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e-CHECK®(XS)

PRODUCT NAME
&-CHECK®(XS)

INTENDED USE (FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY)

e-CHECK(XS) Is a haematology control material primarily for Inlralnbarulory quality control of automated,
and manual that measure e-CHECK(XS} can be

used in external quality assessment.

Do not use e-CHECK(XS) to calibrate the instrument

SUMMARY and PRINCIPLE

e-CHECK(XS) is to be used as a haematology control blood for the quality control of the XS-Series lnstmment
system. Use of stabilized cell rocedure
When handled like a patient sample and assnyed in the Quality Control Mode of a properly callbmteﬂ and iunctlonlng
Instrument, e-CHECK(XS) wili provide values within the expected range indicated on the assay sheet.

ACTIVE INGREDIENTS
-CHECK(XS) contains stabliized human red blood cells, human white blood cells and a platefet component in a
preservative medium.

PRECAUTIONS

Do not inject or ingest.

All components in this product from human sources have been tested and found non-reactive for Hepatitis B Surface
Antigen, Hepatitis C Virus (HCV) and HIVI/HIV2 antibody using techniques specified by the FDA. However, in
keeping with good faboratory practice, this product should be considered potentially capable of transmitting infectious
disease.

INSTRUCTIONS FOR USE

1.Remove a vial of e-CHECK(XS) from and to room (18-30 °C) for 15 minutes
before use.

2.Mix the vial by end-to-end Inverslon until all red blood celis are 20

sample rack.

3.Analyze e-CHECK(XS) in the Ins"umem Quality Control Mode according to the XS-Series Operator's Manual. The
plerceable septum in the vial cap allows closed tube analysis.

4.1f the vial has been opened for use in the Open Mode of analysis, wipe the threads of both vial and cap with clean
lint-free tissue or gauze before replacing cap after sampling.

5.Recap the vial tightly and return to refrigerator (2-8 °C} storage.

STORAGE AND STABILITY

e-CHECK(XS) Is to be stored upright at 2-8 °C before and after opening. When handled in this manner, e-CHECK(XS)
is guaranteed stable until the expiration date stated on the package and vials. Open vials and vials which have been
sampled by cap plercing will retain stability for a minimum of 14 days if stored at 2-8 °C.

INDICATIONS OF PRODUCT DETERIORATION

If e-CHECK(XS) fails to perform within expected results as Indicated on the assay sheet, there may be a problem with

either the controf biood, the reagents or the instrument in use, Proceed as follows:

1.Determine if the instrument system is operating properly and does not require cleaning or maintenance.

2.Check if the reagent system Is within the explration date, if the reagent system is not contaminated, if the reagent
has not been frozen, and etc.

3.Determine validity of e-CHECK(XS) (i.e. make sure the expiration date, or verify that it has not been frozen).

4.Assay an unopened vial of e-CHECK(XS) (l.e. verify if the opened vial Is used over the perlod of 14 days).

5.Report any discrepancies to Technical Services of the nearest Sysmex authorized distributor.

EXPECTED RESULTS
The mean assay values for each parameter of e-CHECK(XS) are derived from replicate analyses on whole blood
callbrated instrumentation. The assay values are obtained using reagents.

The vaiues obtained on e-CHECK(XS) prior to expiration should be within the expected range. The expected ranges

listed represent estimates of Inter-laboratory variation for each parameter. Inter-laboratory variation is usually
for by and operating technique. For this reason, the assay values

given are guide-numbers useful for control, and are not absolute assays for calibration.

The user must establish values and expected ranges for parameters not listed on the assay sheet. It is recommended

that at least 5 consecutive analyses be performed on a properly calibrated instrument to establish the *assay” mean

and standard deviation for each level.

LIMITATIONS

The white cell components have been lreated to enhance thelr stabliity; therefore, they will not stain to demonstrate
typical cell morphology. A microscopic differential analysis of white blood cells cannot be accomplished with
e-CHECK(XS).

The intended use of this product with Sysmex XS-Series is limited to those for which assay
values are provided. Values pravided in QC analysis by the XS-Series but not listed on the assay sheet should have
their QC target and limit values set to 0 (zero) unless these values are established and accepted by the operating
laboratory.

Assay values and limits have been established through exclusive use of Sysmex reagents, and are vaiid only with
Iaboratory use of the same Sysmex reagent system.

Performance of the control product was established through analysis using the Quality Control Mede of operation of
the XS-Series Instruments. Analysis of the product in the clinical laboratory should follow the same process as
indicated in the instrument Operator's Manual.

Slight variations in recovered values may occur between Open Mode and Closed Mode of Instrument operation {see
instrument Operator's Manual). Therefore, if the user chooses to use the product for control of both modes of analysis
the results should be filed separately. Combining Open and Closed Mode data may widen the range of SD and CV/
performance.

REAGENTS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
e-CHECK(XS]) Is intended for only use with
diluent: CELLPACK,

lysing reagent: STROMATOLYSER-4DL,

Hgb lysing reagent: SULFOLYSER,

staining reagent: STROMATOLYSER-4DS.

DISPOSAL PROCEDURES
This product should not be disposed In general waste but should be disposed with Infectious medlcaI waste, Disposal
by incineration is recommended,

MANUFACTURER
SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kaiganderi, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

"Producer” on OEM-Basis: STRECK, U.S.A.
Omaha, NE 68128, U.SA.

AUTHORISED REPRESENTATIVE / DISTRIBUTORS
Europe: [ ree] SYSMEX EUROPE GMBH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

North America: SYSMEX AMERICA, INC.
1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, IL. 60060, U.S.A.
Japan: SYSMEX CORPORATION

1-5-1 Wakinohama-Kalgandorl, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

PRODUCT INFORMATION
@-CHECK(XS) 1.5 mbL x 4 vials
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e-CHECK®(XS)

PRODUKTNAME
e-CHECK®(XS)

VERWENDUNGSZWECK (NUR FOR IN -VITRO DIAGNOSEZWECKE)

@-CHECK(XS) Ist ein r die + und dient lich zur internen Quaiita
automatischer, halbautomatischer und munueller Prozesse zur Messung von Blutkomponenten.

Zusétzlich kann e-CHECK(XS) fur die externe Qualitétssicherung verwendet werden.

Benutzen Sie e-CHECK(XS) nicht zur Kallbrierung des Systems!

KURZBESCHREIBUNG UND PRINZIP

-CHECK{XS) Ist eln die Qi des Sysmex F der XS-Serle. Die
zur Kontrolle von ist eine Methode.

Wird mCHECK(XS) wie eIne Paﬂemenprehe behandelt und mit einem korrekt kalibrierten und ordnungsgemas

Sysmex er XS-Serie muissen die im Mittel innerhalb

der auf dem Datenblatt {Assay Sheet) angegebenen Zieibereiche llegen.

