STaK-Chex' Plus Retics «c

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

STaK-Chex® Plus Retics 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 quality 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.

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

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.

4. This product is intended for use as supplied. Adulteration by dilution or addition of any materials
to the product as supplied invalidates any diagnostic use of the product.

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

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

STORAGE AND STABILITY

STaK-Chex Plus Retics is stable through the expiration date when stored at 2 °C-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 °C-10 °C.

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 recovered values are not within the expected ranges:

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

2. Check expiration date of the product on the vial. Discard outdated products.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Remove vials of STaK-Chex Plus Retics from the refrigerator and warm to room temperature
(18 °C-30 °C) for 15 minutes before use.
2. To mix: (Do NOT mix mechanically or vortex.)
For a video demonstration, visit www.streck.com/mixing.
a. Hold the vial vertically and roll each vial between the palms of the hands for 15-20 seconds.
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b. Continue to mix by holding the vial by the ends between the thumb and finger, rapidly inverting the
vial 20 times end-over-end using a very quick turning motion of the wrist.
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¢. Analyze immediately after mixing. Subsequent analyses during this test period may be performed
by inverting the vial 5 times prior to instrument analysis.

d. Steps a-c must be repeated upon removing the sample from the refrigerator for the entire open-vial
time period regardless of the method of analysis (open tube, cap piercing, auto sample or manual
sample).

Refer to the instrument manual for analyzing control material.

. 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.

NI

LIMITATIONS
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 parameter 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
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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.

Assay values and expected ranges for instruments not listed on the assay sheet must be established
by the user. Per CLSI H26-A2, it is recommended that each level of control be run twice a day for 3-5
days to establish individual lab means for each measurand.

'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.

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.

ONLINE ASSAY FILE DOWNLOAD INSTRUCTIONS
For Beckman Coulter® LH780/785, LH750/755, LH500 & HmX

Insert a blank USB flash drive or 3%-inch floppy disk into the computer.

On the appropriate product page at streck.com, click the link for the assay disk file with the

corresponding lot number you are using.

When prompted, Click “Open” to download and open the file.

Once the file is opened, click “File” — "Extract All" or “Extract All...”

Note: Windows® 7 users - Be sure the box reading "Show extracted files when complete” is

unchecked.

Follow the “Extraction Wizard” (if applicable). Click on the “Browse” button to select an extract

destination. Select the flash drive or floppy disk that was inserted in Step 1.

6. After the files have been extracted, safely remove the flash drive or floppy disk from the
computer and insert into the appropriate instrument.

7. Continue following appropriate control file set up procedures.
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REFERENCES
1. Clinical Laboratory Standards Institute, H26-A2, Validation, verification, and quality assurance of
automated hematology analyzers. Approved Standard - Second Edition.

QUALITY CONTROL PROGRAM

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

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

Rx Only

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

The brand and product names of the instruments are trademarks of their respective holders.

See www.streck.com/patents for patents that may be applicable to this product.
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CONTROL FILE SETUP PROCEDURES FOR BECKMAN COULTER® LH500, LH750/755, LH780/785;

HmX; UniCel® DxH™ 600 & UniCel DxH 800

LH 500 - QC SETUP
Separate CBC/Diff and Retic files
1. Insert the USB flash drive or 3)s-inch floppy disk with the assay values for the new lot.
2. Select the yellow diamond icon <> on the Command Center to display the System Setup window.
3. Select the QA icon, select the Controls tab and click on the icon, New Control folder E.
4. Select the following:
a. Source - BCl/Coulter
b. Type - 5C Series
c. Level - Alllevels
5. Select the icon Set Up New Lot to display the Diskette Entry screen.
6. Select Auto Transmit and click on the OK icon. The assay information will be transmitted to the QC
CBC/Diff files.
7. To download the Retic information, repeat the steps above, entering Retic C in the Type field (step 4b).
Low values will load into the CBC Abnormal | file. (Retic Level I)
Normal values will load into the CBC Normal file. (Retic Level 1)
High values will load into the CBC Abnormal Il file. (Retic Level Ill)

LH 500 - RUNNING CONTROLS
CBC/Diff file
1. In the Command Center located at the bottom of the screen, select the following:
a. Process Type - Auto Analysis
b. Run Type - CD (CBC/Diff)
c. Asp Mode - Auto
2. Position the vials in the cassette holder so the instrument can scan the CBC/Diff barcode.
3. Place the cassette into the loading bay and the instrument will begin to process the controls.
Retic file
1. For Retic analysis, consult with instrument Operator Manual for instructions on how to prepare Retic
samples and repeat the steps above entering R for Run Type (step 1b).
2. Enter the Retic lot number into the barcode field and press enter.

LH 750/755 & 780/785 - QC SETUP

Separate CBC/Diff and Retic files

1. Insert the USB flash drive or 3%-inch floppy disk with the assay values for the new lot.

2. Select the yellow diamond icon <> on the Command Center to display the System Setup window.
3. Select the QA icon, select the Controls tab and click on the New Control folder icon .

4. Select the following:

a. Source -  BCl/Coulter
b. Type - 5C
c. Level - Alllevels

5. Select the Set Up New Lot icon to display the Diskette Entry screen.

6. Select Auto Transmit and click on the OK icon. The assay information will be transmitted to the QC
CBC/Diff files.

7. To download the Retic information, repeat the steps above, entering Retic C in the Type field (step 4b).

Low values will load into the CBC Abnormal | file. (Retic Level I)

Normal values will load into the CBC Normal file. (Retic Level I1)

High values will load into the CBC Abnormal Il file. (Retic Level Ill)

LH 750/755 & LH 780/785 - RUNNING CONTROLS

Separate CBC/Diff and Retic files

1. NRBC parameters can be recovered by enabling auto-print for the controls and manually recording the
values.

2. In the Command Center located at the bottom of the screen, select the following:

a. Process Type - Auto Analysis
b. Default Type - CD (CBC/Diff)
c. 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 process the controls.

5. When the CBC/Diff analysis is complete, repeat the steps above for the Retic analysis entering R for
Default Type (step 2b):

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

7. Place the cassette into the loading bay and the instrument will begin to process the controls.

HmX - QC SETUP
Expected Range 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. For CBC/Diff files:
Enter the Low (87) ranges into the Abnormal | file.
Enter the Normal (88) ranges into the Normal file.
Enter the High (86) ranges into the Abnormal Il file.
For Retic files:
Enter the Low (31) ranges into the Retic Level | file.
Enter the Normal (42) ranges into the Retic Level Il file.
Enter the High (53) ranges into the Retic Level Il file.
3. Press F10/ESC to save.
Note: The Expected Ranges only need to be entered once as they do not change from lot to lot.
HmX - See your instrument operator's manual for instructions on how to upload assay values. HmX retic
assay values must be entered manually.
CBC/Diff file
1. From the Control Setup screen, select CBC/Diff Files.
2. Enter the 6-digit lot number and expiration date from the assay sheet. The expected ranges for each
level will be transmitted into QC files after the lot number is entered.
3. Enter other applicable information for your laboratory.
4. Enter the assigned values from the assay sheet.
5. Press F10 Save/Esc to save.
Retic file
1. From the Control Setup screen, select Retic Files.
2. 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 the QC files once the lot number is entered.
3. Enter the expiration date and other applicable information for your laboratory.
4. Enter the Ret% value from the assay sheet. In order to have the Ret# calculated, enter the RBC value
from the assay in the Ref RBC field.
5. Press F10 Save/Esc to save.

HmX - RUNNING CONTROLS

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.
Retic file

1. Prepare a vial and change the instrument mode to analyze reticulocytes.

2. On the numeric keypad, press ID and enter the 6-digit Retic lot number.

3. Aspirate the prepared sample.

UniCel DxH 600/800 - QC SETUP (Presence of RUO parameters designated with the @ symbol will not
allow assay upload using the barcodes.)

Combined CBC/Diff/Retic files

1. Select: Menu/Setup/Quality Control

2. Select: New Patient Control
3. Confirm the cursor selection is in the Specimen ID field: Scan lot number barcode
4. Choose Type: CDR

5. Choose Level

6. Select: Create Control
7. Confirm the cursor selection is in the Control ID field: Scan 2-D barcode
8. Select: Save

9. Repeat steps 2-8 for additional Control Levels

UniCel DxH 600/800 - RUNNING CONTROLS

Combined CBC/Diff/Retic

1. Place STKR vials in cassette with CBC/Diff/Retic barcode facing out.
2. Place cassette into output buffer

3. Data will automatically transfer to appropriate “Patient Control” file.

LH 750/755 & LH 780/785 - QC SETUP
Combined CBC/Diff/Retic file
1. Select the yellow diamond icon <> on the Command Center to display the System Setup window.
2. Select the QA icon, select the Controls tab, and click on the icon for New Control folder E.
3. Select the following:
a. Source - Other
b. Type - CBC/Diff/Retic
c. Level - Low, Normal or High
4. Select the icon, Set Up New Lot, to display the control setup screen.
5. Enter the 8-digit CBC/Diff/Retic lot number found in the lot number chart on the assay. (ex. 03314187 -
Low)
6. Enter the expiration date, assay means and expected ranges from the assay for each level. Select the
OK icon to save the data.
7. Repeat steps 3 - 5 for the remaining levels. All values will be transmitted into one control file for each
level.

LH 750/755 & LH 780/785 - RUNNING CONTROLS
Combined CBC/Diff/Retic file
1. In the Command Center located at the bottom of the screen, select the following:

a. Process Type - Auto Analysis
b. Default Type - CDR (CBC/Diff/Retic)
c. Random Access -  Select the box
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Position the vials in the cassette holder so the instrument can scan the CBC/Diff/Retic barcode.
3. Place the cassette into the loading bay and the instrument will begin to process the controls.
4. Note: NRBC parameters can be recovered by enabling auto-print for the controls and manually
recording the values.
a. Select Run Configuration in the Command center, and select Control in the QA Samples.
b. Run controls and record NRBC values from printout.
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NAVOD K POUZITI
POUZITI
STaK-Chex® Plus Retics je testovand kontrola plné krve, kterd je urcena k hodnoceni spravnosti
a presnosti automatickych postupt pouzivanych ke stanoveni parametr( krvinek.

SOUHRN A PRINCIPY

Laboratofe vyzaduji pro kontrolu jakosti automatizovanych postupl pouzivanych ke stanoveni
parametrl piné krve testovany materidl. Kazdodenni pouzivani kontrolnich vzorku piné krve slouzi
jako Udaj pro kontrolu kvality a pro potvrzeni spravnosti a pfesnosti provoznich protokold pFistroje.

Czech (Cestina)

Zavedenym  postupem pro kontrolu protokolld laboratornich  testl je pouziti
stabilizovanych bunéénych pfipravkd. Pokud tento kontrolni vzorek pIné krve pouzijete
stejné jako vzorek pacienta a otestujete jej na sprdvné kalibrovaném a funkénim
pristroji  (¢i manudlnim postupem), ziskdte hodnoty v ocekdvaném rozsahu uvedeném
v pfibalové informaci k testu.

REAGENCIE

Tato cinidla pIné krve mohou obsahovat nékteré nebo vsechny nasledujici slozky: stabilizované lidské
Cervené krvinky, analog jadernych cervenych krvinek, slozku bilych krvinek skladajici se z lidskych
a jinych nez lidskych analogl a slozku krevnich desticek skladajici se z lidského a jiného nez lidského
analogu v konzervacnim médiu.

PREVENTIVNi OPATRENI

1. Pro diagnostiku in vitro.

2. UPOZORNENI: S veskerymi krevnimi produkty by mélo byt zachazeno jako s potencialné infekénimi.
Testy zdrojového materidlu, z néhoz byl produkt ziskan, provadéné v souladu s testy vyzadovanyml
Uradem FDA byly prokazany jako negat|vn| Z4dné z testovacich metod nemlze zcela zaruéit, ze
produkty ziskané z lidské krve neprenesou infekéni latky. Konkrétni krevni testy vyzadované Gradem
FDA naleznete na strankdch s produkty www.streck.com v &asti ,Resources” (Zdroje) na zalozce
LJInstructions” (Instrukce).

. Vyrlobek nelikvidujte béznym zplsobem, ale jako infekéni zdravotni odpad. Je doporucena likvidace
spélenim.

. Tento vyrobek je urcen k pouzwt| tak, jak je dodavan. Uprava zfedénim ¢&i pridanim jinych material(
k tomuto vyrobku znemoznuje veskeré jeho diagnostické pouziti.

. Kontrolni vyrobky nejsou uréeny ke kalibraci.

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

SKLADOVANI A STABILITA

Vyrobek STaK-Chex Plus Retics je stabilni do uplynuti data exspirace, je-li pfed otevienim a po
ném uchovavan pri teploté 2 az 10 °C. Po otevieni je STaK-Chex Plus Retics stabilni, pokud lahvi¢ku
uskladnite pfi teploté 2 az 10 °C a pokud je dodrzena doba skladovatelnosti oteviené lahvicky, ktera je
uvedena v pribalové informaci k testu.

ZNAMKY ZNEHODNOCENI VYROBKU

Pokud neziskdvate ocekavané hodnoty, mlize to znamenat zhorSenou kvalitu vyrobku. Zmény

barvy vyrobku mohou byt zplsobeny prehratim ¢i zmrznutim béhem prepravy ¢i skladovani. Tmavé

zbarveny supernatant muze byt zndmkou zhorseni kvality vyrobku. Mirné zbarveni supernatantu je

viak normalni a nemélo by se chybné povazovat za zhorseni kvality vyrobku. Pokud ziskané hodnoty

nejsou v o¢ekavaném rozsahu:

1. Zkontrolujte pribalovou informaci kontroly a provozni postup pfistroje.

2. Zkontrolujte datum exspirace vyrobku uvedené na lahvicce. Vyrobky s proslym datem exspirace
zlikvidujte.

3. Otestujte neotevienou lahvi¢ku kontroly. Pokud jsou hodnoty stéle mimo ocekdvany rozsah, obratte
se na pracovniky technického servisu Streck telefonicky na ¢isle +1-402-691-7510 nebo e-mailem na
adrese technicalservices@streck.com.

POKYNY K POUZITI

1. Lahvicky STaK-Chex Plus Retics vyjméte z chladnicky a nechejte je 15 minut pred pouzitim zahrat
na pokojovou teplotu (18 az 30 °C).

2. Postup michani: (NEPROMICHAVEJTE mechanlcky ani nevortexujte.)
Video s ukazkou naleznete na internetové strance www.streck.com/mixing.
a. Drzte lahvicku dnem dold a tfete ji mezi dlanémi 15-20 sekund.
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b.Déle promichejte lahvicku uchopenim za oba koncem, mezi palec a dalsi prst, a rychle ji 20krat
za sebou prevratte a dolu rychlym otacenim zapésti.

<A T &

¢. lhned po promichdni analyzujte. Pred dalsi analyzou v prlstrou v ramci tohoto testovani prevratte
lahvi¢ku 5krat.
d.Kroky a-c opakujte po vyjmuti vzorku z chladni¢ky po celou dobu Zivotnosti oteviené lahvicky,
bez ohledu na analytickou metodu (oteviend zkumavka, propichnuti vicka, automaticky vzorek
nebo ruéni vzorek).
. Informace ohledné analyzy kontrolniho materidlu najdete v pfirucce néstroje.
. Po testovani vratte oteviené lahvicky do chladnicky k zajisténi maximalni stability. Pokud pouzivate
otevferjy rezim, pred uzavienim a vracenim do chladni¢ky otfete zdvity na hrdle lahvicky a
Vv uz4veru.

OMEZENi POUZITI
S timto vyrobkem nelze provéddét manudlini diferencidini analyzu bilych krvinek. Slozka bilych krvinek
md shodnou velikost s bilymi krvinkami, ne viak stejnou morfologii.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Stredni hodnoty testu poskytnuté pro kazdy parametr jsou odvozeny z opakovanych analyz na
kalibrovanych pfistrojich a také z manudlnich referencnich metod. Pokud ma vyrobek stanovenou
hodnotu pro MCV a hematokrit, nejsou hodnoty testu korigovany pro zachycenou plazmu. Hodnoty
testu se ziskavaji za pouziti ¢inidel doporucenych vyrobci a jsou uréeny ke kontrole pfistroje. Nejsou
absolutni hodnotou pro kalibraci. PFi obdrzeni kazdé nové Sarze kontroly je v ramci dobré laboratorni
praxe nutné, aby si kazda laboratof stanovila své vlastni stfedni a mezni hodnoty pro kazdy parametr.
Tyto stiedni hodnoty stanovené laboratofi by vsak mély spadat do ocekdvaného rozsahu uréeného
pro danou kontrolu. Uvedené ocekavané rozsahy predstavuji rlzné vysledky s ohledem na rdzné
laboratore, kalibrace pfistroje, Udrzbu a postupy obsluhy.

Sennne’
Seaanr’
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Hodnoty testu a ocekdvané rozsahy pro pfistroje, které nejsou v pribalové informaci k testu uvedeny,
musi stanovit sdm uiivgtel. Podle CLSI H26-A2' je doporﬂuéeno provést kazdou Uroven kontroly dvakrat
denné po dobu 3-5 dnd, aby se stanovily individuaini priiméry laboratore pro kazdou méfenou veli¢inu.

Na automatizovanych systémech se mohou u kontrolnich materialG vyskytnout alarmy typu ,R“. Tyto
alarmy neovlivni platnost vysledkd. Mdzete je ignorovat, pokud je kontrola v rozmezich testu.

Vyvoj parametru MCV v zavislosti na zivotnosti produktu je vlastni produktdm hematologické kontroly.
Tato vlastnost nesignalizuje nestabilitu produktu. Rozsahy a mezni hodnoty téchto parametri bude
mozna treba upravit.

POKYNY KE STAZENi SOUBORU ANALYZY ONLINE
Pro systémy Beckman Coulter® LH780/785, LH750/755, LH500 & HmX

1. Vlozte prazdné pamétové zarizeni USB nebo disketu 32 do pocitace.

2. Na strance prislusného produktu na webu streck.com kliknéte na odkaz souboru disku pro
analyzu s odpovidajicim Cislem Sarze, kterou pouzivéte.

3. Po vyzvé kliknéte na moznost ,Open” (,Otevrit*), soubor stdhnéte a otevrete.

4. Po otevieni souboru kliknéte na moznost ,File” (Soubor) — ,Extract All“ (Extrahovat vie) nebo
JExtract All..." (Extrahovat vée...).

Poznamka: Uzivatelé systému Windows® 7 - Ujistéte se, ze pohcko ,Show extracted files when
complete” (,Po dokonceni zobrazit extrahovane soubory®) neni zaskrtnuto.

5. Postupuijte podle nastroje ,Extraction Wizard“ (,,Privodce rozbalenim®) (je-li pouzit). Kliknéte
na tlacitko ,Browse” (,Prochazet®) a vyberte cilové umisténi pro rozbaleni. Vyberte pamét
flash nebo disketu, kterou jste vlozili v kroku ¢. 1.

6. Po rozbaleni soubord bezpecné vyjméte pamét flash nebo disketu z pocitace a vlozte ji do
prislusného pristroje.

7. Pokralujte dle pfislusnych postupl nastaveni souboru kontrolniho vzorku.

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

PROGRAM KONTROLY JAKOSTI

Spoleénost Streck nabizi viem zékaznikim zdarma program ke srovnavani kontroly kvality mezi
laboratofemi STATS®. Vice informaci miizete ziskat od odd&leni STATS na tel. &isle +1-402-691-7495
nebo e-mailové statsdata@streck.com. Dalsi informace naleznete na strance www.streck.com.