WIRKSAME BESTANDTEILE
©-CHECK(XS) enthalt humane
einer konservierenden Flissigkeit.

humane Leukozyten und eine T! in

VORSICHTSMABNAHMEN

Nicht injizleren oder einnehmen.

Das zur Herstellung von e-CHECK(XS) verwendete Humanblut zeigte bel der Untersuchung mit lizensierten
Reagenzlen (Food and Drugs Administration's Bureau of Blologics, USA) auf Hepamls B-Antigen, Hepautns-OVlrus
{HCV) und HIV1/HIV2 keine Reaktion. Jedoch kann keine der heute
daf Produkte auf Humanblutbasis nicht Infektids sind. Daher soliten diese als polenllell Infektids behandelt werden.

ANWENDUNG

1.Ein Flaschchen e-CHECK(XS) aus dem Kuhischrank nehmen und es vor Gebrauch 15 Minuten bel
Raumtemperatur (18-30 °C) stehen lassen.

2.Das Kontroliblut vorsichtig mischen, das Fléschchen ca. 20 mal Uber Kopf drehen, bis alle Erythrozyten
resuspendiert sind. Das Flaschchen in das Rack des Sysmex Hamatologiesystems der XS-Serle stellen.

3.8-CHECK(XS) im Qi wie In der zum Hil i der XS-Serie
beschrisben, messen. Der VerschiuB von e-CHECK(XS) erlaubt eine Analyse Im geschlossenen Betrieb,

4.Wenn e- CHECK(XS) fm’ den manuellen Betrieb gedfinet wurde, die Rander des Flaschchens und der Kappe mit
elnem bevor es wieder wird.

§.Darauf achten, daB dus Flaschchen dicht geschlossen Ist.

6.Nach Gebrauch sofort wieder in den Kihlschrank (2-8 °C) stellen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

e-CHECK(XS) sollte sowohl ungedffnet wie gedifnet aufrecht stehend bei 2.8 °C gelagert werden.
Bel richtiger Lagerung ist das bls zum in
Flaschen - auch Im Cap-Plercing-Betrieb - 14 Tage verwendbar.

ANZEICHEN FOR INSTABILITAT

Wenn die Kontrolimessung mit e-CHECK(XS) Im Mittel nicht die Werte liefert, die auf dem Datenblatt angegeben sind,
ist entweder das benutzte Himatologlesystem, das benutzte Reagenz cder das Kontrotiblut fehlerhaft.

MaBnahmen zur Fehlersuche:

1

Funktion und des benutzten Sys(ems prifen.
2 der benutzten die aut prifen.
3.Das Verfalisdatum des benutzten e-CHECK(XS) und die wvgeschrlebene Lagenempevatur prifen.
4.Eln e-CHECK(XS)
5.L an den Service der Sysmex Vertretung melden.

2U ERWARTENDE ERGEBNISSE
Die auf dem Datenblatt angegebenen Zielwertbereiche (Range} von e-CHECK{XS) werden durch Mehrfachanalysen

unter Einsatz der vom an ermittelt. Die
Messergebnisse (Or e CHECK(XS) soliten innerhalb der jewelligen zmlmnbumcm liegen. Diese Berelche
md; zwischen die sich durch
Wanung und ergeben kdnnen, Aus diesem Grunde sind die Zlelwertbereiche nur als
Richtwerte fir die Kontrolle des und nicht als far die Kallbrierung zu verstehen,

Zielwertberelche, die nicht auf dem Datenblatt aufgefihrt sind, missen vom Anwender selbst ermitteft werden. Es.
empfiehlt sich, hlerfir mindestens 5 aufeinanderfolgende Analysen an einem korrekt kalibrierten Gerat durchzufGhren
und so den Mittelwert und dle Standardabweichung festzustellen,

PRODUKTEINSCHRANKUNGEN

Die Leukozyten sind behandeit worden, um bessere Stabllitét zu erreichen. Deshalb ist eine Anfdrbung zur
Erkennung der typischen Zellmorphologie nicht méglich. Die Leukozyten im e-CHECK(XS) kdnnen nicht
mikroskopisch differenziert werden.

e-CHECK(XS) solite an Gerdten der XS-Serie nur iﬂr solche Parameter eingesetzt werden, fiir die dle Kontroliwerte
auf dem Dalenblatt aufgefahrt sind. der , die bel der Q n Gerdten der
XS-Serie zwar gemessen werden, die aber nicht auf dem Datenblat auigefihrt sind, solten aut 0 (Null) gesetzt
werden. Ausnahme: Die fehlenden Werte wurden vom Labor ermittelt und akzeptiert.

Die Zielbereiche fir e-CHECK(XS) wurden unter von Sysmex ermittelt und
sollten nur mit Werten verglichen werden, die ebenso ermittelt wurden.

Die Zielbereiche fir e-CHECK(XS) wurden durch Messungen im Qualitétskontrollmodus an Geriten der XS-Serie
ermittelt, Im Laber soliten die Kontroflmessungen nach den Angaben in der Gebrauchsanwelsung des Analysators
ebenso vorgenommen werden.

Leichte Abweichungen in den Werten kdnnen zwischen offenem und geschlossenem Betrieb auftreten (s. a.
Gebrauchsanwelsung). Wenn e-CHECK(XS) zur Kontrolie beider Betriebsarten benutzt wird, soliten die Werte
getrennt ermitteit und gespeichert werden, Eine Kombination der Werte aus beiden Belriebsarten kann den SD- und
CV-Berelch erweitern.

ERFORDERLICHE REAGENZIEN

e-CHECK(XS) darf nur benutzt werden in Verbindung mit
Verdlnnungsiésung: CELLPACK,

Lyse-Reagenz: STROMATOLYSER-4DL,

Hgb Lyse-Reagenz: SULFOLYSER,

Férbe-Reagenz: STROMATOLYSER-4DS.

ENTSORGUNG

Verfallenes e-CHECK(XS) nicht In den Hausmiili werfen, sondern den ]
entsorgen. durch wird

HERSTELLER

SYSMEX CORPORATION

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan
*Produzent” auf OEM-Basis: STRECK, U.S.A.

Omaha, NE 68128, U.S.A

BEVOLLMACHTIGTER / GESCHAFTSANSCHRIFTEN

Europa: SYSMEX EUROPE GMBH
Nordamerika: SYSMEX Al’dERlCA. INC.
1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, IL 60060, U.S.A.
Japan: SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kalgandorl, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan
PACKUNGSGROSSE

e-CHECK(XS) 1,5 mL x 4 Flaschchen
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e-CHECK®(XS)

NOM DU PRODUIT
e-CHECK®(XS)

UTILISATION (POUR USAGE DIAGNOSTIQUE IN VITRO)

Le e-CHECK(XS) est un matériau de contrdle en hématologie, principalement wtilisé dans le Contrdle de Qualité
Interne de processus automatiques et manuels pour le comptage des cellules sanguines. Le e-CHECK(XS) peut
auss| &tre utilisé pour le contrdle de qualité externe.