OBJEDNACI INFORMACE
Obratte se na nas zakaznicky servis na Cisle +1-402-333-1982. Linka je bezplatnd. Dalsi informace
naleznete na adrese www.streck.com.

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

Nazvy znacek a vyrobkd pristrojd jsou ochrannymi znamkami prislusnych drziteld.

Patenty, které se mohou tykat tohoto vyrobku, naleznete na strankach www.streck.com/patents.
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POSTUPY NASTAVENi SOUBORU KONTROLNIHO VZORKU PRO ZARIZENi BECKMAN COULTER® .
N s 1® ™ A HmX - NASTAVENI KONTROLY JAKOSTI (QC)
LH500, LH750/755, LH780/785; HmX; UniCel® DxH™ 600 & UniCel DxH 800 Soubor Expected Range (Oekavany rozsah)
i 1. Na obrazovce Control Setup (Nastaveni kontrolniho vzorku) zvolte polozku Expected Range
LH 500 - NASTAVENI KONTROLY JAKOSTI (QC) oAy A ! S
Oddglené soubory CBC/Diff a Retic ) Qiekavany rozsal) 3 odpovidalic e o rovem soUOr, i Kitestu. Soubory CBC/DIf
1. Vlozte pamétové zafizeni USB nebo 3: palcovou disketu s hodnotami testu pro novou 3arzi. - 48 ,\‘fl Epce avr?ne(zsr%zsa dy "irod az yé)ararzg ruve ﬁny Vinformac k testu. soubory I
2.V prikazovém stredisku stisknéte ikonu < se zlutym koso&tvercem - zobrazi se okno nastaveni Ngrrﬁé:ﬁsrgzgahy (gg) ?agejt% Sdo;sgtrjlklnorunl\?grnrgall
systému. 7 - y
3. Vyberte ikonu QA (Kontrola kvality), dale vyberte kartu Controls (Kontrolni vzorky) a klepnéte S \{)ysokg rozsahy (86) zadejte do souboru Abnormal |I.
na ikonu slozky New Control (Novy kontrolni vzorek) E. oubory Retic: ) !
4. Zvolte nasleduiici polozky: Nizké rozsahy (31) zadejte do souboru Retic Level I.
" 3. Source (Zdroj)- BCi/CouIter NormalIni rozsahy (42) zadejte do souboru Retic Level II.
. _ : Vysoké rozsahy (53) zadejte do souboru Retic Level IlI.
e N— 5 sl e H0/ES Lot e sk ok
5. Vyberte ikonu Set Up New Lot (Nastaveni nové sarze); zobrazi se obrazovka Diskette Entry (Pfistup ::63:&';3;[ i%‘éenkéa‘z’i:‘gn;)"zsahy je tfeba zadat jen jednou (mezi jednotlivymi Sarzemi se
na disketu). v SN s . S
6. Vyberte moznost Auto Transmit (Automaticky pienos) a klepnéte na ikonu OK. Informace testu HmX - Postup nahravani udaju testu naleznete v uzivatelské pfirucce pistroje. Hodnoty testu
budou odeslany do soubord kontroly kvality QC CBC/Diff. HmX pro retikulocyty musi byt zadany rucné.
7. Chcete-li si stahnout informace Retic, zopakujte vyse uvedené kroky, pouze do pole Type (Typ) Soubor CBC/Diff
zadejte Retic C (krok 4b). 1. Na obrazovce Control Setup (Nastaveni kontrolniho vzorku) zvolte polozku CBC/Diff Files
Nizké hodnoty budou pfeneseny do souboru CBC Abnormal I. (Retic Level I) (Soubory CBC/Diff). , L L
Normalni hodnoty budou pFeneseny do souboru CBC Normal. (Retic Level II) 2. Zadejte sest\mjstne Cislo Sarze a datum expirace z pribalové informace k testu. Oekavané
Vysoké hodnoty budou pfeneseny do souboru CBC Abnormal Il. (Retic Level Iil) rozsahy pro kazdou Uroven budou pfeneseny do soubort QC (Kontrola kvality) po zadani ¢isla
L . , sarze.
LH 500 - TESTOVANI KONTROLNICH VZORKU 3. Zadejte dalsi informace konkrétné pro svou laboratof.
Soubor CBC/Diff L o . . 4. Zadejte pfislusné hodnoty z pfibalové informace k testu.
1.V prikazovém stfedisku umisténém ve spodni Casti obrazovky zvolte nasledujici polozky: 5. St|sknut|m klavesy F10 Save/Esc (Ulozit/Konec) Udaje ulozte.
a. Process Type (Typ postupu)- Auto Anal_y5|s (Automaticka analyza) Soubor Retic
b. /Fiun I’Iypde ((Tgp Cyk|AU) ) - thf)CBC/DIff) 1. Na obrazovce Control Setup (Nastaveni kontrolniho vzorku) zvolte polozku Retic Files
c. Asp Mode (Rezim Asp) - Au (Soubory Retic).
2. Lahvicky umistéte do drzaku kazety, aby piistroj mohl precist carovy kéd CBC/Diff. 2. Zadejte Sestimistné ¢islo 3arze Retic uvedené ve spodni ¢asti pribalové informace k testu.
gouﬁzﬁaue ;Jlrcmstete do zakladaciho zafizeni a pFistroj spusti zpracovani kontrolnich vzorkd. Ocekavané rozsahy pro kazdou troven budou preneseny do souborti QC (Kontrola kvality) po
! X , ) T S N . . X zadani ¢isla Sarze.
1. Cheete-li provést analyzu Retic, proctéte si pokyny k pfipravé vzorki Retic v uzivatelské 3. Zadejte datum exspirace a dalsi informace konkrétné pro svou laboratof.
prirucce pristroje a opakujte vySe uvedené kroky pfed zadanim pismene R pro Run Type (Typ 4. Zadejte hodnotu Ret% z piibalové informace k testu. K vypocteni hodnoty Ret# zadejte
cyklu) (krok 1b). - ] o o hodnotu RBC z testu do pole Ref RBC.
2. Zadejte Cislo Sarze Retic do pole ¢arového kodu a stisknéte enter. 5. Stisknutim Klavesy F10 Save/Esc (Ulozit/Konec) udaje ulozte.
- HmX - TESTOVANi KONTROLNICH VZORKU
LH 7§0/7§5 & 780/785 - NASTAVE_NI KONTROLY JAKOSTI (QC) Soubor CBC/Diff
Oddélené soubory CBC/lef a Retic 1. Lahvicky umistéte do drzéku kazety, aby pfistroj mohl preéist ¢arovy kod CBC/Diff.
1. Vlozte pamétové zafizeni USB nebo 3Vzpalcovou disketu s hodnotami testu pro novou $arzi. 2. Kazetu umistéte do zakladaciho zafizeni; pistroj spusti cyklovani kontrolnich vzorkd.
2.V prikazovém stredisku stisknéte ikonu & se Zlutym kosoctvercem - zobrazi se okno nastaveni Soubor Retic
systému. 1. Pfipravte lahvitku a zménte rezim pristroje na analyzu retikulocytd.
3. Vyberte ikonu QA (Kontrola kvallty),ldale vybeyte kartu Controls (Kontrolni vzorky) a klepnéte 2. Na ciselné klavesnici stisknéte tlacitko ID a poté zadejte Sestimistné ¢islo Sarze Retic.
na ikonu souboru New Control (Novy kontrolni vzorek). B 3. Aspirujte pfipraveny vzorek.
4. Zvolte nasledujici polozky:
a. Source (Zdroj) - BCl/Coulter
b. Type (Typ) C
c. Level (Uroven) - All levels (VSechny trovné) UniCel DxH 600/800 - NASTAVENi KONTROLY JAKOSTI (QC) (Prltomnost parametri RUO
5. Vyberte ikonu Set Up New Lot (Nastaveni nové Sarze); zobrazi se obrazovka Diskette Entry uréenych symbolem @ ned(}voglf/prenos analyz pomoci éarovych kédi.)
(Pristup na disketu). Kombinované soubory CBC/Diff/Retic
6. Vyberte moirjost Auto Tran§mit (Automaticky pfenos) a klepnéte na ikonu OK. Informace testu 1. Zvolte moznost: Menu (Nabidka) / Setup (Nastaveni) / Quality Control (Kontrola jakosti)
budou odeslany do soubord kontroly kvality QC CBC/Diff. 2. Zvolte moznost: New Patient Control (Kontrola nového pacienta)
7. g:g;i‘:'ﬁ:‘tiséag?Efgwgg)rmace Retic, zopakuite vySe uvedené kroky, pouze do pole Type (Typ) 3. Potvrdte, Ze vybér kurzoru je v poli ,Specimen ID* : ,Scan lot number barcode®
Nizké hodnoty budou pfeneseny do souboru CBC Abnormal I. (Retic Level I) 4. Zvolte typ: CDR
Normalni hodnoty budou pfeneseny do souboru CBC Normal. (Retic Level I1) 5. Zvolte Uroven
Vysoké hodnoty budou preneseny do souboru CBC Abnormal Il. (Retic Level IlI) 6. Zvolte moznost: Create Control (Vytvofit kontrolu)
LH 750/755 & LH 780,785 - TESTOVANi KONTROLNICH VZORKU 7. Potvrdte, Z(? vybfar kurzoru J:e_ v poli ,Control ID*: ,Scan 2-D barcode
Oddélené soubory CBC/Diff a Retic 8. Zvolte moznost: Save (Ulozit)
1. Parametry NRBC Ize obnovit zapnutim funkce automatického tisku pro kontrolni materialy 9. Zopakujte kroky 2-8 u dalSich urovni kontroly.
a ruénim zaznamenanim hodnot. . NP : o
2.V prikazovém stiedisku umisténém ve spodni ¢asti obrazovky zvolte nasledujici polozky: UmCe! DxH 690/800_' TESTOVANl KONTROLNICH VZORKU
a. Process Type (Typ postupu) - Auto Analysis (Automaticka analyza) Kombinované CBC/Diff/Retic o ) ) o
b. Default Type (Vychozityp) - €D (CBC/Diff) 1. Lahvicky STKR vlozte do kazety s ¢arovym kédem CBC/Diff/Retic otocenym ven.
C. _Bandom Access (N;hodny vybér) - Sglect_the boxv(\vlybqr;e pple) . 2. Kazetu vlozte do vystupniho zésobniku
3. Lahvicky umistéte do drzaku kazety, aby pfistroj mohl pecist Carovy kod CBC/DIff. 3. Udaje se automaticky pienesou do piislusného souboru ,kontroly pacienta“.
4. Kazetu umistéte do zaklddaciho zarizeni a pfistroj spusti zpracovani kontrolnich vzork{.
5. Az bude analyza CBC/Diff dokoncena, zopakuijte vyse uvedené kroky pro analyzu Retic a zadejte
pismeno R pro Default Type (Vychozi typ) (krok 2b):
6. Lahvicky umistéte do drzaku kazety, aby pristroj mohl precist carovy kod Retic.
7. Kazetu umistéte do zakladaciho zafizeni a pFistroj spusti zpracovani kontrolnich vzorkd.

LH 750/755 & LH 780/785 - NASTAVENI KONTROLY JAKOSTI (QC)
Kombinovany soubor CBC/Diff/Retic
1.V prikazovém stiedisku stisknéte ikonu < se zlutym kosocCtvercem - zobrazi se okno nastaveni
systému.
2. Vyberte ikonu QA (Kontrola kvality), déle vyberte kartu Controls (KontroIni vzorky) a klepnéte
na ikonu souboru New Control (Novy kontrolni vzorek)&.
3. Zvolte nasledujici polozky:
a. Source (Zdroj) - Other (Jiné)
b. Type (Typ) - CBC/Diff/Retic
c. Level (Uroven) - Low, Normal or High (Nizka, normaini nebo vysoka)
. Vyberte ikonu Set Up New Lot (Nastaveni nové Sarze); zobrazi se obrazovka pro nastaveni
kontrolniho vzorku.l
. Zadejte osmimistné ¢islo $arze CBC/Diff/Retic, které naleznete v tabulce Cisel 3arzi testu (napf.
03314187 - nizkeé).
. Zadejte datum exspirace, stfedni hodnoty testu a ocekavané rozsahy testu pro kazdou uroven.
Vyberte ikonu OK a ulozte data.
Pro dalsi irovné zopakujte kroky 3-5. Vsechny hodnoty budou pfeneseny do jednoho souboru
kontrolniho vzorku pro kazdou uroven.
LH 750/755 & LH 780/785 - TESTOVANi KONTROLNICH VZORKU

Kombinovany soubor CBC/Diff/Retic
1.V prikazovém stiedisku umisténém ve spodni Casti obrazovky zvolte nasledujici polozky:
a. Process Type (Typ postupu) - Auto Analysis (Automaticka analyza)
b. Default Type (Vychozityp) - CDR (CBC/Diff/Retic)
¢. Random Access (Nahodny vybér) - Select the box (Vyberte pole)
. Lahvi¢ky umistéte do drzaku kazety, aby pfistroj mohl precist ¢arovy kod CBC/Diff/Retic.
. Kazetu umistéte do zakladaciho zafizeni a pfistroj spusti zpracovani kontrolnich vzorkd.
. Pozndmka: Parametry NRBC Ize obnovit zapnutim funkce automatického tisku pro kontrolni
materialy a runim zaznamenanim hodnot.
a. V prikazovém stredisku vyberte polozku Run Configuration (Spustit konfiguraci) a poté
vyberte moznost Control (Kontrola) z nabidky QA Samples (Vzorky pro kontrolu kvality).
b. Spustte kontroly a zaznamenejte hodnoty NRBC z tisku.
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STaK-Chex’ Plus Retics «c

MODE D’EMPLOI
USAGE PREVU
STaK-Chex” Plus Retics est un contrdle 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 contréle de sang total
fournit des données de controle qualité pour confirmer I'exactitude et la précision des protocoles
opératoires de l'instrument.

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

REACTIFS

|l est possible que ces réactifs de sang total contiennent I'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
Pour usage diagnostique in vitro.

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

. Aprés usage, ce produit doit étre éliminé avec les déchets médicaux infectieux (et non pas avec les
déchets normaux). Une élimination par incinération est recommandée.

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

. Les produits de contrdle ne doivent pas étre utilisés comme étalons.

. Les fiches techniques peuvent étre obtenues sur le site www.streck.com, en appelant le
+1402 691 7510 ou en appelant votre fournisseur local.

CONSERVATION ET STABILITE

STaK-Chex Plus Retics est stable jusqu’a la date de péremption a condition d’étre conservé entre 2 et
10 °C avant et apres ouverture. 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.

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 surnageant sombre peut indiquer la détérioration du produit, mais un surnageant

moyennement coloré est normal et ne doit pas étre pris pour une détérioration du produit. Si les

valeurs obtenues ne se situent pas dans les intervalles escomptés :

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

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

3. Doser un flacon non ouvert du contrdle. Siles valeurs se situent toujours hors de I'intervalle escompté,
appeler le Service technique de Streck au +1-402-691-7510 ou le contacter en ligne sur le site :
technicalservices@streck.com.

MODE D’EMPLOI
1. Retirer des flacons de STaK-Chex Plus Retics du réfrigérateur et les laisser s’adapter a la
température ambiante (18 a 30 °C) pendant 15 minutes avant usage.
2. Pour mélanger : (ne pas mélanger mécaniquement ou passer au vortex.)
Pour visionner une démonstration, consulter http://www.streck.com/mixing.
a. Tenir le flacon a la verticale entre les paumes des mains et le rouler entre les mains pendant
15 a 20 secondes.

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

PRy

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

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

. Se reporter au manuel de l'instrument pour I'analyse du controle.
. Aprés le prélevement, remettre au réfrigérateur pour assurer la stabilité maximale du flacon ouvert.

Si le dosage se fait en mode ouvert, essuyer les filets du flacon et du bouchon, puis refermer et

remettre au réfrigérateur.

RESTRICTIONS
Une analyse différentielle manuelle des globules blancs ne peut pas étre réalisée avec ce produit.
Les composants leucocytaires 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 parallele 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 I'aide de réactifs recommandés
par les fabricants d'instruments et doivent étre utilisées pour le contréle des instruments ; il ne s'agit
pas de dosages absolus pour le calibrage. Selon les bonnes pratiques de laboratoire, tout laboratoire
individuel doit établir ses propres moyennes et limites pour chaque parametre 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 contrdle. Les intervalles escomptés répertoriés
représentent des estimations d'écart en raison des différents laboratoires, du calibrage et de la
maintenance de I'instrument, et de la technique utilisée par l'opérateur.

Les valeurs de dosage et les intervalles escomptés pour les instruments qui n'apparaissent pas
sur la feuille de dosage doivent étre définis par I'utilisateur. Pour CLSI H26-A2, il est recommandé
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d’analyser chaque niveau de contréle deux fois par jour pendant 3 a 5 jours pour établir les moyennes
individuelles des laboratoires pour chague mesurande.

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

Le changement graduel du paramétre MCV pendant toute la durée de conservation du produit est
inhérent aux produits de contrdle d’hématologie. Cette caractéristique n’'indique pas l'instabilité du
produit. Il est possible que les intervalles et les limites doivent étre ajustés pour ces paramétres.

INSTRUCTIONS DE TELECHARGEMENT DE FICHIERS DE DOSAGE EN LIGNE
Pour les analyseurs Beckman Coulter® LH780/785, LH750/755, LH500 & HmX

1. Insérez une clé USB vierge ou une disquette dans I'ordinateur.

2. Sur la page produit appropriée sur streck.com, cliquez sur le lien correspondant au fichier de

disque de dosage portant le numéro de lot que vous utilisez.

. Lorsque vous y étes invité, cliquez sur “Open” (Ouvrir) pour télécharger et ouvrir le fichier.

. Une fois le fichier ouvert, cliquez sur « File » (Fichier) — « Extract All » (Extraire tout) ou «

Extract All.. » (Extraire tout...).

Remarque : les utilisateurs de Windows® 7 doivent s'assurer que la case libellée  « Show
extracted files when complete » (« Afficher les fichiers extraits une fois terminé ») n'est pas
cochée.

5. Suivez “Extraction Wizard” (I'Assistant Extraction) (le cas échéant)). Cliquez sur le bouton
“Browse” (Parcourir) pour sélectionner une destination d'extraction. Sélectionnez la clé USB
ou la disquette qui a été inséré(e) a I'étape 1.

6. Une fois les fichiers extraits, enlevez avec précaution la clé USB ou la disquette de I'ordinateur
et insérez l'instrument approprié.

7. Continuez a suivre les procédures appropriées de configuration du fichier de controle.

N oN]

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

PROGRAMME DE CONTROLE DE QUALITE

Streck fournit gratuitement a tous ses clients le programme de contréle qualité inter-laboratoires
STATS®. Pour obtenir plus d'informations, contacter le service STATS au +1 402-691-7495 ou a
statsdata@streck.com. Pour plus d'informations, consulter le site www.streck.com.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour obtenir de l'aide, contacter le service clientéle au +1-402-333-1982. Pour plus d’'informations,
consulter le site www.streck.com.

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

Les noms de marque et de produit des instruments sont des marques de commerce de leurs
détenteurs respectifs.

Consulter le site www.streck.com/patents pour les brevets qui pourraient concerner ce produit.
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PROCEDURES DE CONFIGURATION DES FICHIERS DE CONTROLE POUR BECKMAN COULTER® LH500,

LH750/755, LH780/785; HmX; UniCel® DxH™ 600 & UniCel DxH 800

CONFIGURATION DU CONTROLE DE LA QUALITE - LH 500

Fichiers « Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire » (CBC/Diff) et « Réticulocytes » (Retic) distincts

1. Insérer la clé USB ou la disquette contenant les valeurs de dosage pour le nouveau lot.

2. Sélectionner licone jaune en forme de losange < sur le « Command Center » pour afficher la fenétre
« System Setup »,

3. ielecnonner I'icone « QA », sélectionner I'onglet « Controls », puis cliquer sur I'icone de dossier « New Control »

4. Sélectionner les options suivantes :
a. Source - BCl/Coulter
b. Type - 5C Series
c. Niveau - All levels
5. Sélectionner l'icone « Set Up New Lot » pour afficher I'écran « Diskette Entry ».
6. Sélectionner « Auto Transmit », puis cliquer sur l'icone « OK ». Les informations de dosage seront
transmises aux fichiers de bilan sanguin/différentiel leucocytaire CQ (QC CBC/Diff).
7. Pour télécharger les informations concernant la numération des réticulocytes, reprendre la procédure
ci-dessus, en entrant Retic C dans le champ Type (étape 4b).
Les valeurs anormalement basses seront chargées dans le fichier « CBC Abnormal | » (« Retic Level | »)
Les valeurs normales seront chargées dans le fichier « CBC Normal ». (« Retic Level Il »)
Les valeurs anormalement hautes seront chargées dans le fichier « CBC Abnormal Il » (« Retic Level Ill »)

DOSAGE DES CONTROLES - LH 500
Fichier « Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire » (CBC/Diff)
1. Dans le centre de commande (Command Center) se trouvant en bas de I'écran, sélectionner les options
suivantes :
a. Type de traitement- Auto Analysis
b. Type de dosage - CD (CBC/Diff)
¢. Mode d'aspiration - Auto
2. Placer les flacons dans le support de cassette pour que I'instrument puisse lire le code-barres pour bilan
sanguin/différentiel leucocytaire (CBC/Diff).
3. Placer la cassette dans la niche de chargement et I'instrument commencera le dosage des contrdles.
Fichier « Réticulocytes » (Retic)
1. Pour l'analyse Retic, consulter le manuel d'utilisation de instrument pour obtenir les instructions quant a la
préparation des échantillons Retic, puis reprendre la procédure ci-dessus en entrant R pour « Run Type » (étape
Tb.

2. Enirer le numéro de lot du Retic dans le champ code-barres, puis appuyer sur la touche Entrée.

CONFIGURATION DU CONTROLE DE LA QUALITE - LH 750/755 & 780/785

Fichiers « Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire » (CBC/Diff) et « Réticulocytes » (Retic) distincts

1. Insérer la clé USB ou la disquette contenant les valeurs de dosage pour le nouveau lot.

2. Sélectionner licone jaune en forme de losange <> sur le « Command Center » pour afficher la fenétre
« System Setup ».

3. éélectionner Iicone « QA », sélectionner l'onglet « Controls », puis cliquer sur l'icone de dossier « New Control »

4. Sélectionner les options suivantes :
a. Source - BCl/Coulter
b. Type - 5C
c. Niveau - All levels
5. Sélectionner l'icone « Set Up New Lot » pour afficher I'écran « Diskette Entry ».
6. Sélectionner « Auto Transmit », puis cliquer sur l'icone « OK ». Les informations de dosage seront
transmises aux fichiers de bilan sanguin/différentiel leucocytaire CQ (QC CBC/Diff).
7. Pour télécharger les informations concernant la numération des réticulocytes, reprendre la procédure
ci-dessus, en entrant Retic C dans le champ Type (étape 4b).
Les valeurs anormalement basses seront chargées dans le fichier « CBC Abnormal | » (« Retic Level | »)
Les valeurs normales seront chargées dans le fichier « CBC Normal ». (« Retic Level Il »)
Les valeurs anormalement hautes seront chargées dans le fichier « CBC Abnormal Il » (« Retic Level Ill »)

DOSAGE DES CONTROLES - LH 750/755 & LH 780/785
Fichiers « Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire » (CBC/Diff) et « Retlculocytes » (Retic) distincts
1. Les paramétres de globules rouges nucléés (NRBC) peuvent étre récupérés en activant la fonction
d'impression automatique pour les controles et en enregistrant manuellement les valeurs.
2. Dans le centre de commande (Command Center) se trouvant en bas de I'écran, sélectionner les options
suivantes :
a. Type de traitement - Auto Analysis
b. Type par défaut - CD (CBC/Diff)
c. Acces aléatoire - Cocher la cas
. Placer les flacons dans le support de cassette pour que I'instrument puisse lire le code-barres pour bilan
sanguin/différentiel leucocytaire (CBC/Diff).
. Placer la cassette dans la niche de chargement et I'instrument commencera le dosage des controles.
. Une fois 'analyse CBC/Diff terminée, reprendre la procédure ci-dessus pour I'analyse Retic, en entrant R
pour le « Default Type » (étape 2b) :
. Placer les flacons dans le support de cassette pour que l'instrument puisse lire le code-barres pour
réticulocytes.
Placer la cassette dans la niche de chargement et I'instrument commencera le dosage des contrdles.
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CONFIGURATION DU CONTROLE DE LA QUALITE - HmX
Fichier des intervalles escomptés (Expected Range)

1.

2.

3.

A partir de I'écran « Control Setup », sélectionner « Expected Range » et le type de fichier et niveau(x)
appropriés.
Entrer les intervalles escomptés (« Expected Ranges ») pour chagque paramétre, comme indiqué dans
la feuille de dosage. Pour les fichiers CBC/Diff :

Entrer les intervalles anormalement bas (87) dans le fichier « Abnormal | ».

Entrer les intervalles normaux (88) dans le fichier « Normal ».

Entrer les intervalles anormalement hauts (86) dans le fichier « Abnormal Il ».
Pour les fichiers Retic :

Entrer les intervalles anormalement bas (31) dans le fichier « Retic Level | ».

Entrer les intervalles normaux (42) dans le fichier « Retic Level Il ».

Entrer les intervalles anormalement hauts (53) dans le fichier « Retic Level Il ».
Appuyer sur F10/ESC pour enregistrer les données.

Remarque : Les intervalles escomptés (« Expected Ranges ») n'ont besoin d’étre entrés qu’une seule
fois dans la mesure ol ils ne changent pas d’un lot a l'autre.

HmX - Pour les instructions d'envoi des données de dosage, voir le manuel d’utilisation de votre
instrument. Les valeurs de dosage de réticulocytes HmX doivent &tre manuellement entrées.

Fichier « Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire » (CBC/Diff)

1.

2.
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3.
4.

5.

Dans I'écran « Control Setup », sélectionner CBC/Diff Files.

Introduisez le numéro de lot a 6 chiffres et la date de péremption indiqués sur la feuille de dosage. Les
intervalles escomptés correspondant a chaque niveau seront transmis dans les fichiers CQ une fois le
numéro de lot entré.

. Entrer les autres informations applicables au laboratoire.
. Entrez les valeurs affectées indiquées sur la feuille de dosage.

Appuyer sur F10 Save/Esc pour enregistrer les données.

chler « Réticulocytes » (Retic)

Dans I'écran « Control Setup », sélectionner Retic Files.

. Entrer le numéro de lot a 6 chiffres pour les reticulocytes se trouvant prés du bas de la feuille de

dosage. Les intervalles escomptés correspondant a chaque niveau seront transmis dans les fichiers CQ
une fois le numéro de lot entré.

Entrer la date de péremption et les autres informations applicables au laboratoire.

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 ».

Appuyer sur F10 Save/Esc pour enregistrer les données.

DOSAGE DES CONTROLES - HmX
Fichier « Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire » (CBC/Diff)

1.

2.

Placer les flacons dans le support de cassette pour que l'instrument puisse lire le code-barres pour
bilan sanguin/différentiel leucocytaire (CBC/Diff).
Placer la cassette dans la niche de chargement et I'instrument commencera le dosage des contrdles.

Fichier « Réticulocytes » (Retic)

1.
2.
3

Préparer un flacon et changer le mode de I'instrument pour pouvo'\r ana\yser les réticulocytes.
Sur le clavier numenque appuyer sur « ID », puis entrer le numéro de lot a six chiffres pour Retic.
Aspirer 'échantillon préparé.

CONFIGURATION DU CONTROLE DE LA QUALITE - UniCel DxH 600/800 (La présence de paramétres «
RUO » [A des fins de recherche uniquement], indiquée par le symbole @, empéchera le téléchargement
du dosage a l'aide des codes-barres.)

Fichiers communs « Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire/Réticulocytes » (CBC/Diff/Retic).

1.

2.

Sélectionner : Menu/Setup/Quality Control.
Sélectionner : New Patient Control.

3. Confirmer la présence du curseur dans le champ « Specimen ID » : « Scan lot number barcode »

4.
5,
6.

Choisir le type (Type) : CDR.
Choisir le niveau (Level).
Sélectionner : Create Control.

7. Confirmer la présence du curseur dans le champ « Control ID » : « Scan 2-D barcode »

8.
9.

Sélectionner : Save
Reprendre les étapes 2 a 8 pour les niveaux de controles supplémentaires.

DOSAGE DES CONTROLES - UniCel DxH 600/800

CBC/Diff/Retic combinés
1. Placer les flacons STKR dans la cassette, le code-barres CBC/Diff/Retic étant tourné vers I'extérieur.

2. Placer la cassette dans le tampon de sortie.
3. Les données seront automatiquement transférées dans le fichier “Patient Control” approprié.

CONFIGURATION DU CONTROLE DE LA QUALITE - LH 750/755 & LH 780/785

Fichier commun « Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire/Réticulocytes » (CBC/Diff/Retic)

1. Sélectionner icone jaune en forme de losange <> sur le « Command Center » pour afficher la fenétre
« System Setup ».

2. Sélectionner Iicone « QA », sélectionner 'onglet « Controls », puis cliquer sur Iicone de dossier « New Control »

3. Sélectionner les options suivantes :
a. Source - Renseignements supplémentaires
b. Type - CBC/Diff/Retic
c. Niveau - Low, Normal ou High
. Sélectionner 'icéne « Set Up New Lot » pour afficher I'écran de configuration du controle.
. 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. (ex. 03314187 - Low)
. Entrer la date de péremption, les valeurs moyennes de dosage et les intervalles escomptés pour le
dosage pour chaque niveau. Sélectionner I'icone OK pour enregistrer les données.
Reprendre les étapes 3 a 5 pour les niveaux restants. Toutes les valeurs seront transmises dans un
fichier de contrdle pour chague niveau.

DOSAGE DES CONTROLES - LH 750/755 & LH 780/785
Fichier commun « Bilan Sanguin/Différentiel Leucocytaire/Réticulocytes » (CBC/Diff/Retic)
1. Dans le centre de commande (Command Center) se trouvant en bas de I'écran, sélectionner les options
suivantes :
a. Type de traitement- Auto Analysis
b. Type par défaut - CDR (CBC/Diff/Retic)
c. Accés aléatoire - Cocher la case
2. Placer les flacons dans le support de cassette pour que I'instrument puisse lire le code-barres pour
bilan sanguin/différentiel leucocytaire/réticulocytes (CBC/Diff/Retic).
. Placer la cassette dans la niche de chargement et I'instrument commencera le dosage des contréles.
. Remarque : Les paramétres de globules rouges nucléés (NRBC) peuvent étre récupérés en activant la
fonction d’impression automatique pour les contréles et en enregistrant manuellement les valeurs.
a. Sélectionner « Run Configuration » a partir de « Command center », puis sélectionner « Control »
parmi les échantillons « QA ».
b. Analyser les contréles et enregistrer les valeurs NRBC imprimées.
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STaK-Chex' Plus Retics

GEBRAUCHSANLEITUNG
VERWENDUNGSZWECK
STaK-Chex® Plus Retics 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 Qualitatskontrolle automatisierter Verfahren
zur Messung von Vollblutparametern. Der tdgliche Gebrauch dieser Vollblutkontrolle liefert
Qualitatskontrolldaten zur Bestatigung der Prazision und Genauigkeit der Geratebetriebsprotokolle.

German (Deutsch)

Die Verwendung von stabilisierten Zellpréparationen als Kontrolle von Labortestprotokollen ist
allgemein Ublich. Wenn diese Vollblutkontrolle wie eine Patientenprobe gehandhabt und auf einem
ordnungsgemaB kalibrierten und funktionierenden Instrument oder mit manuellen Methoden getestet
i/vird, liefert sie Werte, die innerhalb des auf dem Analyseblatt angegebenen erwarteten Bereichs
iegen.

REAGENZIEN

Dieses Vollblutreagens kann einen oder alle der folgenden Bestandteile enthalten: stabilisierte humane
rote Blutkdrperchen, ein nukleiertes rotes Blutkdrperchen-Analogon, eine aus humanen oder nicht-
humanen Analogonen bestehende weile Blutzellenkomponente sowie eine Plattchenkomponente aus
einem humanen oder nicht-humanen Analogon in Konservierungsmittel.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. FUr den diagnostischen in-vitro-Gebrauch.

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

3. Dieses Produkt nicht mit dem normalen Mull, sondern als infektiésen medizinischen Abfall
entsorgen. Es wird eine Entsorgung durch Verbrennen empfohlen.

4. Dieses Produkt ist nur fir den bestimmungsgemaBen Gebrauch vorgesehen. Veranderungen durch
VefrdUnnen oder Zusetzen von Substanzen zum Lieferprodukt heben seinen diagnostischen Wert
auf.

. Kontrollprodukte durfen nicht als Kalibratoren eingesetzt werden.

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

LAGERUNG UND STABILITAT B

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

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

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

des Produkts hindeuten. Uberhitzen oder Gefrieren wéahrend des Versands oder der Lagerung

kann eine Verfarbung des Produkts verursachen. Ein dunkel gefarbter Uberstand kann auf eine

Qualitatsverschlechterung hindeuten, maBig gefarbter Uberstand ist jedoch normal und sollte nicht

mit Qualitatsverschlechterung des Produkts verwechselt werden. Falls die gemessenen Werte nicht

im erwarteten Bereich liegen:

1. Die Packungsbeilage des Kontrollprodukts und das Betriebsverfahren flr das Gerat Uberprifen.

2. Das Verfallsdatum des Produkts auf dem Flaschchen Uberprifen. Produkte, deren Verfallsdatum
Uberschritten ist, entsorgen.

3. EinungeoffnetesFlaschchendesKontrollproduktsanalysieren.Liegendie WertenochimmerauBerhalb
deserwartetenBereichs,wendenSiesichandentechnischenKundendienstvon Streckunter der Nummer
+1 402-691-7510 oder unter technicalservices@streck.com.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Nehmen Sie ein Flaschchen mit STaK-Chex Plus Retics aus dem Kihlschrank und wérmen Sie es vor
dem Gebrauch 15 Minuten lang bis auf Zimmertemperatur (18 ° bis 30 °C) an.
2. Mischen: (NICHT mechanisch oder mit Vortex mischen.)
Eine Video-Vorfiihrung ist auf www.streck.com/mixing verfiigbar.
a. Das Flaschchen senkrecht halten und jedes einzelne Fldschchen 15-20 Sekunden lang zwischen
den Handflachen hin und her rollen.
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b. Das Flaschchen zwischen Daumen und Finger fassen und weiter mischen; das Flaschchen dazu
in rascher Folge 20mal mit sehr scharfer Bewegung aus dem Handgelenk heraus Uber Kopf

drehen.

¢. Unmittelbar nach dem Mischen analysieren. Weitere Analysen im Rahmen dieses Testzeitraums
sind nach 5maligem Uberkopfdrehen des Flaschchens vor der Analyse am Gerat méglich.

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

3. Zur Analyse des Kontrollmaterials wird auf das Geratehandbuch verwiesen.

4. Nach der Probennahme das angebrochene Flaschchen zur Sicherstellung der optimalen Haltbarkeit
in den Kuhlschrank zurlckstellen. Falls im offenen Modus durchgefiihrt, das Gewinde sowohl am
Flésd;(chel? als auch an der Verschlusskappe abwischen, dann verschlieBen und in den Kihlschrank
zurickstellen.

EINSCHRANKUNGEN
Eine manuelle Differenzialanalyse der weiBen Blutzellen ist mit diesem Produkt nicht moglich. Die
weiBen Blutzellenkomponenten simulieren die GroBe, nicht die Morphologie weiBer Blutzellen.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die durchschnittlichen Testwerte fr jeden Parameter sind aus reduplizierten Analysen auf kalibrierten
Instrumenten sowie mit manuellen Referenzmethoden abgeleitet. Falls den Produktwerten MCV und
Hamatokrit zugewiesen sind, werden die Testwerte nicht auf eingeschlossenes Plasma korrigiert.
Die Testwerte werden mit Hilfe der von den Gerateherstellern empfohlenen Reagenzien ermittelt
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und dienen zur Geratekontrolle; sie sind keine absoluten Kalibrierungstests. Bei Erhalt einer neuen
Kontrollcharge erfordert die gute Laborpraxis, dass das betreffende Labor fiir jeden Parameter seine
eigenen Mittel- und Grenzwerte etabliert. Der vom Labor etablierte Kontrollmittelwert sollte jedoch
innerhalb des flr die Kontrolle spezifizierten erwarteten Bereichs liegen. Die angegebenen erwarteten
Bereiche stellen Schatzungen der Schwankungen dar, die sich von Labor zu Labor sowie durch
Geratekalibrierung, Wartung und Bedienertechnik ergeben kdnnen.

Testwerte und erwartete Bereiche fir Instrumente, die auf dem Analyseblatt nicht angegeben sind,
sind vom Benutzer festzulegen. GemaB CLSI H26-A2' wird empfohlen, dass jedes Kontroll-Level 3-5
Tage lang zweimal taglich getestet wird, um flr jede MessgréBe Mittelwerte fir das betreffende Labor
zu ermitteln.

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
Testbereiche verbleibt.

Abweichungen (Trending) im MCV-Parameter im Verlauf der Produktlagerzeit sind ein inhdrentes
Merkmal von Hamatologie- und Kontrollprodukten. Dies deutet nicht auf einen Stabilitatsverlust des
Produkts hin. Parameterbereiche und Parameterlimits mlssen u. U. angepasst werden.

ANLEITUNG ZUM HERUNTERLADEN DER ANALYSEDATEI
Fiir Beckman Coulter® LH780/785, LH750/755, LH500 & HmX

1. Legen Sie ein leeres USB-Flash-Laufwerk oder eine leere 3 1/4-Zoll Floppy-Diskette in den
Computer ein.

2. Klicken Sie auf der entsprechenden Produktseite bei streck.com auf den Link fir die
Analysedatei mit der von lhnen verwendeten Chargennummer.