Le e-CHECK(XS) ne doit pas étre employé pour calibrer le systéme.

RESUME ET PRINCIPE

Le e-CHECK(XS} est congu pour étre utilisé comme un produit de contrdle de qualité des analyseurs d'hématologie
des séries XS. L'emploi de préparations de cellules stabilisées pour contrdler les analyseurs dhématologie fait partie
d'une procédure établie. Le e-CHECK(XS) analysé comme un échantillon de patient sur un apparell des séres XS,
parfaitement calibré et en parfait état de fonctionnemnent, fournira des valeurs se situant a Iintérleur des limites
indiquées sur le tableau ci-jaint.

COMPOSANTS ACTIFS
Le e-CHECK(XS) contient des érythrocytes d'origine humaine, des plaquettes simulées et des leucocytes humains
dans un milleu stabilisé.

PRECAUTIONS

1.Ne pas injecter, ni avaler.

2.Le sang d'origine humaine utilisé pour fabriquer e-CHECK(XS) n'a présenté aucune positivité vis-2-vis de I'antigéne
de I'hépatite B, du virus de Ihépatite C (VHC) et du HIVI/HIV2. (Food and Drugs Administration's Bureau of
Biologics, Etats-Unis). Néanmoins, dans le cadre des bonnes pratiques de laboratolre, ce produit doit étre
considéré comme étant potentiellement infectieux et doit, de ce falt, étre utilisé comme tel.

PROCEDURES D'UTILISATION

1. Sortir du réfrigérateur un tube de e-CHECK(XS), et le laisser & température amblante (18-30 °C) pendant enviran
15 minutes avant son utilisation.

2. Retourner le tube, par inversion, plusleurs fols jusqu'a ce que la totalité des Globules Rouges soit en suspension
(enviren 20 fois), puis placer le tube dans un des porteirs de I'apparell des sérles XS.

3. Analyser e-CHECK(XS) en mode de contréle qualité selon la procédure décrite dans le mode d'emplol des
apparells des séries XS. Le bouchon pergable permet une analyse en mode automatique.

4. Si le tube est utilisé en mode manuel, nettoyer les traces de sang sur je tube et sur le bouchon avec un tissu
propre et non pelucheux avant de fe reboucher soigneusement. Replacer le tube au réfrigérateur (2-8 °C).

CONSERVATION ET PEREMPTION

Le e-CHECK(XS) doit &tre conservé entre 2.8 °C avant et aprés ouverlure. Ainsi conservé, le tube non entamé a une
stabilité garantie Jusqua la date de péremption. Aprés utiiisation en mode manuel ou automatique et conservé au
réfrigérateur, e e-CHECK(XS) a une stabilité de 14 Jours.

CAUSES D'INSTABILITE

Si le e-CHECK{XS) ne donne pas des résultats compris a {intérieur des limites indiquées dans le tableau de valeurs

Joint, il peut y avoir un probléme concernant solt le sang de contrdle, soit les réactifs, ou ‘apparell. Dans ce cas

procéder comme sult:

1.Vérifier que lappareil fonctionne correctement et ne nécessite pas de nettoyage ou de maintenance.

2.Vérifier les dates de péremption des réactifs, sl les réactifs n'ont pas été contaminés, si les réactifs n'ont pas subi
de gel, etc.

3.Vérifier la validité du e-CHECK(XS) (date de péremption, vérifier quil n'ait pas subl de gel).

4.Utiliser un tube de e-CHECK(XS) non entamé (vérifier que le tube précédent n'était pas ouvert depuls plus de 14

Jours).
5.5l le probléme persiste, informer le Service Technique de I'agence la plus proche.

RESULTATS ATTENDUS

Les valeurs cibles et les écaris-types pour chacun des paramétres du e-CHECK(XS) proviennent d'un appareil
soigneusement calibré sur sang total et sont confirmés par différentes méthodes de référence. Les valeurs obtenues
avec le e-CHECK(XS), utifisé avant Ia date de péremption, devralent se trouver A lintérieur des limites indiquées dans
le tableau des valeurs. Ces limites tiennent compte de des variations ints dues a la
calibration, & la maintenance et au mode d'wtilisation de l'appareil,

Pour cette raison les valeurs fournies ne sont que des valeurs indicatives servant & contréler l'apparell et ne sont pas.
des valeurs de référence servant a la calibration, Les valeurs cibles et les écarts-types d'apparells n'étant pas
répertorlés dans la liste peuvent étre établis par l'utilisateur. (i est recommandé d'analyser au moins cing fols le méme
échantillon avant d'effectuer le calcul des valeurs cibles et des écarts-types.

LIMITES
1.les globules blancs ont été lraites pour amellorer leur stabilité. De ce fait, ils ne peuvent conserver leurs
n'auralt aucun intérét sur du

e-CHECK(XS}).

2.L'objet de ce contrdle, utllisé sur les apparells des séries XS, est limité aux paramétres indiqués sur la feuille de
résultats accompagnant le coffret.

3.Les valeurs fournies sont obkenues a partir d‘appa{ells utilisant exclusivement des réactifs Sysmex, et ne peuvent
étre comparées qu'avec des appareils utilisant ces mémes. reacﬂfs Sysmex.

4.Les résultats sont obtenus en d'analyse indiquée dans le mode d'emplo}
des appareils des séries XS. L'analyse du prodult dans le laboratoire devra étre réalisée selon la procédure
Indiquée dans le mode d'emploi des apparells des séries XS.

5.Des différences faibles peuvent étre abservées entre lutilisation en mode manue! et en mode automatique {voir
mode d'emploi). Donc, si l'utilisateur décide d'utlliser ce produit pour vérifier ces deux modes d'analyse, les
résultats devront étre enregistrés dans des fichiers séparés, Le mélange de résultats obtenus en mode ouvert et
fermé risque d'augmenter les Intervalles des écarts-types et des C.V.

REACTIFS NECESSAIRES MAIS NON FOURNIS
Le e-CHECK(XS) dolt étre utilisé seulement avec
fes diluant: CELLPACK,

réactif de lyse: STROMATOLYSER-4DL,

réactif de lyse Hémoglobine: SULFOLYSER,
réactif de coloration : STROMATOLYSER-4DS.

PROCEDURE DE REJET
Ce produit ne doit pas étre rejeté & F'égout, mais dans un container de déchets médicaux. !l est conselilé de I'éliminer
par incinération.,
FABRICANT
SYSMEX CORPORATION
u 1-5-1 Wakinohama-Kalgandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japon

“Producteur* sur la base OEM : STRECK, USA.
Omaha, NE 68128, Etats-Unis

/ DES ENT
Europe : SYSMEX EUROPE GMBH
Bormbiah 1, 239543
Amérique du Nord : SYSMEX AMERICA, INC. )
1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, iL 60060, Etats-Unis
Japon : SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kaigandorl, Chuc-ku, Kobe 651-0073, Japon
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e-CHECK®(XS)

DENOMINAZIONE DEL PRODOTTO
8-CHECK®(XS)

uTiLIZZO (SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO)

@-CHECK(XS) & un controlio ematologlco dedicato principalmente al controllo interno della qualita nel processi
automaticl e manuali per la e-CHECK(XS) pub essere inoftre utilizzato nella
valutazione esterna delia qualita.

Non usare e-CHECK(XS} per la calibrazione dello strumento.

RIASSUNTO E PRINCIPI

©-CHECK(XS) & dedicato al controllo interno della qualita nei sistemi ematologici Sysmex Serie XS. | sistemi
ematologici Sysmex Serie XS adottano sofisticati principl di analisi per il conteggio, la misurazione e la
differenziazione delle celiule del sangue. e-CHECK(XS) risponde in modo idoneo a questi principi di analisi e
consente Il controllo di tutti | parametri analizzali dai sistemi Sysmex Serie XS, inclusa fa differenziazione di formula
leucocitaria a cinque popolazioni.

INGREDIENTI ATTIVI
e-CHECK(XS) contiene eritrociti umani, leucociti umani e piastrine sospesi in un mezzo liquido conservante simile al
plasma umano.

AVVERTENZE

Non infettare. Non Ingerire

Tutti t componenti di origine umana contenuti in e-CHECK(XS) sono statl contrallati con esito negativo

per la ricerca delAntigene di Superficle dellEpatite B, degli anticorpi HIVI/HIV2 e del Virus dellEpatite C (HCV),
impiegando reagenti e metodi specificati dal Food and Drug Administration's. Come tutti | campioni di origine umana,
e-CHECK(X$) deve essere comunque trattato con cautela.

ISTRUZIONI PER L'USO

1.Prelevare la fiala di e-CHECK(XS) dal frigorifero e mantenerla a temperatura ambiente (18-30 °C) per circa 15
minuti prima dell'uso. Si raccomanda di prelevare solo la flala necessaria per le analisi, lasclando fe restanti in
frigorifero.

2.Miscelare it prodotto capovoigendo delicatamente la fiala per almeno 20 volte, fino a completa risospensione del
sedimento eritracitario. Mettere Ia fiala nel rack dellanalizzatore della Serie XS.

3.Analizzare e-CHECK(XS) utilizzando Il programma di Controllo Qualita strumentale, secondo le procedure descritte
nel manuale per f'uso dell'analizzatore della Serie XS. La membrana perforabile del tappo di chiusura della fiala
permette lanallsi da sistema chiuso, inserendo la fiala sul rack portacampioni. Altrimentl, stappare la fiala e
anallzzare da sistema aperto.

4.Se la fiala & stata utilizzata da sistema aperto, pulire Ia superficie interna e 1a filettatura del tappo prima della
chlusura, utilizzande un tessuto che non lascl residul. Chiudere accuratamente 1a fiala.

5.Riporre immediatamente la fiala in frigorifero dopo I'uso.

CONSERVAZIONE E STABILITA

e-CHECK(XS) deve essere mantenuto In frigorifero a 2-8 °C. Se conservato secondo tall modalita, e-CHECK(XS) &
stablie a fiala integra fino alla data di scadenza Indicata sulla confezlone e sulia fiala. Dopo apertura o perforazione
delia fiala, se conservato a 2-8 °C, e-CHECK(XS) ha una stabllita di almeno 14 giorni.

INFORMAZIONI SUL DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Se [ valori di e-CHECK(XS) eccedono | ranges attes! Indicati sullAssay Sheet, & necessario eseguire una serie di
verifiche relative allo strumento, al reagenti e al controlio ematologico In uso.

Procedere come segue:

Verificare se lo strumento lavora correttamente e non richiede pulizia o manutenzione.

Verificare che i reagenti non sianc scaduti o contaminati, e che non abbiano subito congelamentt.

Verificare la data di scadenza e la qualita della fiala di e-CHECK(XS) in uso, per escludere che non i tratti di prodotto
scaduto o emolizzato.

Analizzare una flafa di 8-CHECK(XS) non ancora aperta / perforata.

Se | problemi contattare i distri

RISULTATI PREVISTI

1 valori attes| per clascun parametro indicali sull'Assay Sheet sono otlenutl da analist rlpelute di e-CHECK(XS) st
strumentl calibrati con sangue Intero, i reagenti i ranges di

indicati sono una stima delle varlazion inter-strumentali davule a catlbrazlonl veagenll stato manutentivo e tecniche
operative utilizzate,

Al ricevimento di un nuovo jotto d! ©- CHECK(Xs), ognl laboraterio pud stabilire, per clascun parametro, le proprie
medie e limiti di essere compresi nel ranges di accettabilith indicati. Per
strumenti non specificati nellAsay Sheet, va!oﬂ medi e limiti di accettabiiita devono essere stabiliti dal laboratorio
eseguendo aimenc 5 analisi consecutive di e-CHECK(XS) sul proprio strumento opportunamente calibrato.

Livim

| globuli bianchi contenuti In e-CHECK(XS) sono trattati con apposite sostanze per aumentarne fa stabilita. Tall
element! cellulari non possono quindi essere colorati per la valutazione quantitativa e morfologica effettuata a
microscapio.

L'uso previsto di e-CHECK(XS) sul sistemi Sysmex Serie XS & limitato ai parametr! Indicatl sull'Assay Sheet. Per i
parametri non indicati sullAssay Sheet ma analizzablii sui sistemi Sysmex Serle XS, sl consiglia Impostare a ZERO |
valori attesi e { Limiti di accettabllita nel files di Q.C. strumentali, a meno che questi valori non siano statl determinati
dal laboratorio.

1 valori di analisi sono stati stabiliti esclusivamente utilizzando i reagenti Sysmex e rimangono validi solo per i
laboratori che usano tali reagenti.

1 parametri attesi per e-CHECK(XS) sono stati determinati mediante Vanalisi del controllo con lo specifico programma
di *Controllo Qualita® dei sistemi Serie XS. L'analisi di controllo in laboratorio dovra essere effettuata eseguendo le
operazioni descritte nelle istruzioni per I'uso dell'analizzatore.

Si potrannoe verificare leggere variazion tra | valor] analizzati in modalita chiusa e In modalita aperta (vedasi anche le
Istruzioni per fuso), Qualora si analizzi e-CHECK({XS) con entrambl | sistemi {aperto e chiuso), si raccomanda di
considerare separatamente | risukati. Se si utiiizzano te modalita aperto e chiuso in combinazione tra loro, I valori di
8D e CV potrebbero risultare fuorvianti.

REAGENT!I NECESSARI MA NON FORNIT!
e-CHECK(XS) deve essere utillzzato solo con |
diluente: CELLPACK,

reagente lisante: STROMATOLYSER-4DL.,
reagente lisante per emoglobina: SULFOLYSER,
Colorante: STROMATOLYSER-4DS.