3. Klicken Sie bei Aufforderung auf ,,Open” (Offnen), um die Datei herunterzuladen und zu &ffnen.

4. Wenn die Datei offen ist, klicken Sie auf ,File” (Datei) — ,Extract All" (Alle Extrahieren) oder
LJExtract All.." (Alle Extrahieren...)

Hinweis fir Benutzer von Windows® 7: Stellen Sie sicher, dass das Feld ,Show extracted files
when complete” (,Komplett extrahierte Dateien anzeigen®) nicht markiert ist.

5. Befolgen Sie ggf. die Schritte im ,Extraction Wizard” (Entpackungsassistenten). Klicken Sie
auf die Schaltflache ,Browse” (Durchsuchen), um den Speicherort fir die entpacketen Dateien
anzugeben. Wahlen Sie das Flash-Laufwerk oder die Floppy-Diskette, das/die in Schritt 1
eingelegt wurde.

6. Nachdem die Dateien entpackt sind, nehmen Sie das Flash-Laufwerk oder die Floppy-Diskette
sicher aus dem Computer und legen Sie das Laufwerk oder die Diskette in das entsprechende
Instrument ein.

7. Befolgen Sie die entsprechenden Verfahren zur Einrichtung der Kontrolldatei weiter.

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

PROGRAMM ZUR QUALITATSSICHERUNG -

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

BESTELLINFORMATIONEN
Unterstlitzung bietet unsere Kundendienstabteilung unter der US-Rufnummer +1-402-333-1982.
Zusatzliche Informationen sind online unter www.streck.com erhaltlich.

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

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

Eventuell auf dieses Produkt zutreffende Patente finden Sie unter www.streck.com/patents.

[EC|REP]
Streck ‘ MeoManc® Europe 350289-22
7002 S. 109 Street, La Vista, NE 68128 USA 1, rue Emile Zola, BP 2332 2019-09

38033 Grenoble Cedex 2, France



KONTROLLDATEI-EINRICHTUNGSVERFAHREN FUR BECKMAN COULTER® LH500, LH750/755, LH780/785;

HmX; UniCel® DxH™ 600 & UniCel DxH 800

LH 500 - QK-EINRICHTUNG
Getrennte CBC/Diff- und Retic-Dateien
1. Legen Sie das USB-Flash-Laufwerk oder die 3%2-Zoll-Floppy-Diskette mit den Testwerten fir die neue Charge
ein.
2. Wahlen Sie im Bedienfeld das gelbe Rautensymbol <& zur Anzeige des Fensters ,System Setup*
(Systemeinrichtung).
3. Wahlen Sie zunéchst das Symbol QA, dann die Registerkarte ,Controls” (Kontrollen) und klicken Sie
auf das Symbol & fir den Ordner ,New Control“ (Neue Kontrolle) .
4. Wahlen Sie Folgendes:
a. Source (Quelle) - BCl/Coulter
b. Type (Typ) - 5C Series
c. Level (Ebene) - Alllevels (Alle Ebenen)
5. Wahlen Sie das Symbol ,Set Up New Lot“ (Neue Charge einrichten), um den Bildschirm ,Diskette
Entry” (Disketteneingabe) anzuzeigen.
6. Wahlen Sie Auto Transmit (Automatisch Ubertragen) und klicken dann auf das Symbol OK. Die
Testinformationen werden in die Dateien QC CBC/Diff iibertragen.
7. Zum Herunterladen der Retic-Informationen wiederholen Sie die obigen Schritte und geben in das
Feld ,Type“ (Typ) Retic C ein (Schritt 4b).
Niedrige Werte werden in die Datei CBC-Abnormal | geladen. (Retic-Ebene 1)
Normale Werte werden in die Datei CBC Normal geladen. (Retic-Ebene II)
Hohe Werte werden in die Datei CBC-Abnormal Il geladen. (Retic-Ebene IIl)

LH 500 - TESTEN VON KONTROLLEN

CBC/Diff-Datei

1. Wahlen Sie im Bedienfeld (unterer Teil des Bildschirms) Folgendes aus:
a. Process Type (Verfahrensart) - Auto Analysis
b. Run Type (Testtyp) - CD (CBC/Diff)

c. Asp Mode (Asp-Modus) - Auto
2. Setzen Sie die Fldschchen so in den Kassettenhalter ein, dass das Gerat den CBC/Diff-Barcode ablesen
kann.

3. Platzieren Sie die Kassette in die Ladebucht; daraufhin beginnt die Bearbeitung der Kontrollen.

Retic-Datei

1. Wenn Sie eine Retic-Analyse durchfiihren, befolgen Sie die Anleitung zur Vorbereitung der Retic-
Proben im Bedienerhandbuch des Instruments und wiederholen Sie die oben beschriebenen Schritte.
Geben Sie als Testtyp R ein (Schritt 1b).

2. Geben Sie im Barcode-Feld die Retic-Chargennummer ein und drlcken Sie die Eingabetaste.

LH 750/755 & 780/785 - QK-EINRICHTUNG
Getrennte CBC/Diff- und Retic-Dateien
. Legen Sie das USB-Flash-Laufwerk oder die 3'-Zoll-Floppy-Diskette mit den Testwerten fiir die neue Charge ein.
2. Wahlen Sie im Bedienfeld das gelbe Rautensymbol < zur Anzeige des Fensters ,System Setup* (Systemeinrichtung).
3. Wahlen Sie zunéchst das Symbol QA, dann die Registerkarte ,Controls* (Kontrollen) und klicken Sie auf das
Symbol E fiir den Ordner ,New Control* (Neue Kontrolle) .
4. Wahlen Sie Folgendes:
a. Source (Quelle) - BCliCoulter
b. Type (Typ) - 5C
c. Level (Ebene) - Alllevels (Alle Ebenen)
5. Wahlen Sie das Symbol Set Up New Lot (Neue Charge einrichten), um den Bildschirm Diskette Entry
(Disketteneingabe) anzuzeigen.
6. Wahlen Sie Auto Transmit (Automatisch (ibertragen) und klicken dann auf das Symbol OK. Die Testinformationen
werden in die Dateien QC CBC/Diff iibertragen.
7. Zum Herunterladen der Retic-Informationen wiederholen Sie die obigen Schritte und geben in das Feld Type (Typ)
Retic C ein (Schritt 4b).
Niedrige Werte werden in die Datei CBC-Abnormal | geladen. (Retic-Ebene I)
Normale Werte werden in die Datei CBC Normal geladen. (Retic-Ebene II)
Hohe Werte werden in die Datei CBC-Abnormal Il geladen. (Retic-Ebene Ill)

LH 750/755 & LH 780/785 - TESTEN VON KONTROLLEN
Getrennte CBC/Diff- und Retic-Dateien
1. Zur Wiederherstellung der NRBC-Parameter die Auto-Print-Funktion fiir die Kontrollen aktivieren und die Werte
manuell aufzeichnen.
2. Wahlen Sie im Bedienfeld (unterer Teil des Bildschirms) Folgendes aus:
a. Process Type (Verfahrensart) - Auto Analysis (Automatische Analyse)
b. Default Type (Standardtyp) - CD (CBCIDiff)
c. Random Access (Direktzugriff)y - Feld markieren
. Setzen Sie die Flaschchen so in den Kassettenhalter ein, dass das Gerét den CBC/Diff-Barcode ablesen kann.
. Platzieren Sie die Kassette in die Ladebucht; daraufhin beginnt die Bearbeitung der Kontrollen.
. Wenn die CBC/Diff-Analyse abgeschlossen ist, wiederholen Sie die oben beschriebenen Schritte fiir die Retic-Analyse.
Geben Sie als Testtyp R ein (Schritt 2b).
. Setzen Sie die Flaschchen so in den Kassettenhalter ein, dass das Geréat den Retic-Barcode ablesen kann.
. Platzieren Sie die Kassette in die Ladebucht; daraufhin beginnt die Bearbeitung der Kontrollen.
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HmX - QK-EINRICHTUNG
Datei Erwarteter Bereich
1. Wahlen Sie im Bildschirm ,Control Setup“ (Kontrolleinrichtung) ,Expected Range” (Erwarteter Bereich)
sowie den entsprechenden Dateityp und die entsprechende Ebene aus.
2. Geben Sie fir jeden Parameter den erwarteten Bereich ein, wie auf dem Analyseblatt zu ersehen. Fir
CBC/Diff-Dateien:
Geben Sie die niedrigen Bereiche (Low (87)) in die Datei Abnormal | ein.
Geben Sie die normalen Bereiche (Normal (88)) in die Datei Normal ein.
Geben Sie die hohen Bereiche (High (86)) in die Datei Abnormal Il ein.
Fir Retic-Dateien:
Geben Sie die niedrigen Bereiche (Low (31)) in die Datei Retic Level | ein.
Geben Sie die normalen Bereiche (Normal (42)) in die Datei Retic Level Il ein.
Geben Sie die hohen Bereiche (High (53)) in die Datei Retic Level Ill ein.
3. Driicken Sie zum Speichern auf F10/ESC.

Hinweis: Die erwarteten Bereiche mii nur einmal ei ben werden, da sie von Charge zu Charge
gleich bleiben.

HmX - Eine Anleitung zum Hochladen der Testwerte finden Sie im Bedienhandbuch zum Instrument.
HmX Retic Assay-Werte mii ben werden.

CBC/Diff-Datei

1. Wahlen Sie am Bildschirm ,Control Setup” (Kontrolleinrichtung) CBC/Diff Files (CBC/Diff-Dateien).

2. Die 6-stellige Chargennummer und das Verfallsdatum vom Testblatt eingeben. Die erwarteten Bereiche
flr jede Ebene werden in die QK-Dateien Ubertragen, nachdem die Chargennummer eingegeben
wurde.

. Geben Sie sonstige laborspezifischen Informationen ein.

. Die zugeordneten Werte vom Testblatt eingeben.

. Drucken Sie zum Speichern auf F10 Save/Esc.

etic-Datei
Wabhlen Sie am Bildschirm ,Control Setup® (Kontrolleinrichtung) Retic Files (Rectic-Dateien).

. Geben Sie die 6-stellige Retic-Chargennummer ein, die gegen Ende des Analyseblatts zu finden
ist. Die erwarteten Bereiche flr jede Ebene werden in die QK-Dateien Ubertragen, nachdem die
Chargennummer eingegeben wurde.

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

4. Geben Sie den Ret%-Wert vom Analyseblatt ein. Um den Ret#-Wert berechnen zu lassen, geben Sie

den RBC-Wert vom Test in das Feld Ref RBC ein.

5. Driicken Sie zum Speichern auf F10 Save/Esc.

HmX - TESTEN VON KONTROLLEN

CBC/Diff-Datei

1. Setzen Sie die Fldschchen so in den Kassettenhalter ein, dass das Gerat den CBC/Diff-Barcode ablesen
kann.

2. Platzieren Sie die Kassette in die Ladebucht; daraufhin beginnt der Durchlauf der Kontrollen.

Retic-Datei

1. Praparieren Sie ein Flaschchen und &ndern Sie den Geratemodus zur Analyse von Retikulozyten.

2. Drucken Sie auf dem Nummernfeld ID, und geben Sie die 6-stellige Retic-Chargennummer ein.

3. Saugen Sie die praparierte Probe an.

- RS NYON

UniCel DxH 600/800 - QK-EINRICHTUNG (Nur fiir die Forschung vorgesehen Parameter - RUO-

Parameter -, die mit dem @-Symbol bezeichnet sind, verhindern das Hochladen des Assay mittels des

Barcodes.)

Kombinierte CBC/Diff/Retic-Datei

1. Wahlen Sie: Menu/Setup/Quality Control (Menii/Einrichtung/Qualititskontrolle)

2. Wahlen Sie: New Patient Control (Neue Patientenkontrolle)

3. Vergewissern Sie sich, dass sich die Cursorauswahl im Feld fiir die ,Specimen ID* befindet: ,Scan lot
number barcode”

4. Wahlen Sie den Typ: CDR

5. Waéhlen Sie die Ebene

6. Wahlen Sie: Create Control (Kontrolle erstellen)

7. Vergewissern Sie sich, dass sich die Cursorauswahl im Feld fur die ,Control ID befindet: ,Scan 2-D
barcode”

8. Wahlen Sie: Save (Speichern)
9. Wiederholen Sie die Schritte 2 bis 8 fir weitere Kontrollebenen.

UniCel DxH 600/800 - TESTEN VON KONTROLLEN

Kombinierte CBC/Diff/Retic

1. Platzieren Sie STKR-R6hrchen mit dem CBC/Diff/Retic-Barcode nach auBen in die Kassette.
2. Platzieren Sie die Kassette in den Ausgangspuffer.

3. Die Daten werden automatisch in die entsprechende ,Patientenkontrolldatei ibertragen.

LH 750/755 & LH 780/785 - QK-EINRICHTUNG
Kombinierte CBC/Diff/Retic-Datei
1. Wahlen Sie im Bedienfeld das gelbe Rautensymbol ¢ zur Anzeige des Fensters ,System Setup”
(Systemeinrichtung).
2. Wahlen Sie zunachst das Symbol QA, dann das Register ,Controls” (Kontrollen) und klicken Sie auf das
Symbol B fir den Ordner ,New Control“ (Neue Kontrolle).
3. Wahlen Sie Folgendes:
a. Source (Quelle) - Other (Sonstige)
b. Type (Typ) - CBC/Diff/Retic
c. Level (Ebene) - Low (Niedrig), Normal oder High (Hoch)
. WahlenSiedasSymbol,SetUpNew Lot"(Neue Chargeeinrichten),umdenKontrolleinrichtungsbildschirm
anzuzeigen.
. Geben Sie die 8-stellige Chargennummer fiir den CBC/Diff/Retic-Test ein, welche in der
Chargennummertabelle zu finden ist. (z. B. 03314187 - Low)
. Geben Sie firr jede Ebene (Level) das Verfallsdatum, die Mittelwerte und erwarteten Bereiche des Tests
ein. Wahlen Sie das Symbol OK zum Speichern der Daten.
Wiederholen Sie Schritte 3 bis 5 fiir die restlichen Ebenen. Alle Werte werden flr jede Ebene in eine
Kontrolldatei Gbertragen.

LH 750/755 & LH 780/785 - TESTEN VON KONTROLLEN
Kombinierte CBC/Diff/Retic-Datei
1. Wahlen Sie im Bedienfeld (unterer Teil des Bildschirms) Folgendes aus:
a. Process Type (Verfahrensart) - Auto Analysis (Automatische Analyse)
b. Default Type (Standardtyp) - CDR (CBC/Diff/Retic)
¢. Random Access (Direktzugriff) - Feld markieren
2. Setzen Sie die Flaschchen so in den Kassettenhalter ein, dass das Gerat den CBC/Diff/Retic-Barcode
ablesen kann.
. Platzieren Sie die Kassette in die Ladebucht; daraufhin beginnt die Bearbeitung der Kontrollen.
. Hinweis: Zur Wiederherstellung der NRBC-Parameter die Auto-Print-Funktion fiir die Kontrollen
aktivieren und die Werte manuell aufzeichnen.
a. Wahlen Sie im Command Center die Option ,Run Configuration” (Konfiguration ausftihren) und
wahlen Sie unter ,QA Samples“ (QA-Proben) die Option ,Control“ (Kontrolle).
b. Testen Sie die Kontrollen und zeichnen Sie die NRBC-Werte vom Ausdruck auf.
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STaK-Chex' Plus Retics

HASZNALATI UTASITAS
RENDELTETESSZERU ALKALMAZAS
A STaK-Chex® Plus Retics egy bevizsgalt teljes vér kontroll automata, amely vérsejt paraméter méré
eljdrasok hitelességének és pontossaganak meghatarozasara szolgal.

OSSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

A laboratériumokban bevizsgélt anyagra van sziikség a teljes vér paraméterek mérésére szolgéld
automatizalt eljarasok mindségellendrzéséhez. E teljes vér kontroll mindennapos alkalmazésa biztositja
adberindezés mukodési protokolljainak pontossagét és hitelességét megerdsité mindségellendrzési
adatokat.

Hungarian (Magyar)

A stabilizalt sejtkészitmények alkalmazésa bevalt eljrds a laboratériumi vizsgalati protokollok
ellenérzésére. Ez a teljes vér kontroll, ha a betegmintdkkal azonos mddon kezelik, és a mérést
megfeleléen hitelesitett, jol mikddd berendezéssel vagy kézi modszerrel végzik el, a vizsgalati lapon
feltlntetett, varhaté tartomanyon bellli értékeket fog adni.

REAGENSEK

A teljes vér reagensek lehetséges Osszetevoi: stabilizalt human vorosvértestek, nuklealt vorosvértest-
analdg, emberi és nem emberi analdgokbdl llé fehérvérsejt-komponens, valamint emberi és nem
emberi analdghdl allo vérlemezke-komponens tartdsitdszerben.

OVINTEZKEDESEK
In vitro diagnosztikai alkalmazasra.

2. VIGYAZAT: Minden vérkészitményt potencidlisan fertozéként kell kezelni. A forras, amelybdl a
termék készUlt, negativnak bizonyult az FDA altal jelenleg megkévetelt vizsgalatok soran. Nincs
olyan ismert vizsgalati modszer, amely biztosithatna, hogy az emberi vérbdl szarmazd termékek
nem tartalmaznak fertéz6 dgenseket. Az FDA altal megkovetelt vizsgalatok tekintetében olvassa el
az Instructions (Utasitdsok, IFU) lapon taldlhaté tudnivaldkat a www.streck.com honlap Resources
(Forrasok) oldalan.

. A termék nem kezelhetd kozonséges hulladékként; megsemmisitésekor fertézé egészséglgyi
hulladéknak kell tekinteni. Elégetéssel célszerli megsemmisiteni.

. A termék a leszallitott &llapotban rendeltetésszer(i. Higitds vagy mas anyagok hozzdadasa a
leszallitott termékhez a termék diagnosztikus célu hasznalatat érvényteleniti.

. A kontroll készitmények nem hasznalhatok kalibratorként.

. A biztonsdgi adatlap (SDS) beszerezheté a www.streck.com honlapon, a +1 402-691-7510
telefonszam hivasaval, illetve a helyi szallitd hivasa révén.

TAROLAS ES STABILITAS

A STaK-Chex Plus Retics 2-10 °C-on tarolva felbontds elétt és utén a lejarati ideig érzi meg mindségét.
Felbontds utdn 2-10 °C-on térolva a STaK-Chex Plus Retics a vizsgaélati lapon jelzett, a felbontott
ampulldkra vonatkozo lejérati idépontig érzi meg mindségét.

A TERMEK MEGROMLASANAK JELEI

A termék megromlasat jelezheti, ha a varhatd értékek nem észlelheték. A tilmelegedés vagy fagyds a

szallitds vagy tarolds sordn a termék elszinezédését okozhatja. A termék megromldsat jelezheti, ha a

fellluszo sotét szinl, mindazonaltal a kdzepes elszinez6dés még normalis; ezt nem szabad a termék

megromldsaval 6sszetéveszteni. Ha a kapott értékek a véarhatd tartomanyon kivil esnek:

1. Nézze at a kontroll hasznélati utasitasat, és a berendezés mikodési eljarasat.

2. Ellendrizze a termék lejarati idejét az ampullan. A lejért terméket semmisitse meg.

3. Mérjen meg egy bontatlan kontroll ampullat. Ha az értékek tovabbra is a varhatd tartomanyon kivl
esnek, hivja a Streck Mlszaki tgyfélszolgalatot a +1-402-691-7510 szamon vagy kérjen segitséget a
technicalservices@streck.com e-mail cimen.