PROCEDIMENTO DI SMALTIMENTO
©-CHECK(XS) non deve essere smaltito come comune rifiuto ma secondo le normative vigenti riguardanti i rifiuti
ospedalieri potenzialmente Infettivi. Si consigiia lo smaitimento per combustione.

PRODUTTORE
SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kalgandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Giappone

"Produttore” su base OEM:  STRECK, U.S.A.
Omaha, NE 68128, U.S.A.
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1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, IL 60050, U.SA.
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NOMBRE DEL PRODUCTO
2-CHECK®(XS)

FINALIDAD {SOLO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO)

e-CHECK(XS) es un material de control para ia que se utiliza en el Control de Calidad
interno de procesos autométicos y manuales para la medicion de células sanguineas. e-CHECK(XS) puede utilizarse
también para la garantia de calidad externa. e-~CHECK(XS) no debe usarse para la calibracion del sistema.

RESUMEN y PRINCIPIO

e-CHECK(XS) se utiliza como sangre control hematolégica para el control de calidad en los instrumentos de la serles
XS. La utillzacién de preparaciones de células estabilizadas para el control de instrumentos hematolégicos es un
métedo estandarizade. Cuando se trata como una muestra de paclente y se prueba en el Modo de Control de
Calidad de algin instrumento debidamente calibrado y en correcto funclonamiento de la series XS, e-CHECK(XS)
daré resultados cuyos valores estén dentro del range indicado en el prospecto def lote.

INGREDIENTES ACTIVOS
e-CHECK(XS) contiene hematies humanos, leucocitos y plaquetas en un medio que los mantiene estables.

PRECAUCIONES

No Inyectar ni ingerir por la boca.

Todos los componentes de este producto que son de origen humana han pasado controles de Hepatitis B, del virus
de la Hepalitis C (VHC) y de del virus de umana (VIH1/VIH2) segiin pruebas
aprobadas por la FDA. Sin embargo, este producto debe ser considerado potencialmente capaz de transmitir
enfermedades infecciosas y debe ser tratado de acuerdo con estas precauciones.

INSTRUCCIONES DE USO

Sacar un vial de e-CHECK(XS) del frigorifico, y dejarlo atemperar durante unos 15 minutos (18-30 °C).

Invierta el vial varlas veces para conseguir una perfecta homogenelzacién del contenido (aproximadamente 20
veces), antes de colocario en ef rack del equipo de Ia series XS.

Analice el e-CHECK(XS) en el Modo de Anlisis de Control de Calidad, segin el procedimiento que recoge el Manual
de instrucciones de los instrumentos de la serles XS. Puede hacerse el analisis en Modo Cerrado.

Si el vial se abre para trabajar en Modo Ablerto, seque las gotas del tapon y del borde antes de volver a tapar el vial.
Clérrelo con seguridad y devuélvale al frigorifico para almacenarlo entre 2-8 °C .

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

e-CHECK(XS) se ha de almacenar entre 2-8 °C, antes y después de abrir el vial, Si se almacena a esta temperatura,
se garantiza la establlidad de e-CHECK(XS) hasta la fecha de caducidad que viene indicada en la etiqueta del lote.
Los viales que hayan sido ablertos, y aqueflos que se hayan procesado varias veces en el Modo Cerrado de anélisis,
permaneceran estables durante un minimo de 14 dias, slempre que permanezcan aimacenados entre 2-8 °C.

INDICIOS DEL DETERIORO DEL PRODUCTO

Sl los resultados de e-CHECK(XS) salen fuera de los limites que vienen indicados en el prospecto del lote al llevar a
cabo el andlisis, puede deberse a algin problema con el control, el sistema de reactivos, o el instrumento. Proceda
de la siguiente forma:

Compruebe que el equipo esté funcionando de forma correcta y no requlere Iimpieza u aperacién de mantenimiento
alguna.

Compruebe que los reactivos no han alcanzado la fecha de caduckdad, no estén contaminados, no han sido
congelados.

Compruebe la validez del vial de e-CHECK(XS) (verifique su fecha de caducidad y que no haya side congelado).
Pruebe con un vial nueve de e-CHECK(XS) (con lo que se verifica que los malos resultados no son como
consecuencia de usar un vial con mas de 14 dias de uso).

Informe de cualquler discrepancia al respecto al Serviclo Técnico autorizado de Sysmex en su zona.

RESULTADOS ESPERADOS

Los valores medios de cada pardmetro de e-CHECK(XS) se determinan a partir de muitiples analisis de sangre total
realizados en Instrumentos calibrados. Los valores se obtienen utilizando los reactivos que recomienda el fabricante.
Los valores obtenidos con el control e-CHECK(XS), antes de su fecha de caducidad, deben estar dentro del rango
indicado en el prospecto del fote. Estos ranges de las para
cada parametro. La variacién interlaboratorio es tenida en cuenta a través de la calibracién de cada instrumento, su
mantenimiento y la técnica de trabajo. Es por esta razén que los valores dados son (tiles como control, pero na son
en absoluto valores de callbracion.

Los valores y rangos, para modelos que no aparezcan en el prospecto del lote, deben ser establecidos por el
usuario. Se recomienda que se lleven a cabo, al menos, 5 andlisis consecutivos de la misma muestra control, en un
equipo correctamente callbrado, con el objeto de establecer el valor medio de cada parametro, asi como la
desviacion standard para cada nivel.

LIMITACIONES
Las células de fa serle blanca han sido tratadas para conservar su estabilidad, por lo tanto, no presentarin su
tipica en Un andlisis del al no puede hacerse con

e-CHECK(XS).

La utilidad de este producto en los equipos de la series XS se limita a los parametros de los que se suministran
valores en el prospecto del lote. Los valores que suministran los Instrumentos de la serles XS en el analisis de
Control de Calidad, pero no recogidos en la hoja de valores, deben tener el valor diana y los limites de variacién en 0
{cera), a menos que dichos valores sean Yy por el

Los valores y limites han sido establecidos usando reactivos Sysmex exclusivamente, y serdn validos en aquellos
laboratorios que dispongan del mismo sistema de reactivos Sysmex.

La realizacién del control fue llevada a cabo en el Modo de Control de Calidad de los equipos de la serles XS. Et
andlisls del control debe hacerse en el laboratorio clinico sigulendo el proceso que viene Indicado en el Manual de
instrucciones del instrumento de la series XS.

Pueden liegar a darse pequeifias diferencias en los resuttados del e-CHECK(XS), seglin se analice éste en Modo
Cerrado 0 en Modo Ablerto (consulte el Manual de instrucciones). Por lo tanto, si el usario decidlese utilizar el controt
a través de ambos métodos (Abierto y Cerrado), los deben de en ficheros dif t
Combinando los modos Ablerto y Cerrado, puede ampliarse el rango de SO y CV.