HASZNALATI UTASITAS
1. A felhasznalas el6tt 15 perccel vegye ki a STaK-Chex Plus Retics ampulldkat a hiitébdl, és melegitse
azokat szobahémérsékletre (18-30 °C).
2. A keveréshez: (TILOS mechanikusan vagy vortex keverén keverni.)
Videébemutatohoz ldtogasson el a kévetkezé oldalra: www.streck.com/mixing.
a. Tartsa flggdlegesen az Uvegcsét, és forgassa meg az egyes Uvegcséket a két tenyere kozott
15-20 mésodpercen at.
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b. Fontassa a keverést Ugy, hogy a hlvelyk- és a mutatdujja segitségével megragadja az
(ivegcse végeit, majd gyorsan megforgatja az Uvegcsét 20-szor a végek kozott gyors
csuklémozdulatokkal.
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c. Keverés utédn azonnal végezze el a vizsgélatot. A vwzsgalat| idészak alatt végzett tovébbi

mUszeres elemzések elvégzése elétt 5 alkalommal forgassa meg az Uvegcsét.

d. Az a-c lépéseket a minta hiitészekrénybdl vald kivételekor az Uvegcse felnyitdsanak teljes ideje
alatt meg kell ismételni, fuggetlenll az elemzés maodjatdl (nyitott kémcsdves, tetdatszuros,
automatikus vagy kézi mintavétel).

. Kontrollanyag elemzéséhez lapozza fel a késziilék hasznélati utasitasat.
. A mintavételt kdvetéen tegye vissza az ampullat a hitébe, ahol a bontott ampulldkra vonatkozd

lejérati ideig tdrolhatd. Ha bontott ampulldval mér, akkor térdlie meg az ampulla és a kupak
menetét, mielétt racsavarja a kupakot az ampulldra és visszateszi a hiitébe.

KORLATOZASOK
E termékkel a fehérvérsejtek kézi eltérés-elemzése nem végezheto el. A fehérvérsejt dsszetevék csak
a fehérvérsejtek méretében hasonlok, szévettanilag nem.

VARHATO EREDMENYEK

Az egyes paraméterekre kapott vizsgalati kozépértékek a kalibralt berendezéseken, illetve a kézi
referencia modszerekkel elvégzett ismételt mérések &tlagoldséval kaphatok meg. Ha a termék MCV
és hematokrit értékre jelolt, akkor a mért értékek nincsenek a vérsejtek kdzott megrekedt plazmara
korrigdlva. A vizsgalat soran az értékeket a berendezés gyartoja altal javasolt reagensek alkalmazésaval
mérik, és ezeket kell a berendezés ellenérzésére hasznaini. Ezek nem kalibralasra alkalmas abszolut
mérések. Egy-egy Uj kontroll tétel beérkezésekor a helyes laboratériumi gyakorlat az, hogy minden
laboratérium az egyes paraméterekre vonatkozdan sajat &tlag- és hatdrértékek allapit meg. A
laboratérium &ltal meghatdrozott kontroll dtlagértékeknek azonban az adott kontrollhoz megadott,
varhaté tartomdnyon belll kell lennie. A felsorolt vérhatd tartoméanyok a kiilénb6z6 laboratériumok
mérései, a berendezés kalibrdlasa, karbantartasa és az Uzemelés technoldgidja miatti ingadozasoknak
felelnek meg.

Saam®
Camm®

A

A vizsgalati lapon nem szereplé készllékekre vonatkozd assay-értékeket és varhatd tartoményokat
a felhasznalonak kell megallapitani. A CLSI H26-A2' esetén javasolt, hogy a kontroll minden egyes
szintje naponta kétszer legyen lefuttatva 3-5 napig, hogy minden egyes mérendd értékre vonatkozdan
megallapitasra kertljenek az egyéni laboratdriumi atlagok.

Automatizalt rendszereken 1évé kontrollkészitményeknél ,R” riadok fordulhatnak elé. Ez nem befolyésolja
az eredmények érvényességét. A riadok figyelmen kivil hagyhatok, ha a kontroll a vizsgalati
tartomanyokon belll teljesit.

Az MCV paraméter a termék dregedésével jard valtozasa a hematoldgiai kontrolltermékek sajatossaga.
Ez a tulajdonsdg nem utal a termék instabilitasara. El6fordulhat, hogy a paraméterek tartomanyat és
hatérértékeit be kell allitani.

UTASITASOK AZ ONLINE VIZSGALATI FAJL LETOLTESEHEZ
Beckman Coulter® LH780/785, LH750/755, LH500 és HmX esetén

1. Helyezzen egy Ures USB flash meghajtét vagy egy 3% hivelykes hajlékonylemezt a szamito-
gépbe.

2. A streck.com megfelel6 termékoldalan kattintson az arra a vizsgalati lemezfajlra mutat¢ hivat-
kozasra, amelyik az On &ltal hasznalt megfeleld tételszammal rendelkezik.

3 Amil;]or utasitast kap, kattintson az ,Open” (Megnyitas) gombra a féjl letoltéséhez és megnyi-
tasahoz.

4. Amikor a fajl megnyilt, kattintson a ,File” (F&jl) — ,Extract All” (Osszes kibontésa) vagy ,Extract
All..” (Osszes k|bontasa .) menlpontra.

Megjegyzés: Windows® 7 hasznalata esetén tgyeljen arra, hogy a ,Show extracted files when
complete” (“Kibontott fajlok megjelenitése a befejezés utan”) négyzet ne legyen bejeldlve.

5. Kévesse az ,Extraction Wizard” (Kibontasi vardzslé) utasitasait (ha alkalmazhatd). Kattintson
a ,Browse” (Talléz) gombra a kibontas célmappajanak kivalasztdsahoz. Valassza az 1. 1épésben
behelyezett flash meghajtét vagy hajlékonylemezt.

6. Miutdn a fjlok kibontdsa megtortént, biztonsdgosan tdvolitsa el a flash meghajtét vagy a
hajlékonylemezt a szadmitogépbdl, és helyezze a megfelelé készilékbe.

7. Folytassa tovadbb a megfelelé kontrollfajl-bedllitasi eljarasokat.

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

MINGSEGELLENORZO PROGRAM )
A Streck minden vasarld részére ingyenesen biztositia a STATS® laboratériumok
kozotti mindségellenérzé programot. Tovabbi informécidért vegye fel a kapcsolatot

a STATS osztallyal a +1-402-691-7495 telefonszdmon vagy a statsdata@streck.
com cimen  kereszttl.  Tovdbbi  tadjékoztatasért  ldtogasson el  honlapunkra:
www.streck.com.

RENDELESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Ha segitségre van sziksége, kérjik, hivia Ugyfélszolgalati osztalyunkat a +1-402-333-1982
telefonszédmon. Tovabbi online tajékoztatdsért latogasson el honlapunkra: www.streck.com.
SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

Lasd az Instructions (IFU) (Hasznalati utasitasok) filet a Resources (Forrdsanyagok) menipont alatt
a termék oldalan a www.streck.com cimen.

A berendezések markanevei és terméknevei a megfeleld tulajdonosok védjegyei.

A termékre vonatkozé szabadalmakat illetéen lépjen a www.streck.com/patents oldalra.

[EC[REP]
Streck . MeniMark® Europe 350289-22
7002 S. 109 Street, La Vista, NE 68128 USA 11, rue Emile Zola, BP 2332 2019-09

38033 Grenoble Cedex 2, France



KONTROLLFAJL-BEALLITASI ELJARASOK BECKMAN COULTER® LH500, LH750/755, LH780/785; HmX; és

UniCel® DxH™ 600 késziilékhez & és UniCel DxH 800 késziilékhez

LH 500 - QC BEALLITAS
Kiilénall6 CBC/Diff és Retic fajlok
1. Helyezze be az Uj tételre vonatkozd vizsgélati értékeket tartalmazo USB flash meghajtot vagy
3% hlvelykes hajlekonylemezt
2. A Rendszerbedllitds (System Setup) ablak megjelenéséhez vélassza a sarga gyémant < ikont az
Irdnyité kdzpontban (Command Center). .
3. Valassza a QA ikont, majd a Kontrollok (Controls) fllet, és kattintson az Uj kontroll (New Control)
mappa E ikonra.
4. Valasszon az alabbiak szerint:
a. Forras (Source)-BCl/Coulter
b. Tipus (Type) - 5C sorozat
c. Szint (Level) - Osszes szint (All levels) .,
5. A Lemez behelyezése (Diskette Entry) képernyé megijelenitéséhez vélassza az Uj tétel bedllitasa (Set
Up New Lot) ikont.
6. Valassza az Automatikus atvitelt (Auto Transmit), majd kattintson a Rendben (OK) ikonra. A mérési
adatok a minéségellendrzési CBC/Diff fajlokba kertinek.
7. A Retic adatok letoltéséhez ismételje meg a fenti lépéseket Ugy, hogy a Tipus (Type) mezdbe (a 4b.
lépésnél) Retic C-t ir be.
Az alacsony értékek a CBC Abnormal | fajlba keriilnek. (Retic szint 1)
A normal értékek a CBC Normal fajlba keriilnek. (Retic szint 1)
A magas értékek a CBC Abnormal Il fjlba keriilnek. (Retic szint I1I)

LH 500 - KONTROLLOK VIZSGALATA

CBC/Diff fajl

1. A képernyé aljan 1évé Irdnyito kdzpontban (Command Center) vélassza az aldbbiakat:
a. Folyamat tipusa (Process Type) - Automatikus analizis (Auto Analysis)

b. Vizsgalat tipus (Run Type) - CD (CBC/Diff)
c. Asp Uzemmod (Asp Mode) - Auto
2. Helyezze be az ampulldkat a kazettatartoba Ugy, hogy a berendezés beszkennelhesse a CBC/Diff
vonalkédot.
3. Tegye a kazettdt a betdltd rekeszbe, és a berendezés megkezdi a kontroll mérési folyamatot.
Retic fajl

1. Retic elemzés esetén forduljon a készllék Kezeldi kézikonyvéhez a Retic mintdk el6készitését illetéen,
majd ismételie meg a fenti Iépéseket Ugy, hogy az R betlit adja meg a Run Type (Ib. Iépés) tipushoz.
2. Adja meg a Retic tételszdmot a vonalkdd mezében, majd nyomja meg az Enter billentydt.

LH 750/755 & 780/785 - QC BEALLITAS
Kiilénall6 CBC/Diff és Retic fajlok
1. Helyezze be az Uj tételre vonatkozd vizsgalati értékeket tartalmazé USB flash meghajtét vagy
3% hivelykes hajlékonylemezt.
2. A Rendszerbedllitds (System Setup) ablak megjelenéséhez vélassza a sarga gyémant < ikont az
Irényitd kdzpontban (Command Center).
3. Valassza a QA ikont, majd a Kontrollok (Controls) filet, és kattintson az Uj kontroll (New Control)
mappa Eikonra.
4. Vélasszon az aldbbiak szerint:
a. Forras (Source) - BCl/Coulter
b. Tipus (Type) - 5C
c. Szint (Level) - Osszes szint (All levels) .
5. A Lemez behelyezése (Diskette Entry) képernyé megjelenitéséhez valassza az Uj tétel beallitasa (Set
Up New Lot) ikont.
6. Vélassza az Automatikus atvitelt (Auto Transmit), majd kattintson a Rendben (OK) ikonra. A mérési
adatok a mindségellendrzési CBC/Diff fajlokba kertlnek.
7. A Retic adatok letoltéséhez ismételje meg a fenti [épéseket Ugy, hogy a Tipus (Type) mezébe (a 4b.
lépésnél) Retic C-t ir be. Az alacsony értékek a CBC Abnormal | fajlba kertilnek.
Az alacsony értékek a CBC Abnormal | fijlba keriilnek. (Retic szint 1)
A normal értékek a CBC Normal fajlba keriilnek. (Retic szint 11)
A magas értékek a CBC Abnormal Il fajlba keriilnek. (Retic szint I1I)

LH 750/755 & LH 780/785 KONTROLLOK VIZSGALATA
Kiilénall6 CBC/Diff és Retic fajlok
1. Az NRBC paraméterek eléhivasahoz be kell kapcsolni a vezérlésnél az automatikus nyomtatast, majd
kézzel fel kell jegyezni az értékeket.
2. A képernyd aljan 1évé Iranyitd kozpontban (Command Center) vélassza az aldbbiakat:
a. Folyamat tipusa (Process Type) - Automatikus analizis (Auto Analysis)
b. Alapértelmezett tipus (Default Type) - CD (CBC/Diff)
c. Véletlenszerl hozzaférés (Random Access) - Valassza a megfeleld négyzetet (Select the box)
. Helyezze be az ampulldkat a kazettatartoba Ugy, hogy a berendezés beszkennelhesse a CBC/Diff
vonalkédot.
. Tegye a kazettdt a betoltd rekeszbe, és a berendezés megkezdi a kontroll mérési folyamatot.
. Amikor kész a CBC/Diff elemzés, ismételje meg a fenti Iépéseket a Retic elemzésnél Uigy, hogy az R betit
adja meg az alapértelmezett tipusnal (Default Type) (2b. [épés):
. Helyezze be az ampulldkat a kazettatartoba ugy, hogy a berendezés beszkennelhesse a Retic
vonalkddot.
Tegye a kazettdt a betoltd rekeszbe, és a berendezés megkezdi a kontroll mérési folyamatot.
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HmX - QC BEALLITAS
Vérhatd tartomany fajl
1. A Kontroll bedllitasa (Control Setup) képernyén valassza a Varhaté tartomanyt (Expected Range), majd
a kivant fajltipust és szintet.
2. Minden egyes paraméterhez irja be a Varhato tartomdnyokat a vizsgalati lapon feltlntetettek szerint.
CBC/Diff féjlok esetén:
Irja be az Alacsony (Low) (87) hatdrértékeket az Abnormal | fajlba.
Irja be a Normal (Normal) (88) hatarértékeket a Normal | fajlba.
Irja be a Magas (High) (86) hatdrértékeket az Abnormal Il fajlba.
Retic fajlok esetén:
Irja be a Alacsony (Low) (31) hatérértékeket a Retic I. szint fjlba.
Irja be a Normal (Normal) (42) hatdrértékeket a Retic Il. szint fajlba.
Irja be a Magas (High) (53) hatarértékeket a Retic IIl. szint fajlba.
3. A mentéshez nyomja meg az F10/ESC gombot.
Megjegyzés: A Varhatd tartomanyokat csak egyszer kell beirni, mert ezek a hatarértékek nem térnek el
az egyes tételek kozott.
HmX - Olvassa el a késziilék kezel6i kézikonyvét a vizsgalati értékek feltdltésére vonatkozo utasitasokat
illetéen. A HmX retic assay értékeket kézzel kell bevinni.
CBC/Diff fajl
1. A Kontroll bedllitdsa (Control Setup) képernyén valassza a CBC/Diff fajlokat.
2. Adja meg a 6 jegyl tételszamot és a lejarati idét a vizsgalati laprdl. Az egyes szintekhez tartozé
varhato tartomanyok Minéségellendrzési fajlokba kerllnek, miutan a tételszam megadéasa megtortént.
3. Irja be a laboratérium széméra sziikséges egyéb informaciokat.
4. Adja meg a kijelolt értékeket a vizsgalati laprdl.
5. A mentéshez nyomja meg az F10 Mentés (Save)/ESC gombot.
Retic féjl
1. A Kontroll bedllitdsa (Control Setup) képernyén vélassza a Retic fajlokat.
2. Adja meg a vizsgélati lap aljan 1évé 6 jegyl Retic tételszdmot. Az egyes szintekhez tartozoé varhato
tartomanyok Minéségellendrzési fajlokba kerlinek, miutan a tételszam megadasa megtortént.
3. Irja be a lejérati idét és a laboratorium szémara sziikséges egyéb informéciokat.
4. Adja meg a kijelolt Ret% értéket a vizsgalati laprdl. Ha a Retikulocita szdm kiszémoltatdsat is kivanja,
akkor be kell irnia a vizsgalat soran kapott vvt (RBC) értéket a Ref. vvt (Ref RBC) mezébe.
5. A mentéshez nyomja meg az F10 Mentés (Save)/ESC gombot.

HmX - KONTROLLOK VIZSGALATA

CBC/Diff fajl

1. Helyezze be az ampulldkat a kazettatartoba Ugy, hogy a berendezés beszkennelhesse a CBC/Diff
vonalkédot.

2. Tegye a kazettat a betdlto rekeszbe, és a berendezés megkezdi a kontroll mérési ciklust.

Retic fajl

1. Készitsen el egy ampullat és valtoztassa meg a berendezés Gizemmadjat a retikulocita analizishez.

2. Nyomja meg az ID gombot a numerikus billenty(zeten, majd adja meg a 6 jegy( Retic tételszamot.

3. Szivja fel az elékészitett mintét.

UniCel DxH 600/800 - QC BEALLITAS (A @ szimbélummal megjeldlt RUO [Research Use Only]
paraméterek esetén a vizsgalati mintat nem lehet a vonalkéd hasznalataval feltélteni.)

Kombinalt CBC/Diff/Retic fajlok

1. Valassza a kévetkez6t: Menii/Beallitis/Minéség-ellenérzés (Menu/Setup/Quality Control)

2. Valassza a kovetkezét: Uj betegkontroll (New Patient Control)

3. Ellendrizze, hogy a kivélasztast jelzé kurzor ,Specimen ID* mezéjén all: ,Scan lot number barcode”
4. Vélasszon tipust: CDR

5. Vélasszon szintet

6. Vélassza a kovetkezot: Kontroll létrehozasa (Create Control)

7. Ellenérizze, hogy a kivélasztast jelzé kurzor ,Control ID* mez6jén all: ,Scan 2-D barcode”

9. Vilassza a kovetkezét: Mentés (Save)

10. Ismételje meg a 2-8. Iépéseket a tobbi kontrollszintnél is

UniCel DxH 600/800 - KONTROLLOK VIZSGALATA

Kombinalt CBC/Diff/Retic
1. Helyezze a STKR (ivegcséket a kazettdba Ugy, hogy a CBC/Diff/Retic vonalkdd kifelé nézzen.

2. Helyezze a kazettat a kimeneti pufferbe
3. Az adatok automatikusan dtkertinek a megfeleld ,Patient Control” (Betegkontroll) fajlba.

LH 750/755 & LH 780/785 - QC BEALLITAS
Kombinalt CBC/Diff/Retic fajl
1. A Rendszerbedllitas (System Setup) ablak megjelenéséhez vélassza a sarga gyémant < ikont az
Irdnyité kdzpontban (Command Center).
2. Vélassza a QA ikont, majd a Kontrollok (Controls) fiilet, és kattintson az Uj kontroll (New Control)
mappa E ikonra.
3. Vélasszon az aldbbiak szerint:
a. Forrés (Source) - Egyéb (Other)
b. Tipus (Type) - CBC/Diff/Retic
c. Szint (Level) - Alacsony, normal vagy magas (Low, Normal or High)
. A kontroll bedllitasa képernyé megijelenitéséhez valassza az Uj tétel bedllitdsa (Set Up New Lot) ikont.
. Adja meg a vizsgalati mintdn 1évd tételszam tablazatban taldlhatd 8 szamjegyl CBC/Diff/Retic
tételszamot. (pl. 03314187 - alacsony)
6. Minden egyes szinthez adja meg a vizsgalati mintén talalhato lejarati id6t, a vizsgalati eszkozoket és a
varhato tartomanyokat. Az adatok mentéséhez kattintson a Rendben (OK) ikonra.
7. Ismételie meg a 3-5. Iépéseket a tébbi szintnél is. Az értékek szintenként egy kulén kontroll fajlba
kerilnek.