REACTIVOS NECESARIOS, PERO NO SUMINISTRADOS
e-CHECK(XS) debe utilizarse con el sigulente conjunto de reactivos:
Diluyente: CELLPACK,

Reactivo hemolizantes: STROMATOLYSER-4DL.,

Reactivo de Hgb: SULFOLYSER

Reactivo de tincién: STHOMATOLYSER-4DS.

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION
Este producto no debe ser ellmmudo por el desagle general sino que debe ser tratado como residuo médico
infeccloso. Se fa mediante

FABRICANTE
SYSMEX CORPORATION
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e-CHECK(XS) 1,5 mL x 4 viales
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e-CHECK®(XS)

NOME DO PRODUTO
&-CHECK®(XS)

FINALIDADE DO USO (APENAS PARA DIAGNGSTICO IN-VITRO)

O e-CHECK(XS) é um material de controlo para a hematologia e ¢ indicado sobretudo para o controlo de qualidade
interno de processos autométicos e manuais para a medigdo de componentes sanguinecs. Além disso o
@-CHECK(XS) pode ser utilizado para o controlo de qualidade externa.

Néo utilize 0 e-CHECK(XS) para a calibragdo do sistema.

BREVE DESCRIGAO E PRINCIPIO

e-CHECK(XS) & um sangue de controlo para o controlo de qualidade dos sistemas hematolégicos da Sysmex da
série XS. O emprego de preparados de células establiizados para o controlo de sistemas hematolégicos é um
método reconhecido. Se o e-CHECK(XS) for tratado como uma amostra de paciente e usando o sistema
hematolégico da Sysmex da série XS, os resultados da andlise devem situar-se entre os limites indicadas no folheto
de dados (Assay Sheet).

COMPONENTES ACTIVOS
0 e-CHECK(XS) contém eritrécitos humanos estabilizados, leucécitos humanos e componentes de trombécitos num
preservante,

MEDIDAS DE PRECAUGAO

Nao Injectar ou ingerir.

O sangue humano utilizado para a predugdo de e-CHECK(XS) em exames com reagentes sob licenga da FDA
(Food and Drugs Administration's Bureau of Blologics, EUA) ndo acusou nenhuma reagéo a antigénios de hepatite
do lipo B, virus da hepatite C e HIVI/HIVZ. Contudo nenhum dos métodos de exame conhecidos hoje podem
garantir que os produtos a base de sangue humano nio sefam infecciosos. Portanto devem ser tratados como
potencialmente Infecclosos.

APLICAGAO

1.Tirar do frigorifico um tubo de e-CHECK(XS) , e antes do uso delxa-lo durante 15 minutos & temperatura ambiente
(18-30°C).

2.Misturar o sangue de controlo cuidadosamente, virar o tubo aprox. 20 vezes de cima para balixo, até que todos os
eritrécitos estejam homogeneizados. Colocar o tubo no suporte (rack) do analisador da série XS,

3.Analisar o e-CHECK(XS) no medo de controlo de qualidade, como descrito no manual de utilizagdo do anafisador
da série XS. Atampa do e-CHECK(XS) permite uma andlise em modo fechado.

4.Se 0 e-CHECK(XS) tlver sido aberto para o funclonamento em modo manual, limpe as bordas do tubo e da tampa
com um pano que ndo solte pélo antes de fecha-lo novamente. Ao fechar esteja atento para que o frasco fique
bem vedado.

5.Apés o uso coloque o produto de novo e imediatamente no frigorifico (2-8 °C).

ARMAZENAMENTO E VALIDADE

0 e-CHECK(XS) deve ser armazenado tanto ainda ndo aberto como aberto na vertical a uma temperatura de 2-8
°C. Caso o armazenamento seja correcto o sangue de controlo ainda ndo aberto pode ser utitizado até & data de
vencimento indicada, em tubos J& abertos - mesmo no funcionamento do tipe Cap-Plercing - por 14 dias.

SINAIS DE INSTABILIDADE

Se a andlise de controlo com e-CHECK(XS) ndo cair dentro dos limites Indicados no fotheto de dados, isso significa

que ou o sistema hematotégico utllizado ou o reagente utilizado apresenta defeito.

Medidas para identificagio da fonte de erro:

1.Verificar se o funcionamento e o estado de limpeza do sistema estio absolutamente correctos.

2.Verificar a data de fim de validade dos reagentes utilizados, a temperatura de armazenagem ou eventual
contaminagio.

3.Verificar a data de vencimento do e-CHECK(XS) utllizado e a temperatura de armazenagem prescrita,

4.Analisar um tubo de e-CHECK(XS) ainda ndo aberto.

5.Caso hajam divergéncias, comunique-as ao servigo técnico do representante mals préximo da Sysmex.

RESULTADOS ESPERADOS
As gamas de valores lndlcada.s na (olha de dados (range) de e-CHECK(XS) séo caiculadas por melo de andlises
muttiplas pelo fabricante do aparelho com analisadores padrio

calibrados com sangue mal Os resultados de medigio de e-CHECK(XS) devem encontrar-se dentro das margens
Estas margens possivels & entre os diferentes analisadores que podem
resuftar de uma calibragdo, manutengao e rotina de uso diferentes. Por este motivo as gamas de valores devem ser
interpretadas apenas como valor aproximativo para o controlo do sistema de medigdo e ndo como valores de
referéncia para a calibragéo.
As gamas de valores que ndo se encontram no folheto de dados, devem ser calculadas pelo proprio utilizador. Para
tanto é recomendavel realizar no minimo 5 andlises sucessivas num aparelho calibrado correctamente para
determinar o valor médio e o desvio padrio.

LIMITAGOES DO PRODUTO

Os leucdcitos foram tratados para que seja atingida uma estabilidade elevada. Portanto nio é possivel a coloragao
para o reconhecimento da morfologia celular tipica. Os leucdcitos no e-CHECK(XS) ndo podem ser diferenciados
microscopicamente.

O e-CHECK(XS) sb deve ser utilizado no aparelho da série XS apenas para aqueles parimetros para os quais os
valores de controlo estio discriminados na fotha de dados. Os valores dos parametros que foram medidos no
controlo de qualidade no aparetho da sérle XS, que contudo nio estio dlscrimlnados na folha de dadas devem ser
colocados a 0 (zero). Excegdo: Os valores que faltam foram e pelo

As gamas de valores para o e-CHECK(XS) foram
Sysmex e 50 devem ser comparadas com valores que foram calculados da mesma forma.

As gamas de valores para o e-CHECK(XS) devem ser calculadas também em medigdes no moda de controlo de
qualidade do aparelho da sérle XS. As medigbes de controlo devem ser efectuadas no laboratério segundo as
instrugbes do manual de uso do analisador da série XS.

Podem surgir divergéncias pequenas nestes valores entre moda aberto e fechado {vide também Manual de uso).
Caso seja utilizado o e-CHECK(XS) para o controlo de ambos os tipos de funcionamento, os valores devem ser
Uma dos valores de ambos os modos de funcionamento

os reagentes da

e
pode aumentar a rea SD e CV.

REAGENTES NECESSARIOS

O e-CHECK(XS) 56 deve ser utilizado junto com
Solugao de diluigao: CELLPACK,

Reagente de lise: STROMATOLYSER-4DL,

Hgb , reagente de lise: SULFOLYSER,

Reagente de coloragéio: STROMATOLYSER-4DS.

ELIMINAGAO

O e-CHECK(XS) cuja data de vencimento tenha expirado, ndo deve ser deitado fora no lixo doméstico, mas
descartado de acorda com a legislagéo aplicdvel para eliminagio de lixo. £ recomendado o descarte por melo de
incineragao,

FABRICANTE
SYSMEX CORPORATION
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APRESENTAGAO DA EMBALAGEM
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Exposure to Bloodborne Pathogens: Final Rule.
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e-CHECK®(XS)

PRODUKTNAVN
&-CHECK®(XS)

ANVENDELSESFORMAL (KUN TIL m-vrmo DIAGNOSEFORMAL)

&-CHECK(XS) er et inden for og tien g il den interne
kvalitetskontrol af automatiske og manue!le processer ved maling af bimkomponemer Desuden kan e-CHECK(XS)
anvendes til ekstern kvalitetssikring .

Anvend ikke e-CHECK(XS) til kalibrering af systemet!

KORTFATTET BESKRIVELSE OG PHINCIP

e-CHECK(XS) er et ui Sysmex af XS-serien. Brugen af
i koﬂllul af er en godkendt me(ode Behandles e-CHECK(XS)
som en patientprove og males med et korrekt kalibreret og up8 mex fra

X8-serlen, skal analysevaerdierne ligge | midten af de p4 databladet (Assay Sheet) opftme mélevaerdiomrader...

VIRKSOMME BESTANDDELE
e-CHECK(XS) humane humane og en ien
Kkonserverende vaske.

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

M3 ikke injiceres eller indtages.

Det humanblod, der er blevet anvendt til fremstiling af e-CHECK(XS) viser ved undersogelse med licenserede
reagenser (Food and Drugs Administration's Bureau of Biologics, USA) p4 hepatitis-B-antigen, hepatitis-C-virus
{HCV) og HIV1/HIV2 ingen reaktion. Dog kan ingen af de | dag kendte undersagelsesmetoder garantere, at produkter
P4 basis af humanblod ikke er infektiose. Derfor bor de behandles som potentielt infektiase.

ANVENDELSE

Tag en flaske e-CHECK(XS) ud af koleskabet og lad det | 15 minutter st4 ved stuetemperatur {18-30 °C),

Bland kontrolblodet forsigtigt, vend flasken ca. 20 gange, Indtil alle erythrocytter er oplost. Flasken stilles | rack'et til
XS-serien.

©-CHECK(XS) miles | kvalitetsmodus, som beskrevet i brugsanvisningen 1il analysatoren far XS-serien. Proppen pd
e-CHECK(XS) tillader en analyse | lukket drift.

Hvis e-CHECK(XS) er blevet &bnet til manuel drift, skal flaskehalsens rand og kappen torres med en fnugfri klud,
Inden den lukkes igen. . Vaer opmrazksom pd, at flasken er lukket helt. Stilles efter brug omgdende igen ind |
koleskabet (2-8 °C).

OPBEVARING OG HOLDBARHED
e-CHECK(XS) bor s&vel | ubnet som | dbnet stand opbevares ved 2-8°C. Ved korrekt opbevaring er det udbnede
kontraiblod holdbar tif den opferte holdbarhedsdato, En Abnet flaske kan benyttes | 14 dage- ogs4 | Cap-Plercing-drift.

TEGN PA INSTABILITET

Hvis kontrolmélingen med e-CHECK(XS) ikke giver de gennemsnitsvaerdier, som er opfort p& databladet, er der enten
en fejl p& det anvendte haematologisyster, det anvendte reagens eller kontrolblodet.

Foranstaltninger til fejlfinding:

Korntroliér up&klagelig funktion og rengoringsstand af det anvendte system.

Kontrollér holdbarhedsdato for de anvendte den og ewt.
kontaminering.

Kontrollér holdbarhedsdatoen for det anvendte e-CHECK(XS) og den foreskrevne opbevaringstemperatur.

Analysér en udbnet flaske e-CHECK(XS).

Uoverensstemmelser meldes til den tekniske service hos nsermeste Sysmex-reprasentant.

FOHVENTEDE RESULTATER
de pd opfarte

(Range) af &-CHECK(XS) findes frem ved hizelp af

at reagenser for
e-CHECK(XS) ber ligge inden for de respektive mélevaerdiomrider. Disse omrder reprasenterer mulige afvigelser
mellem forskellige analysatorer, som kan opstd pga. forskelle ved og Derfor
skal disse malevaerdiomréder ogsd kun forstds som tif kontrol af og ikke som

referencevaerdier for kalibreringen.

Mélevardiomrader, som ikke er opfert pA databladet, skal brugeren selv finde frem til. Det anbefales, at der hertit
gennemfores mindst § efterhinanden folgende analyser | et korrekt kalibreret apparat for herved at konstatere
middelveerdien og standardafvigelserne.

PRODUKTINDSKRENKNINGER

Leukocylterne er blevet behandiet for at opné en bedre stabliitet. Derfor er det ikke muligt at farve dem for at se den

typiske cellemorfologl. Leukocytterne | im e-CHECK(XS) kan Ikke differentieres mikroskopisk.

@-CHECK(XS) bar p& apparatel !ra XS-serlen kun anvendes til sidanne parametre, hvis kontrolveerdier er opfort p&
tre, som er blevet milt ved kvalitetskontrollen pA apparatet fra XS-serien

men som lkke er blevet opfort pé databladet, bor seettes til 0 (nul). Undtagelse: Laboratoriet har fundet frem til de

manglende vaerdier og accepteret dem.

Der findes frem til mal for e-CHECK(XS) ved anvendelse af Sysmex reagenser og

veerdierne ber kun sammeniignes med veerdier, som er blevet fremskaffet pA samme made.

Der er blevet fundet frem til milevaerdiomraderne for e- CHECK(XS) i kvalitetskontrolmodus p4 apparatet fra
XS-serien. | bor ogsd til fra XS-serien.
Der kan optraede m& afvigelser | vaerdierne ved dben og lukket drm (s o. brugsanvisningen). Hvis e-CHECK(XS) skal
benyttes til kontrol af begge driftsarter, bor der separat findes frem til de pAgeidende vaerdier, og de bor gemmes

separate. . En kombination af vardierne fra begge driftsarter kan udvide SD- og CV-omradet.

NODVENDIGE REAGENSER

@-CHECK(XS) m4 kun anvendes sammen med
fortynderoplosningen: CELLPACK,
Lyse-reagens: STROMATOLYSER-4DL.,

Hgb Lyse-reagens: SULFOLYSER,
Farve-reagens: STROMATOLYSER-4DS.