LH 750/755 & LH 780/785 - KONTROLLOK VIZSGALATA
Kombinalt CBC/Diff/Retic fjl
1. A képernyd aljan lévé Iranyitd kozpontban (Command Center) vélassza az alabbiakat:
a. Folyamat tipusa (Process Type) - Automatikus analizis (Auto Analysis)
b. Alapértelmezett tipus (Default Type) - CDR (CBC/Diff/Retic)
c. Véletlenszerl hozzaférés (Random Access) - Valassza a megfelelé négyzetet (Select the box)
2. Helyezze be az ampulldkat a kazettatartdba ugy, hogy a berendezés beszkennelhesse a CBC/Diff/
Retic vonalkddot.
. Tegye a kazettat a bet6lté rekeszbe, és a berendezés megkezdi a kontroll mérési folyamatot.
. Megjegyzés: Az NRBC paraméterek elShivasahoz be kell kapcsolni a vezérlésnél az automatikus
nyomtatast, majd kézzel fel kell jegyezni az értékeket.
a. Vaélassza a futtatdsi konfiguraciot (Run Configuration) az iranyitd kézpontban (Command
center), majd vélassza a kontrollt (Control) a QA mintak (QA Samples) kozott.
b. Futtassa a kontrollokat, majd rogzitse az NRBC értékeket a nyomtatvanyrdl.
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STaK-Chex' Plus Retics

ISTRUZIONI PER L'USO
uso PREVISTO
STaK-Chex® Plus Retics & 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 qualita di procedure automatizzate che misurano
i parametri del sangue intero. L'uso quotidiano di questo controllo di sangue intero fornisce dati di
controllo qualita che confermano la precisione e I'accuratezza dei protocolli del funzionamento di uno
strumento.

Italian (ltaliano)

L'uso di preparazioni di cellule stabilizzate per il controllo dei protocolli dei test di laboratorio & una
procedura consolidata. Trattato come se fosse un campione clinico e analizzato su uno strumento
funzionante e correttamente calibrato o con metodi manuali, questo controllo di sangue intero fornira
valori compresi nell'intervallo atteso indicato nel foglio di analisi.

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 o non umani e una componente piastrinica consistente in analoghi umani o non umani
in un mezzo conservante.

PRECAUZIONI

1. Per uso diagnostico in vitro.

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

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

4. Questo prodotto & destinato all'uso cosi come fornito. La sua adulterazione mediante diluizione o
aggiunta di altri materiali ne invalida qualsiasi uso diagnostico.

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

6. Le SDS possono essere reperite nel sito web www.streck.com, richieste telefonicamente al numero

+1402-691-7510 o al fornitore di zona.

CONSERVAZIONE E STABILITA

STak-Chex Plus Retics & stabile fino alla data di scadenza purché conservato, prima e dopo l'apertura,
a temperature comprese fra 2 e 10 °C. Una volta aperto, STak-Chex Plus Retics ¢ stabile fino alla data
Ei scadenza indicata sul foglio di analisi per la fiala aperta, purché conservato a temperature comprese
ra2e10°C.

INDICAZIONE DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

L'impossibilita di ottenere i valori attesi puo 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 sovranatante di colorazione scura puo essere

indice di deterioramento del prodotto, mentre un sovranatante di colorazione moderata & normale e

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

rientrano negli intervalli attesi:

1. Rivedere linserto della confezione del prodotto di controllo e la procedura operativa dello
strumento.

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

3. Analizzare una fiala non aperta del controllo. Se i valori sono ancora al di fuori dell'intervallo atteso,
rivolgersi al servizio di assistenza tecnica Streck al numero +1 402-691-7510 oppure inviare una
e-mail all'indirizzo technicalservices@streck.com.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. 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 o vortexare.)
Per una dimostrazione video, andare a www.streck.com/mixing.
a. Tenere la fiala in posizione verticale e farla rotolare in avanti e all'indietro fra i palmi delle mani per
15-20 secondi.
PO

b. Continuare a miscelare tenendo la fiala dalle estremita fra il pollice e I'indice, capovolgendola
20 volte rapidamente e completamente con un movimento rotatorio molto rapido del polso.

FCIEe)

¢. Analizzare immediatamente dopo la miscelazione. Per eseguire analisi successive durante questo

periodo di test capovolgere la fiala per 5 volte prima dell'analisi sullo strumento.

Ripetere i passaggi a-c dopo avere tolto il campione dal frigorifero per I'intero periodo in cui la

fiala rimane aperta indipendentemente dal metodo di analisi (apertura della provetta, foratura

del tappo, campione automatico o campione manuale).

. Consultare il manuale dello strumento per I'analisi del materiale di controllo.

. Dopo il campionamento, riporre in frigorifero al fine di garantire la massima stabilita della fiala
aperta. Se il funzionamento é a modalita aperta, asciugare le filettature della fiala e del cappuccio
prima di riporre il cappuccio e di rimettere la fiala in frigorifero.

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

RISULTATI ATTESI

| 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 intrappolato. | valori di analisi vengono ottenuti usando reagenti
raccomandati 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, &
buona pratica di laboratorio che ciascun laboratorio stabilisca i propri limiti e le proprie medie per ogni
parametro. Tuttavia le medie di controllo stabilite dal laboratorio devono rientrare nell'intervallo atteso
specificato per il controllo stesso. Gli intervalli attesi elencati rappresentano stime delle variazioni
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dovute alle differenze di laboratori, calibrazione dello strumento, manutenzione e tecniche adottate
dall'operatore.

| valori di analisi e gli intervalli attesi per gli strumenti non riportati nel foglio di analisi devono essere
stabiliti dall'utente. In CLSI H26-A2, si raccomanda che ogni livello di controllo sia analizzato due volte
al giorno per 3-5 giorni allo scopo di stabilire medie di laboratorio individuali per ogni misura.

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 rientra negli intervalli dell’analisi.

L'oscillazione del parametro MCV nella durata del prodotto & inerente ai
prodotti di  controllo ematolog|<:| Questa caratteristica non indica instabilita
del prodotto. Gli intervalli e i limiti per questi parametri potrebbero dover

essere aggiustati.

ISTRUZIONI PER SCARICARE | FILE DI ANALISI ONLINE

Per Beckman Coulter® LH780/785, LH750/755, LH500 e HmX

1. Inserire nel computer un’unita flash USB vuota o un dischetto floppy da 3.5" vuoto.

2. Nella pagina del prodotto appropriato nel sito streck.com, fare clic sul link relativo al file del
disco di analisi con il corrispondente numero di lotto usato.

3. Alla richiesta, fare clic su “Open” (“Apri”) per scaricare e aprire il file.

4. Dopo aver aperto il file, fare clic su “File” — "Extract All" (Estrai tutto) o “Extract All..” (Estrai
tutto...)

Nota: Utenti di Windows® 7 - Accertarsi che la casella "Show extracted files when complete”
("Mostra i file estratti al termine dell'operazione") non sia stata selezionata.

5. Seguire la procedura “Extraction Wizard” (“Estrazione guidata”) (se applicabile). Fare clic
sul pulsante “Browse” (“Sfoglia”) per selezionare una destinazione di estrazione. Selezionare
P'unita flash o il dischetto floppy inserita/o nel punto 1.

6. Una volta estrattii file, procedere alla rimozione sicura dell'unita flash o del dischetto floppy dal
computer e inserirla/o nello strumento appropriato.

7. Continuare secondo le procedure appropriate di impostazione dei file di controllo.

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

PROGRAMMA DI CONTROLLO QUALITA

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

INFORMAZIONI PER L'ORDINAZIONE
Per assistenza, rivolgersi al nostro reparto Servizio di Assistenza ai Clienti al numero +1402-333-1982.
Per ulteriori informazioni visitare il sito Web www.streck.com.

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

| marchi e i nomi degli strumenti sono marchi di fabbrica dei rispettivi titolari.

Vedere www.streck.com/patents per i brevetti che potrebbero essere applicabili a questo prodotto.
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PROCEDURE DI IMPOSTAZIONE DEL FILE DI CONTROLLO PER BECKMAN COULTER® LH500,
LH750/755, LH780/785; HmX; UniCel® DxH™ 600 e UniCel DxH 800

LH 500 - IMPOSTAZIONE QC

File separati CBC/Diff e Retic

1. Inserire I'unita flash USB o il dischetto floppy da 3.5" con i valori di analisi per il nuovo lotto.

2. Selezionare l'icona gialla a forma di rombo sul Command Center per visualizzare la finestra
System Setup.

3. Selezionare I'icona QA, quindi la scheda Controls e fare clic sull'icona della cartella New Control

4

. Selezionare quanto segue:
a. Source- BCI/Coulter
b. Type - 5C Series
c. Level - Alllevels
5. Selezionare Iicona Set Up New Lot per visualizzare la schermata Diskette Entry.
6. Selezionare Auto Transmit e poi fare clic sullicona OK. Le informazioni dell'analisi saranno
trasmesse ai file QC CBC/Diff.
7. Per scarii)are le informazioni Retic, ripetere i punti di cui sopra immettendo Retic C nel campo Type
(punto 4b).
| valori bassi saranno registrati nel file CBC Abnormal I. (Retic Level I)
| valori normali saranno registrati nel file CBC Normal. (Retic Level Il)
| valori alti saranno registrati nel file CBC Abnormal Il. (Retic Level IlI)

LH 500 - ESECUZIONE DEI CONTROLLI
File CBC/Diff
1. Nel Command Center situato nella parte inferiore della schermata, selezionare quanto segue:
a. Process Type- Auto Analysis
b. Run Type - CD (CBC/Diff)
c. AspMode - Auto
2. Posiz/ior}?re le fiale nel porta-cassette in modo che lo strumento possa leggere il codice a barre
CBC/Di
3 | Collocare la cassetta nel vano di caricamento e lo strumento inizia a processare i controlli.
File Retic
1. Per I'analisi Retic, consultare il Manuale dell'operatore dello strumento per istruzioni su come
pk;eparare i campioni Retic e ripetere i punti di cui sopra immettendo R per Run Type (punto
1

2. Inserire il numero di lotto Retic nel campo del codice a barre e premere invio.

LH 750/755 & 780/785 - IMPOSTAZIONE QC

File separati CBC/Diff e Retic

1. Inserire I'unita flash USB o il dischetto floppy da 3.5" con i valori di analisi per il nuovo lotto.

2. Selezionare I'icona gialla a forma di rombo < sul Command Center per visualizzare la finestra
System Setup.

3. Selezionare I'icona QA, quindi la scheda Controls e fare clic sull'icona della cartella New Control

4

. Selezionare quanto segue:
a. Source - BCI/Coulter
b. Type - 5C
c. Level - Alllevels
5. Selezionare Iicona Set Up New Lot per visualizzare la schermata Diskette Entry.
6. Selezionare Auto Transmit e poi fare clic sullicona OK. Le informazioni dell’'analisi saranno
trasmesse ai file QC CBC/Diff.
7. Per scarkéare le informazioni Retic, ripetere i punti di cui sopra immettendo Retic € nel campo Type
(punto 4b).
| valori bassi saranno registrati nel file CBC Abnormal I. (Retic Level I)
| valori normali saranno registrati nel file CBC Normal. (Retic Level Il)
| valori alti saranno registrati nel file CBC Abnormal Il. (Retic Level IlI)

LH 750/755 & LH 780/785 - ESECUZIONE DEI CONTROLLI
File separati CBC/Diff e Retic
1. | parametri NRBC possono essere recuperati abilitando la stampa automatica per i controlli e
registrando i valori manualmente.
2. Nel Command Center situato nella parte inferiore della schermata, selezionare quanto segue:
a. Process Type - Auto Analysis
b. Default Type - CD (CBC/Diff)
c. Random Access - Select the box
. zos‘i:z/ior}?re le fiale nel porta-cassette in modo che lo strumento possa leggere il codice a barre
BC/Diff.
. Collocare la cassetta nel vano di caricamento e lo strumento inizia a processare i controlli.
. Al completamento dell’'analisi CBC/Diff, ripetere i punti di cui sopra per 'analisi Retic inserendo
R nel campo Default Type (punto 2b):
. Posizionare le fiale nel porta-cassette in modo che lo strumento possa leggere il codice a barre
Retic.
Collocare la cassetta nel vano di caricamento e lo strumento inizia a processare i controlli.
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HmX - IMPOSTAZIONE QC
File intervalli attesi
1. Dalla schermata Control Setup, selezionare Expected Range e il tipo e livello di file adeguato.
2. Igs?:r/irefgli intervalli attesi per ciascun parametro come elencato sul foglio di analisi. Per i file
BC/Diff:
Inserire gli intervalli bassi (87) nel file Abnormal I.
Inserire gli intervalli normali (88) nel file Normal.
Inserire gli intervalli alti (86) nel file Abnormal II.
Per i file Retic:
Inserire gli intervalli bassi (31) nel file Retic Level I.
Inserire gli intervalli normali (42) nel file Retic Level II.
Inserire gli intervalli alti (53) nel file Retic Level IlI.
3. Premere F10/ESC per salvare.
Nota - Gli intervalli attesi devono essere inseriti solo una volta in quanto non cambiano da
lotto a lotto.
HmX - Per le istruzioni su come caricare i valori di analisi, consultare il manuale dell'operatore
relativo allo strumento. | valori delle analisi retic HmX devono essere inseriti manualmente.
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 indicati sul foglio di analisi. 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 i valori assegnati dal foglio di analisi.
5. Premere F10 Save/Esc per salvare.
File Retic
1. Dalla schermata Control Setup, selezionare i file Retic.
2. Inserire il numero di lotto a 6 cifre Retic situato nella parte inferiore del foglio di analisi. Gli
Ic?tlervalli attesi per ciascun livello saranno trasmessi nei file QC dopo I'inserimento del numero
i lotto.
3. Inserire la data di scadenza e altre informazioni pertinenti al laboratorio.
4. Inserire il valore Ret% dal foglio di analisi. Per ottenere il Ret# calcolato, occorre inserire il valore
RBC dell'analisi nel campo Ref RBC
5. Premere F10 Save/Esc per salvare.

HmX - ESECUZIONE DEI CONTROLLI

File CBC/Diff

1. Posiiionare le fiale nel porta-cassette in modo che lo strumento possa leggere il codice a barre
Diff

2. Collocare la cassetta nel vano di caricamento e lo strumento inizia ad eseguire i cicli dei con-
trolli.

File Retic

1. Preparare una fiala e cambiare la modalita dello strumento per I'analisi dei reticolociti.

2. Sul tastierino numerico, premere ID e inserire il numero di lotto a 6 cifre Retic.

3. Aspirare il campione preparato.

UniCel DxH 600/800 - IMPOSTAZIONE QC (la presenza di parametri RUO designati con il sim-
bolo @ non consente il caricamento del dosaggio utilizzando i codici a barre).

File combinati CBC/Diff/Retic

1. Selezionare: Menu/Setup/Quality Control

2. Selezionare: New Patient Control

3. Confermare che la selezione del cursore sia nel campo « Specimen ID » : « Scan lot number
barcode »

4. Scegliere Type: CDR

5. Scegliere Level

6. Selezionare: Create Control

7. Confermare che la selezione del cursore sia nel campo « Control ID » : « Scan 2-D barcode »
8. Selezionare: Save

9. Ripetere i punti 2-8 per altri livelli di controllo.

UniCel DxH 600/800 - ESECUZIONE DEI CONTROLLI

CBC/Diff/Retic combinato

1. Collocare le fiale STKR nella cassetta con il codice a barre CBC/Diff/Retic rivolto verso I'esterno.
2. Posizionare la cassetta nel buffer di uscita.

3. | dati saranno automaticamente trasferiti nel file “Patient Control” appropriato.

LH 750/755 & LH 780/785 - IMPOSTAZIONE QC

F|Ie combinato CBC/Diff/Retic
Selezionare I'icona gialla a forma di rombo ¢ sul Command Center per visualizzare la finestra
System Setup.

2. ielemonare I'icona QA, quindi la scheda Controls e fare clic sull'icona della cartella New Control

3. Selezionare quanto segue:
a. Source - Other
b. Type - CBC/Diff/Retic

c. Level - Low, Normal or High
. Selezionare licona Set Up New Lot per visualizzare la schermata dell'impostazione dei
controlli.

. Inserire il numero di lotto a 8 cifre CBC/Diff/Retic presente nella tabella dei numeri di lotto
dell'analisi. (es. 03314187 - Low)

. Inserire la data di scadenza, i valori medi di analisi e gli intervalli attesi dell’analisi per ciascun
livello. Selezionare I'icona OK per salvare i dati.
Ripetere i punti 3 - 5 per i livelli rimanenti. Tutti i valori saranno trasmessi in un file di controllo
per ciascun livello.

LH 750/755 & LH 780/785 - ESECUZIONE DEI CONTROLLI
File combinato CBC/Diff/Retic
1. In the Command Center located at the bottom of the screen, select the following:
a. Process Type - Auto Analysis
b. Default Type - CDR (CBC/Diff/Retic)
c. Random Access - Select the box
2. Posizionare le fiale nel porta-cassette in modo che lo strumento possa leggere il codice a barre
CBC/Diff/Retic.
. Collocare la cassetta nel vano di caricamento e lo strumento inizia a processare i controlli.
. Nota - | parametri NRBC possono essere recuperati abilitando la stampa automatica per i controlli
e registrando i valori manualmente.
a. ge\ezilonare Run Configuration nel Command center e quindi selezionare Control in QA
amples.
b. Eseguire i controlli e registrare i valori NRBC dallo stampato.
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STaK-Chex' Plus Retics

INSTRUCCIONES DE USO
USO INDICADO

STaK-Chex® Plus Retics es un control de sangre entera analizado que sirve para evaluar la precision y
exactitud de los procedimientos automatizados que determinan los pardmetros de células sanguineas.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los laboratorios requieren material analizado para el control de calidad de procedimientos
automatizados que permiten determinar 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.

Spanish (Espafiol)

El uso de preparaciones celulares estabilizadas para controlar los protocolos de prueba del laboratorio

es un procedimiento demostrado. 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

dme}nuales, este control de sangre entera dard valores dentro del intervalo previsto indicado en la ficha
el ensayo.

REACTIVOS

Estos reactivos de sangre entera podrian contener uno o todos los ingredientes siguientes: eritrocitos
humanos estabilizados, un andlogo de eritroblastos, un componente de leucocitos consistente en
analogos humanos o no humanos y un componente de plaquetas consistente en un andlogo humano o
no humano en un medio conservante.

PRECAUCIONES

1. Para uso, diagndstico in vitro.

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

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

. Este producto estd destinado a utilizarse tal como se entrega. Su adulteracion por dilucién o
adicion de materiales al producto entregado invalida todo uso diagnéstico del producto.

. Los productos de control no deben utilizarse como calibradores.

. Puedeobtenerhojasdedatosdeseguridad (SDS)porInternetenelsitiowebwww.streck.com,llamandoal
+1402-691-7510 o llamando al proveedor de su localidad.

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 antes y después de abrirlo. Una vez abierto, STaK-Chex Plus Retics es
estable hasta la fecha de vencimiento que se indica en la ficha del ensayo después de que se abra el
vial, si se almacena entre 2 y 10 °C.

INDICACION DE DETERIORO DEL PRODUCTO

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

producto puede cambiar de color debido a sobrecalentamiento o congelamiento durante el envio o

almacenamiento. La presencia de sobrenadante de color oscuro puede indicar deterioro del producto;

no obstante, un sobrenadante de color moderado es normal y no debe confundirse con deterioro del

producto. Si los resultados de la prueba no estan dentro de los intervalos previstos:

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

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

3. Analice un vial de control que no se haya abierto. Si los valores todavia se hallan fuera del intervalo
previsto, péngase en contacto con el Servicio Técnico de Streck llamando al +1-402-691-7510 o
envie un mensaje a technicalservices@streck.com.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Saque los viales de STaK-Chex Plus Retics del refrigerador y entibielos a temperatura ambiente
(18 a 30 °C) durante 15 minutos antes de usarlos.
2. Para mezclar: (NO mezcle mecanicamente los materiales ni los agite por vortex.)
Para ver una demostracion en video, visite www.streck.com/mixing.
a. Sostenga cada vial verticalmente y ruédelo entre las palmas de las manos durante 15 a 20
segundos.
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b. Continlie mezclando; para ello sostenga el vial por los extremos entre el pulgar y otro dedo,
inviértalo rdpidamente 20 veces de un extremo a otro con un giro muy rapido de la mufeca.
<, <,
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¢. Analice inmediatamente después de mezclar. Los andlisis posteriores realizados durante este
periodo de prueba pueden realizarse invirtiendo el vial 5 veces antes del andlisis instrumental.
d. Repita los pasos a-c después de retirar la muestra del refrigerador mientras dure el periodo de
vial abierto, independientemente del método de analisis (tubo abierto, perforacién de tapon,
muestra automatica o muestra manual).
. Consulte el manual del instrumento para ver los materiales de control analitico.
. Después del muestreo, ponga el vial de vuelta en el refrigerador para lograr la maxima estabilidad
en vial abierto. Si se opera en modo abierto, limpie las roscas del vial y de la tapa antes de volver
a colocar la tapa, y pdngalo nuevamente en el refrigerador.

LIMITACIONES
No se puede realizar una férmula leucocitaria normal con este producto. Los componentes de
leucocitos son semejantes a los leucocitos reales en cuanto al tamafo, pero no en la morfologia.

RESULTADOS PREVISTOS

Los valores medios del ensayo determinados para cada pardmetro provienen tanto de analisis
repetidos en instrumentos calibrados 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 lote nuevo de control, las buenas practicas de laboratorio
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recomiendan que cada laboratorio establezca para cada pardmetro sus propios valores de media y
limites. Sin embargo, los valores medios de control establecidos por el laboratorio deben encontrarse
dentro del intervalo previsto que se especifica para el control. Los intervalos previstos que se
indican representan estimaciones de la variacion debida a distintos laboratorios, calibraciones de
instrumentos, mantenimiento y técnicas de los operadores.

El usuario deberd establecer los valores de ensayo y Ios intervalos previstos de instrumentos que no
se indiquen en la ficha del ensayo. Seglin CLSI H26-A2', se recomienda analizar cada nivel de control
dos veces diarias durante 3 a 5 dias a fin de establecer valores medios especificos de laboratorio para
cada pardmetro de medicion.

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

La variabilidad del pardmetro 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 intervalos y limites de estos
pardmetros.

INSTRUCCIONES DE DESCARGA DEL ARCHIVO DEL ENSAYO EN LINEA

Para Beckman Coulter® LH780/785, LH750/755, LH500 y HmX

1. Introduzca una unidad flash USB o un disquete de 3% pulg. vacios en el ordenador.

2. En la pagina del producto correspondiente en streck.com, haga clic en el archivo del disco de
ensayo que tenga el nimero de lote correspondiente utilizado por usted.

3. Cuando se le indique, haga clic en “Open” (“Abrir”) para descargar y abrir el archivo.

4. Al abrir el archivo, haga clic en “File” ("Archivo") — "Extract All" ("Extraer todo") o “Extract
All.” (“Extraer todo..”). -

Nota para los usuarios de Windows” 7: asegurese de desactivar la casilla "Show extracted files
when complete” ("Mostrar los archivos extraidos al terminar").

5. Sicorresponde, siga las instrucciones del “Extraction Wizard” (“Asistente de extraccion”). Haga
clic en el boton “Browse” (“Examinar”) para seleccionar un destino de extraccion. Seleccione la
unidad flash USB o el disquete que haya insertado en el primer paso.

6. Tras extraer los archivos, quite de manera segura la unidad flash o el disquete del ordenador e
insértelo en el instrumento correspondiente.

7. Continte siguiendo los procedimientos correspondientes de configuracion de archivos de
control.

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

PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD

Streck ofrece gratwtamente a todos nuestros clientes un programa de control de calidad entre
laboratorios llamado STATS®. Si desea mas informacion, péngase en contacto con el Departamento de
STATS llamando al +1-402-691-7495 o enviando un mensaje a statsdata@streck.com. En el sitio web
www.streck.com encontrard mas informacion.

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

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

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

En www.streck.com/patents encontrara patentes que podrian aplicarse a este producto.

[EC|REP]
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PROCEDIMIENTOS DE CONFIGURACION DE ARCHIVOS DE CONTROL PARA SISTEMAS BECKMAN COULTER® LH500,

LH750/755, LH780/785; HmX; UniCel® DxH™ 600 y UniCel DxH 800

LH 500: CONFIGURACION DE CONTROL DE CALIDAD

Archivos separados CBC/Diff (H g leto/Férmula I itaria) y Retic (Reticulocitos)

1. Inserte la unidad flash USB o el disquete de 3% pulg. con los valores de ensayo para el nuevo lote.

2. Seleccione el icono de rombo amarillo <> en el Command Center (Centro de comando) para ver la ventana
System Setup (Configuracion del sistema).

3. Seleccione el icono QA y luego la ficha Controls (Controles), y haga clic en el icono de la carpeta New Control
(Nuevo control) E.

4. Seleccione lo siguiente:

a. Source (Fuente) - BCl/Coulter
b. Type (Tipo) - Serie 5C
c. Level (Nivel) - All levels (Todos los niveles)

5. Seleccione el icono Set Up New Lot (Configurar nuevo lote) para visualizar la pantalla Diskette Entry
(Introduccion del disquete).

6. Seleccione Auto Transmit (Transmisién automatica) y haga clic en el icono OK (Aceptar). Se transmitira
la informacion del ensayo a los archivos de control de calidad CBC/Diff (Hemograma completo/Férmula
leucocitaria).

7. Para descargar la informacion de recuento de reticulocitos, repita los pasos anteriores, introduciendo Retic C
en el campo Type (Tipo) (paso 4b).

Se cargaran los valores bajos en el archivo CBC Ak | | (Hemograma anormal I). (Nivel | de reticulocitos)
Se cargaran los valores normales en el archivo CBC Normal (Hemograma completo normal). (Nivel Il de reticulocitos)
Se cargaran los valores altos en el archivo CBC Abi LI (F anormal Il). (Nivel Il de reticulocitos)

LH 500: ANALISIS DE CONTROLES
Archivo CBC/Diff (Hemograma completo/Férmula leucocitaria)
1. Enel Command Center (Centro de comando) ubicado en la parte inferior de la pantalla, seleccione lo siguiente:
a. Process Type (Tipo de proceso) - Auto Analysis (Autoanlisis)
b. Run Type (Tipo de andlisis) - CD (CBC/Diff)
c. Asp Mode (Modo de aspiracion) - Auto
2. Ponga los viales en el portacasete de tal modo que el instrumento pueda leer el cédigo de barras de CBC/Diff
(Hemograma completo/Férmula leucocitaria).
3. Ponga el casete en la bandeja de carga; el instrumento comenzara a procesar los controles.
Archivo Retic (Reticulocitos)
1. Para el andlisis de reticulocitos, consulte el manual del instrumento para obtener instrucciones de preparacion de
muestras de reticulocitos y repita los pasos anteriores introduciendo R para Run Type (Tipo de andlisis) (paso 1b).
2. Introduzca el nimero de lote de reticulocitos en el campo del cddigo de barras y pulse "enter”.

LH 750/755 & 780/785: CONFIGURACION DE CONTROL DE CALIDAD
Archivos separados CBC/Diff (H g leto/Férmula I itaria) y Retic (Reticulocitos)
1. Inserte la unidad flash USB o el disquete de 3% pulg. con los valores de ensayo para el nuevo lote.
2. Seleccione el icono de rombo amarillo <> en el Command Center (Centro de comando) para ver la ventana
System Setup (Configuracion del sistema).
3. Seleccione el icono QA y luego la ficha Controls (Controles), y haga clic en el icono de la carpeta New Control
(Nuevo control).2
4. Seleccione lo siguiente:
a. Source (Fuente) - BCl/Coulter
b. Type (Tipo) - 5C
c. Level (Nivel) - All levels (Todos los niveles)
5. Seleccione el icono Set Up New Lot (Configurar nuevo lote) para visualizar la pantalla Diskette Entry
(Introduccion del disquete).
6. Seleccione Auto Transmit (Transmision automatica) y haga clic en el icono OK (Aceptar). Se transmitira la informacion
del ensayo a los archivos de control de calidad CBC/Diff (Hemograma completo/Férmula leucocitaria).
7. Para descargar la informacion de recuento de reticulocitos, repita los pasos anteriores, introduciendo Retic C
en el campo Type (Tipo) (paso 4b).

Se cargaran los valores bajos en el archivo CBC Ak |1 (H anormal I). (Nivel | de reticulocitos)
Se cargaran los valores normales en el archivo CBC Normal (Hemograma completo normal). (Nivel Il de reticulocitos)
Se cargaran los valores altos en el archivo CBC At G anormal ). (Nivel Il de reticulocitos)

LH 750/755 & LH 780/785: ANALISIS DE CONTROLES
Archivos separados CBC/Diff (H: gl completo/Férmula leucocitaria) y Retic (Reticulocitos)
1. Para obtener los pardmetros de los eritroblastos, encienda “auto-print” (“impresién automatica”) para los
controles y registre manualmente los valores.
2. Enel Command Center (Centro de comando) ubicado en la parte inferior de la pantalla, seleccione lo siguiente:
a. Process Type (Tipo de proceso) - Auto Analysis (Analisis automatico)
b. Default Type (Tipo predeterminado) - CD (CBC/Diff)
c. Random Access (Acceso aleatorio) - Select the box (Seleccionar la casilla)
3. Ponga los viales en el portacasete de tal modo que el instrumento pueda leer el cédigo de barras de CBC/Diff
(Hemograma completo/Férmula leucocitaria).
4. Ponga el casete en la bandeja de carga; el instrumento comenzara a procesar los controles.
5. Al finalizar el analisis de CBC/Diff, repita los pasos anteriores para el andlisis de los reticulocitos, ingresando para
ello R para Default Type (Tipo predeterminado) (paso 2b):
6. Ponga los viales en el portacasete de tal modo que el instrumento pueda leer el cédigo de barras de Retic.
7. Ponga el casete en la bandeja de carga; el instrumento comenzara a procesar los controles.

LH 750/755 & LH 780/785: CONFIGURACION DE CONTROL DE CALIDAD
Archivo combinado CBC/Diff/Retic (Hemog leto/Férmula | itaria/Reticulocitos)
1. Seleccione el icono de rombo amarillo <> en el Command Center (Centro de comando) para ver la ventana
System Setup (Configuracion del sistema).
2. Seleccione el icono QA y luego la ficha Controls (Controles), y haga clic en el icono de la carpeta New Control
(Nuevo control) E.
3. Seleccione lo siguiente:
a. Source (Fuente) - Other (Otro)
b. Type (Tipo) - CBC/Diff/Retic
c. Level (Nivel) - Low, Normal o High (Bajo, Normal o Alto)
4. Seleccione el icono Setup New Lot (Configurar nuevo lote) para visualizar la pantalla de configuracion de control.
5. Introduzca el nimero de lote de CBC/Diff/Retic de 8 digitos que se encuentra en la tabla de nimeros de lote
en el ensayo. (por ej. 03314187 - Bajo)
6. Introduzca la fecha de vencimiento, medias de ensayo e intervalos previstos del ensayo para cada nivel.
Seleccione el icono OK (Aceptar) para guardar los datos.
7. Repita los pasos 3 - 5 para los demas niveles. Se transmitiran todos los valores a un archivo de control de cada

nivel.
LH 750/755 & LH 780/785: ANALISIS DE CONTROLES
Archivo combinado CBC/Diff/Retic (H g leto/Férmula I itaria/Reticulocitos)
1. Enel Command Center (Centro de comando) ubicado en la parte inferior de la pantalla seleccione lo siguiente:
a. Process Type (Tipo de proceso) - Auto A (Andlisis atico)

b. Default Type (Tipo predeterminado) - CDR (CBC/lef/Retlc)
c. Random Access (Acceso aleatorio) - Select the box (Seleccionar la casilla)
2. Ponga los viales en el portacasete de tal modo que el instrumento pueda leer el cédigo de barras de CBC/

Diff/Retic.
3. Ponga el casete en la bandeja de carga; el instrumento comenzara a procesar los controles.
4. Nota: Para obtener los para de los eritrobl la “auto-print” ("impresion automética") para los

controles y registre manualmente los valores.
a. Seleccione Run Configuration (Ejecutar configuracion) en el Command center (Centro de comando) y
seleccione Control en las muestras de QA.
b. Procese los controles y registre los valores de eritroblastos mostrados en el impreso.

HmX: CONFIGURACION DE CONTROL DE CALIDAD
Archivo del intervalo previsto

1.

2.

3.

Desde la pantalla Control Setup (Configuracién del control), seleccione Expected Range (Intervalo previsto) y
el nivel y tipo de archivo apropiados.
Introduzca los intervalos previstos para cada pardmetro como se indica en la ficha del ensayo. Para los archivos
CBC/Diff (Hemograma completo/Férmula leucocitaria):

Introduzca los intervalos Bajos (87) en el archivo Abnormal | (Anormal I).

Introduzca los intervalos Normales (88) en el archivo Normal.

Introduzca los intervalos Altos (86) en el archivo Abnormal Il ((Anormal I1).
Para los archivos Retic (Reticulocitos):

Introduzca los intervalos Bajos (31) en el archivo Retic Level | (Nivel de reticulocitos ).

Introduzca los intervalos Normales (42) en el archivo Retic Level Il (Nivel de reticulocitos II).

Introduzca los intervalos Altos (53) en el archivo Retic Level Ill (Nivel de reticulocitos IlI).
Pulse F10/ESC para guardar.

Nota: Los intervalos previstos de Streck deben ingresarse solamente una vez porque no cambian de un lote
a otro.

HmX: Consulte el manual de instrucciones del instrumento para averiguar el procedimiento de carga de valores
de ensayo. Los valores del ensayo de reticulocitos HmX deben ingresarse de forma manual.

Archivo CBC/Diff (H pleto/Férmula | itaria)

1.

2.

R

5.

Desde la pantalla Control Setup (Configuracién de control), seleccione CBC/Diff Files (archivos de Hemograma
completo/Férmula leucocitaria).

Introduzca el nimero de lote de 6 digitos y la fecha de caducidad que se indican en la hoja de informacién del
ensayo. Los intervalos previstos para cada nivel se transmitiran a archivos de control de calidad después de que
se haya ingresado el nimero de lote.

Introduzca otros datos que correspondan a su laboratorio.

. Introduzca los valores asignados que se indican en la hoja de informacion del ensayo.

Pulse F10 Save/Esc (Guardar/Esc) para guardar.

ChIVO Retic (Reticulocitos)

Desde la pantalla Control Setup (Configuracidn de control), seleccione Retic files (archivos de reticulocitos).
Introduzca el nimero de lote de reticulocitos de 6 digitos que esta cerca de la parte inferior de la ficha del
ensayo. Los intervalos previstos para cada nivel se transmitirdn a archivos de control de calidad después de
ingresado el nimero de lote.

Introduzca la fecha de vencimiento y otros datos correspondientes a su laboratorio.

. Introduzca el valor de porcentaje de reticulocitos (Ret%) de la ficha del ensayo. Si desea que se calcule el

numero total de reticulocitos (Ret#), debe ingresar el recuento de eritrocitos del ensayo en el campo Ref RBC
(Ref eritrocitos).
Pulse F10 Save/Esc (Guardar/Esc) para guardar.

HmX: ANALISIS DE CONTROLES
Archivo CBC/Diff (H leto/Férmula | itaria)

1.

2.

Ponga los viales en el portacasete de tal modo que el instrumento pueda leer el cédigo de barras de
CBC/Diff (Hemograma completo/Férmula leucocitaria).
Ponga el casete en la bandeja de carga; el instrumento iniciard los anélisis de los controles.

Archivo Retic (Reticulocitos)

1.
2.
3.

Prepare un vial y cambie el modo del instrumento para analizar reticulocitos.
En el teclado numérico, pulse ID e Introduzca el nimero de lote de reticulocitos de 6 digitos.
Aspire la muestra preparada.

UniCel DxH 600/800: CONFIGURACION DE CONTROL DE CALIDAD (La presencia de parametros RUO
disefiados con el simbolo @ no permitird la carga del ensayo mediante los cédigos de barra)
Archivos combinados CBC/Diff/Retic (Hemograma pleto/Férmula | itaria/| locitos)

1.
2.

Seleccione: Menu/Setup/Quality Control (Ment/Configuracién/Control de calidad)
Seleccione: New Patient Control (Nuevo control de paciente)

3. Confirme que la seleccion del cursor esté en el campo « Specimen ID » : « Scan lot number barcode »

4.

5.
6.

Elija el tipo CDR
Elija el nivel
Seleccione: Create Control (Crear control)

7. Confirme que la seleccion del cursor esté en el campo « Control ID » : « Scan 2-D barcode »

8.
9.

Seleccione: Save (Guardar)
Repita los pasos 2 -8 para otros niveles del control.

UniCel DxH 600/800: ANALISIS DE CONTROLES

Archivo combinado CBC/Diff/Retic (Hemog pleto/Férmula leucocitaria/Reticulocitos)
1. Coloque los viales de STKR en el casete con el codigo de barras de CBC/Diff/Retic hacia afuera.

2. Coloque el casete en el bufer de salida
3. Los datos se transferiran automéaticamente al archivo correcto de control del paciente ("Patient Control").




STaK-Chex' Plus Retics

BRUKSANVISNING
ANVANDNINGSOMRADE
STaK-Chex® Plus Retics &r en analyserad helblodskontroll avsedd att utvérdera noggrannheten och
precisionen hos automatiserade procedurer som mater blodcellparametrar.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Laboratorier behdver analyserade material for kvalitetskontroll av automatiska processer som méter
helblodsparametrar. Daglig anvandning av denna helblodskontroll ger kvalitetskontrolldata for
bekraftelse av precisionen och noggrannheten hos instrumentanvandningsprotokoll.

Swedish (Svenska)

Anvéandning av stabiliserade cellpreparat for kontroll av testprotokoll ar ett etablerat forfarande. Nar
den behandlas som ett patientprov och analyseras pa ett korrekt kalibrerat och fungerande instrument
eller med manuella metoder, ger denna helblodskontroll varden inom det forvantade omrade som
anges pa analysbladet.

REAGENSER

Dessa helblodsreagenser kan innehdlla ett eller flera av féljande &mnen: stabiliserade humana
erytrocyter, en karnforsedd erytrocytanalog, en Ieukocytkomponent som bestar av humana eller icke-
humana analoger samt en trombocytkomponent som bestar av en human eller icke-human analog i
ett konserveringsmedel.

FORSIKTIGHETSATGARDER
For in vitro-diagnostik.

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

3. Denna produkt far inte bortskaffas med vanligt avfall utan ska bortskaffas med infektiést medicinskt
avfall. Foérbranning rekommenderas.

4. Denna produkt ar avsedd att anvéndas i levererat skick. Férandring genom spédning eller tillsats
av material av nagot slag till produkten s& som den levereras gér all diagnostisk anvandning av
produkten ogiltig.

. Kontrollprodukter far inte anvandas som kalibratorer.

. Sékerhetsdatablad kan hamtas fran www.streck.com eller kan fas genom att ringa +1 402-691-7510
eller ndrmaste leverantor.

FORVARING OCH HALLBARHET

STaK-Chex Plus Retics ar stabila fram till utgangsdatum vid férvaring mellan 2 och 10 °C innan och
efter att forpackningen éppnats. | dppnad férpackning ar STakK-Chex Plus Retics stabila fram till det
utgadngsdatum fér dppnad flaska som anges pa analysbladet vid férvaring mellan 2 och 10 °C.

TECKEN PA NEDBRYTNING AV PRODUKTEN R

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

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

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

bér inte férvaxlas med produktnedbrytning. Om erhallna varden inte faller inom férvantade omraden:

1. Studera kontrollproduktens bipacksedel och instrumentets bruksanvisning.

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

3. Analysera en ooOppnad flaska av kontrollen. Om vérdena fortfarande ligger utanfor
forvantat omrade, kontakta Streck Technical Services pa +1 402-691-7510 eller on-line pa
technicalservices@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 15 minuter fore anvandning.

2. Blanda innehallet: (Blanda INTE pa mekaniskt sétt eller vortexblanda.)
For att se en videodemonstration, besék www.streck.com/mixing.
a. Hall flaskan lodratt och rulla varje flaska mellan handflatorna i 15-20 sekunder.

oo

b. Fortsatt att blanda genom att halla flaskan vid &ndarna mellan tummen och ett finger, och vand
flaskan snabbt 20 ganger med en snabb vridande rérelse av handleden.
<, <,

-

c. Analysera produkten omedelbart efter blandmng Efterféljande analyser under denna
analysperiod kan utféras genom att vanda flaskan 5 ganger fére instrumentanalys .

d. Stegen a-c maste upprepas efter att provet tagits ut ur kylskap under hela éppen-flaskperioden,
oberoende av analysmetod (6ppet rér, genomstucken hatt, automatiskt prov eller manuellt
prov).

. Se instrumenthandboken betréffande analys av kontrolimaterial.

. Efter samplingen ska flaskan sattas tilloaka i kylskapet for att bibehalla maximal hallbarhet hos den
dppnade flaskan. Om provet kérs i dppet lage ska gdngorna pa bade flaskan och hatten torkas av
innan hatten satts pa igen och flaskan satts tillbaka i kylskapet.

BEGRANSNINGAR
Manuell differentialrakning av leukocyter kan inte utféras med denna produkt. Leukocytkomponenterna
simulerar leukocyter i storlek, inte i morfologi.

FORVANTADE RESULTAT

De analysmedelvérden som ges fér varje parameter har erhallits fran replikatanalyser pa kalibrerade
instrument samt fran manuella referensmetoder. Om produkten &r vardetilldelad fér MCV (genomsnittlig
erytrocytstorlek, Mean Corpuscular Volume) och hematokrit, ar inte analysvardena korrigerade for
kvarvarande plasma. Analysvardena har erhallits med anvéndning av reagenser som rekommenderats
av instrumenttillverkarna och ska anvandas for instrumentkontroll; de &r inte absoluta analyser for
kalibrering. Nér en ny kontrollot tas emot ar det god laboratoriesed att det enskilda laboratoriet
faststaller sina egna medelvarden och granser for varje parameter. De kontrollmedelvarden som
faststélls av laboratoriet ska dock falla inom det férvantade omrade som specificerats for kontrollen
De férvantade omraden som anges representerar uppskattningar av variationer som beror pa olika
laboratorier, instrumentkalibrering, underhall och operatérteknik.

AN

Analysvérden och férvantade omraden for instrument som inte finns angivna pa analysbladet maste

faststallas av anvandaren. Enligt CLSI H26-A2 rekommenderas att varje kontrollniva kérs tva ganger
per dag under 3-5 dagar for att faststélla individuella laboratoriemedelvérden for varje matstorhet.

'R'’-larm kan uppsta med kontrollmaterial i automatiska system. Detta paverkar inte resultatens validitet.
Larmen kan ignoreras om kontrollen presterar inom analysens gransvarden.

En gradvis férandring av MCV-parametervdrdena éver produktens hallbarhetstid &r typisk for
hematologiska kontrollprodukter. Denna egenskap &r inte ett tecken pa att produkten &r instabil.
Omraden och granser fér dessa parametrar kan behdva justeras.

ANVISNINGAR FOR ONLINE-HAMTNING AV ANALYSFIL
For Beckman Coulter® LH780/785, LH750/755, LH500 och HmX

1. Sétt in ett tomt USB-minne eller en 3%-tums diskett i datorn.

2. Pa tillamplig produktsida pa streck.com, klicka pa lanken fér den analysdiskfil som har det

lotnummer som motsvarar den lot som du anvander.

. N&r du blir anmodad att géra det, klicka pa "Open” (8ppna) for att hdmta och éppna filen.

. Nér filen har dppnats, klicka pa "File” (Arkiv) — "Extract All” (Extrahera alla) eller “Extract All...”

(Extrahera alla...)
Obs! Anvandare av Windows® 7 - Se till att rutan med texten "Show extracted files when
complete” ("Oppna mappen nar filerna har extraherats") &r avmarkerad.

5. Folj guiden “Extraction Wizard” (extraheringsguiden), om tillampligt. Klicka pa knappen
"Browse” (bladdra) for att valja en extraheringsdestination. Valj det flashminne eller den diskett
som sattes in i steg 1.

6. Nar filerna har extraherats, avlagsna flashminnet eller disketten fran datorn pa sakert satt och
séatt in den i l@mpligt instrument.

7. Fortsatt att folja installationsproceduren for lamplig kontrollfil.

N oN]

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

PROGRAM FOR KVALITETSKONTROLL

Streck erbjuder kostnadsfritt STATS®, ett interlaboratorieprogram fér kvalitetskontroll, till alla kunder.
Fér mer information, kontakta avdelningen fér STATS pa +1 402-691-7495 eller statsdata@streck.com.
Ytterligare information aterfinns pa www.streck.com.

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

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

Instrumentens markes- och produktnamn ar varuméarken som tillhor respektive foretag.

Se www.streck.com/patents fér information om patent som kan gélla denna produkt.

[EC|REP]
Streck ) MepiMark® Europe 350289-22
7002'S. 109 Street, La Vista, NE 68128 USA 11 Tue Emile Zola, BP 2332 2019-09

38033 Grenoble Cedex 2, France



INSTALLINGSPROCEDUR/ER FOR KONTROLLFILER FOR BECKMAN COULTER® LH500, LH750/755,
LH780/785; HmX; UniCel® DxH™ 600 & UniCel DxH 800

LH 500 - KVALITETSKONTROLLINSTALLNING
Separata filer for fullstandigt blodstatus/differentialrdkning (CBC/Diff) och retikulocyter
1. Satt in USB-minnet eller 3%-tums disketten med analysvardena for den nya loten.
2. Véljdengularombformadeikonen & pakontrollpanelenférattvisafénstret System Setup (instalining
av systemet).
3. Valj QA-ikonen (kvalitetssakring), valj fliken Controls (kontroller) och klicka pa ikonen fér
mappen New Control (ny kontroll)E.
4. Valj féljande:
a. Source (kdlla) - BCl/Coulter
b. Type (typ) - 5C Series
c. Level (nivd) - All levels (alla nivaer)
5. Valj ikonen Set Up New Lot (instéllning av ny lot) for att visa skarmen Diskette Entry
(diskettinmatning).
6. Valj Auto Transmit (autodverféring) och klicka sedan pa ikonen OK. Analysinformationen
kommer att 6verforas till QC CBC/Diff-filerna.
7. Upprepa stegen ovan for att hdmta retikulocytinformationen och skriv in Retic C i faltet Type
(steg 4
Laga (Low) vérden lses in i filen CBC Abnormal 1. (Retic Level I)
Normala vérden ldses in i filen CBC Normal. (Retic Level II)
Hoéga (High) vérden lases in i filen CBC Abnormal Il. (Retic Level IIl)

LH 500 - KORA KONTROLLER
Fullstandigt blodstatus/dlffeventlalraknlng (CBC/lef) fil
1. Valj féljande i kontrollpanelen l&éngst ner pa skarmen:
a. Process Type (typ av process)- Auto Analysis
b. Run Type (kérningstyp) - CD (CBC/Diff)
¢. Asp Mode (asp-lage) - Auto
2. Placera flaskorna i kassetthallaren sa att instrumentet kan skanna CBC/Diff-streckkoden.
3. Placera kassetten i laddningsfacket sa bérjar instrumentet bearbeta kontrollerna.
Retikulocyter (Retic)-fil
1. For retikulocytanalys, studera instrumenthandboken for anvisningar om hur man ska preparera
retikulocytprover och upprepa stegen ovan och ange R fér Run Type (korningstyp) (steg 1b).
2. Ange Retic-lotnumret i streckkodsfaltet och tryck pa Enter.

LH 750/755 OCH 780/785 - KVALITETSKONTROLLINSTALLNING
Separata filer for fullstandigt blodstatus/differentialrdkning (CBC/Diff) och retikulocyter
1. Satt in USB-minnet eller 3%-tums disketten med analysvardena for den nya loten.
2. Valj den gula rombformade ikonen < pa kontrollpanelen for att visa fonstret System Setup
(installning av systemet).
3. Vélj QA-ikonen (kvalitetssakring), valj fliken Controls (kontroller) och klicka pa mappikonen
New Control (ny kontroll).
4. Vilj foljande:
a. Source (kalla) - BCI/Coulter
b. Type (typ) - 5 .
c. Level (niva) - All levels (alla nivaer)
5. Vilj ikonen Set Up New Lot (instélining av ny lot) for att visa skarmen Diskette Entry
(diskettinmatning).
6. Valj Auto Transmit (autodverféring) och klicka sedan pa ikonen OK. Analysinformationen
kommer att dverféras till QC CBC/Diff-filerna.
7. Upprepg stegen ovan for att hamta retikulocytinformationen och skriv in Retic C i faltet Type
(steg 4b).
Laga (Low) vérden ldses in i filen CBC Abnormal I. (Retic Level I)
Normala varden lases in i filen CBC Normal. (Retic Level 1I)
Hoéga (High) vérden lases in i filen CBC Abnormal Il. (Retic Level Ill)

LH 750/755 OCH LH 780/785 - KORA KONTROLLER
Separata filer for fullstindigt blodstatus/differentialrikning (CBC/Diff) och retikulocyter
1. NRBC-parametrar kan hamtas genom att man aktiverar automatisk utskrift for kontrollerna och
registrerar vardena manuellt.
2. Vélj féljande i kontrollpanelen langst ner pa skarmen:
a. Process Type (typ av process) - Auto Analysis
b. Default Type (standardtyp) - CD (CBC/Diff)
c. Random Access (slumpma55|g atkomst) - Markera rutan
. Placera flaskorna i kassetthallaren sa att instrumentet kan skanna CBC/Diff-streckkoden.
. Placera kassetten i laddningsfacket sa bérjar instrumentet bearbeta kontrollerna.
. N&r CBC/Diff-analysen &r klar, upprepa stegen ovan fér retikulocytanalysen och ange R fér Default
Type (standardtyp) (steg 2b):
. Placera flaskorna i kassetthallaren sa att instrumentet kan skanna Retic-streckkoden.
Placera kassetten i laddningsfacket sa bérjar instrumentet bearbeta kontrollerna.

~No [ N O]

HmX - KVALITETSKONTROLLINSTALLNING

Expected Range-fil (férvintat omrade)

1. V&lj Expected Range (férvantat omrade) och tilldmplig filtyp och niva pa skarmen Control Setup
(instéllning av kontroller).

2. Skriv in de forvantade omradena for varje parameter sa som de star angivna pa analysbladet.
For CBC/Diff-filer:

Skriv in omradena fér Low (87) i Abnormal I-filen.

Skriv in omradena fér Normal (88) i Normal-filen.

Skriv in omradena for High (86) i Abnormal II-filen.
For Retic-filer:

Skriv in omradena fér Low (31) i Retic Level I-filen.

Skriv in omradena fér Normal (42) i Retic Level II-filen.

Skriv in omradena for High (53) i Retic Level lll-filen.

3. Spara genom att trycka pa F10/ESC.

Obs! Expected Ranges (férvintade omraden) behdver endast anges en gang, eftersom de inte

forandras mellan olika loter.

HmX - Se handboken till instrumentet for anvisningar om hur man overfér analysvarden. HmX

analysvérden for retikulocyter maste anges manuellt.

Fullstandigt bIodstatus/d|fferent|a|rakn|ng (CBC/Diff)-fil

1. Véalj CBC/Diff Files (CBC/Diff-filer) pa skarmen Control Setup (instélining av kontroller).

2. Ange det 6- 5|ffr|ga lotnumret och utgangsdatum fran analysbladet. De férvéntade omradena
for varje niva éverfors till QC-filer (kvalitetskontroll) nér lotnumret skrivs in.

3. Skriv in annan tillamplig information for ditt laboratorium.

4. Ange de tilldelade vardena fran analysbladet.

5. Spara genom att trycka pa F10 Save/Esc.

Retikulocyter (Retic)-fil

1. Vélj Retic Files (Retic-filer) pa skdrmen Control Setup (instélining av kontroller)

2. Skriv in det 6-siffriga Retic-lotnumret som finns nastan ldngst ner pa analysbladet. De
forvantade omradena for varje niva overfors till QC-filerna (kvalitetskontroll) nar lotnumret
skrivs in.

3. Ange utgangsdatum och annan tillamplig information fér ditt laboratorium.

4. Ange Ret%-vardet (retikulocytprocent) som finns i analysbladet. For att kunna berdkna Ret#
(retikulocytantal), ange RBC-vardet fran analysen i faltet Ref RBC.

5. Spara genom att trycka pa F10 Save/Esc.

HmX - KORA KONTROLLER

Fullstandigt bIodstatus/d|fferent|a|rakn|ng (CBC/Diff)-fil

1. Placera flaskorna i kassetthallaren sa att instrumentet kan skanna CBC/Diff-streckkoden.
2. Placera kassetten i laddningsfacket sa bérjar instrumentet kéra kontrollerna i cykler.
Retikulocyter (Retic)-fil

1. Gor i ordning en flaska och dndra instrumentlaget till analys av retikulocyter.

2. Tryck pa ID pa sifferknappsatsen och ange det 6-siffriga Retic-lotnumret.

3. Aspirera det preparerade provet.

UniCel DxH 600/800 - KVALITETSKONTROLLINSTALLNING (Befintligheten av RUO-parametrar
angivna med @-symbolen gér att uppladdning av analyser med hjilp av streckkoden inte tillats.)
Kombinerade filer for fullstandigt blodstatus/differentialrikning/retikulocyter (CBC/Diff/Retic)
1. Valj: Menu/Setup/Quality Control (Meny/Installning/Kvalitetskontroll)

2. Valj: New Patient Control (Ny patientkontroll)

3. Bekrafta att markorvalet ar i "Specimen ID”-falt: "Scan lot number barcode”
4. Vélj typ: CDR

5. Valj niva

6. Valj: Create Control (skapa kontroll)

7. Bekrafta att markorvalet &r i "Control ID”-faltet: "Scan 2-D barcode”

8. Valj: Save (spara)

9. Upprepa steg 2-8 for ytterligare kontrollnivaer

UniCel DxH 600/800 - KORA KONTROLLER

Kombinerad CBC/Diff/Retic (fullsténdigt blodstatus/differentialrdkning/retikulocyter)
1. Placera STKR-flaskor i kassetten med CBC/Diff/Retic-streckkoden vand utat.

2. Placera kassetten i utdatabufferten
3. Data 6verfors automatiskt till Iamplig “Patient Control”-fil (patientkontroll).

LH 750/755 OCH 780/785 - KVALITETSKONTROLLINSTALLNING
Kombinerad fil for fullstandigt blodstatus/dlfferentlalrakmng/retlkulocyter (CBC/Diff/Retic)
1. Valj den gula rombformade ikonen & pa kontrollpanelen fér att visa fénstret System Setup
(installning av systemet).
2. Valj QA-ikonen (kvalitetssakring), valj fliken Controls (kontroller) och klicka pa ikonen for
mappen New Control (ny kontroll)E.
3. Valj foljande:
a. Source (kdlla) - Other (annat)
b. Type (typ) - CBC/Diff/Retic  (fullstindigt  blodstatus/differentialrdkning/
retikulocyter)
c. Level (nivd) - Low (lag), Normal eller High (h6g)
. Vélj ikonen Set Up New Lot (instalining av ny lot) for att visa skarmen for kontrollmstallnlng
. Skriv in det 8-siffriga CBC/Diff/Retic-lotnumret som finns i lotnummertabellen pa analysen. (ex.
03314187 - Low)
. Ange utgéngsdatum, analysmedelvirden samt férvantade omréden fran analysen fér varje
niva. Klicka pa OK for att spara data.
7. Upprepa steg 3-5 for aterstaende nivaer. Alla varden 6verfors till en kontrollfil for varje niva.

LH 750/755 OCH LH 780/785 - KORA KONTROLLER

Kombinerad fil fér fullsténdigt blodstatus/differentialrakning/retikulocyter (CBC/Diff/Retic)
1. Vélj féljande i kontrollpanelen l&ngst ner pa skarmen:
a. Process Type (typ av process) - Auto Analysis
b. Default Type (standardtyp) - CDR (CBC/DIFF/Retic - fullstindigt blodstatus/
differentialrdkning/retikulocyter)
¢. Random Access (slumpma55|g atkomst) - Markera rutan
2. Placera flaskorna i kassetthallaren sa att instrumentet kan skanna CBC/Diff/Retic-streckkoden.
3. Placera kassetten i laddningsfacket sa bérjar instrumentet bearbeta kontrollerna.
4. Obs! NRBC-parametrar kan hamtas genom att man aktiverar automatisk utskrift for kontrollerna
och registrerar vardena manuellt.
a. Valj Run Configuration (kér konfiguration) pa kontrollpanelen, och valj Control i QA
Samples (QA-prover).
b. Kér kontrollerna och registrera NRBC-vérden fran utskriften.

o Oohs