BORTSKAFFELSE

@-CHECK(XS) mé efter sidste Tkke med men int. til de
regler. gennem iing anbefales.

PRODUCENT

SYSMEX CORPORATION )
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe, 651-0073, Japan

*Producent’ p& OEM-basis: STRECK, U.S.A.
Omaha, NE 68128, U.SA

Europa: SYSMEX EUROPE GMBH
- Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Tyskland

Nordamerika: SYSMEX AMERICA, INC.
1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, tL 60080, U.S.A.
Japan: SYSMEX CORPORATION

1-5-1 Wakinohama-Kaigandor, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

PAKNINGSSTORRELSE
e-CHECK(XS) 1,5 mLx 4 flasker

LITERATURHENVISNINGER
1.Henry, J.B. Clinical Diagnostic and Management by Laboratory Methods, Ed.17. W.B. Saunders. Philadeiphia, PA

2.Wintrobe, M.M. ‘Clinical Hematology', 8th Edition, Lea and Febiger, Philadelphia, 1981,
3.Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration. 23 CFR PART 1910. 1030: Occupational
Exposure to Bloodborne Pathogens: Final Rule.
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e-CHECK®(XS)

PRODUKTNAMN
e-CHECK®(XS)

ANVANDNINGSOMRADE (ENDAST Féﬁ IN-VITRO-DIAGNOSTIK)

e-CHECK(XS) ar ett och anvands till Intern

automatiska och manuella processer !ur mumlng av blodkormponenter. Dessutom kan e-CHECK(XS) anvéndas lur
den externa kvalitetssakringen.

Anvand aldrig e-CHECK(XS) fér kalibrering av systemet!

SAMMANFATTANDE PHINCIFER

e-CHECK(XS) &r ett hos Sysmex ur XS-serien.
stabiliserade cellpreparat for kon\ro!l av hematoiloglinstrument ar en erkénd metod. Om e-CHECK(XS) behandlas
som ett patientprov och mals med ett korrekt Kalibrerat och felfritt Sysme;
XS-serlen s& méste analysvardena | medelvirde ligga inom de férvantade intervallet sorn anges p& databladat
(Assay Sheet),

VERKSAMMA BESTANDSDELAR
e-CHECK(XS) innehdller stabiliserade humana erytrocyter, humana leukocyter och en trombocyt-komponent | en
konserverande vétska.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Far e] injiceras efler Intas.

Humanblodet som anvénts fér produktionen av e-CHECK(XS) visade vid undersdkningar med licenserade
reagenser (Food and Drugs Administration's Bureau of Biologics, USA) Ingen reaktion pA hepatit-B-antigen,
hepatit-C-virus (HCV) och HIVI/HIV2. Man kan dock med ingen av de idag kdnda undersdkningsmetoderna
garantera att produkter som baseras p& humant blod e] ar smittfd Darfor bor dessa som potentielit
infektidsa.

PROCEDUR

1. Tag en flaska e-CHECK(XS) ur kyisk&pet och [t den sti | rumstemperatur (18-30 °C) | 15 minuter innan den
anvands,

2. Blanda kontroliblodet férsiktigt, vénd flaskan upp och ned ca 20 ginger tills bledet har homogeniserats, Stalf
flaskan { racket tilihdrande instrumentet ur XS-serien.

3. Mat e-CHECK(XS) | kvalitetskontrollldget pa det sétt som beskrivs i handhavandebeskrivning tillhérande
Instrumentet ur XS-serlen. Locket hos e-CHECK(XS) tilldter analys | sluten system,

4. Om e-CHECK(XS) &ppnas fdr manuell drift s4 méste flaskans och lockets kant rengéras med en luddfri duk innan
den Ater férsiuts. Kontroflera att flaskan ar ordentligt tilisluten.

5. Stall genast tilibaka flaskan | kyiskdpet {2-8 °C) efter anvandning,

FORVARING OCH HALLBARHET
©-CHECK(XS) bdr i Gppnat och | oppnat tillstdnd forvaras stdende vid 2.8 °C. Vid korrekt forvaring kan odppnat
kontroliblod forvaras till det angivna utgingsdatumet, dppnade flaskor - &ven vid Cap-Piercing-drift - | 14 dagar.

TECKEN PA INSTABILITET
Om medelvardet av kunlvc!lmalnlngen med e-CHECK(XS) e ger de virden som anges pd databladet sA &r antingen

det anvanda den anvdnda felaktigt.
Atgarder vid felsskning:

1. Kontrollera om det anvinda har samt nivan p&

2. de anvanda

3. Kontrollera utgdngsdatumet hos det anvanda e-CHECK(XS) och den féreskrivna wwaringstempetaluven
4. Analysera en odppnad flaska e-CHECK(XS).
5. Rapportera oegentiigheter till den tekniska servicen hos ndrmaste Sysmex-representant.

RESULTAT SOM KAN FORVANTAS

De pi databladet angivna forvantade intervallet (Range) for e- CHECK(XS) faststills genom flerfaldiga analyser i
referensinstrument med hjalp av reagenser som for
e-CHECK(XS) bér ligga inom det férvantade Intervalien. Dessa lnlervall representerar méjliga avvikelser mellan

olika instrument som kan harréra ur olika underhdll och P4 grund av detta skall det
forvéntade Intervallet endast anvindas som riktvirden fér kontroll av métsystemet och ef som referensvirde for
Kalibreringen.

De forvantade Intervall som ef anges pa databladet miste anvindaren sjalv faststalla. Fér detta rekommenderas att
minst § p& varandra féljande analyser genomférs med ett korrekt kalibrerat instrument for att pd s& sétt faststalia
standardavvikelsens medelvarde.

PRODUKTINSKRANKNINGAR

Leukocyterna har behandlats f6r att uppnd en béttre stabllitet, Darfér ar fargning fér Indikering av typisk celimorfolgi
ef mojlig. Leukocyterna i e-CHECK(XS) kan ej differntieras mikroskopiskt.

e-CHECK(XS) bor endast anvandas | instrument ur XS seﬁen 4ur paramelmr for vuka kontvo!lvirden anges p&
databladet. Det férvantade Intervallet for de vid XS-serien
men som e] anges pA databladet bor sittas till 0 (noll). Undan(ag' De ef uppférda vé{dena méts upp och aocepteras
av laboratorlet.

Det férvantade intervallet f6r e-CHECK(XS) faststiilides enbart med Sysmex reagenser och bor endast [amfdras
med vérden som faststélits pA samma satt.

Det farvantade intervallet Rir e-CHECK(XS) faststalides genom métningar | kvalitetskontrolllidget hos Instrument ur
XS-serlen. | pd samma satt enligt handhavandebeskrivningen
tilhdrande instrumentet ur XS«seﬂen

Sma avvikelser | vardena kan upptrdda mellan dppet och slutet system (se dvenhandhavandebeskrivning). Om
-CHECK(XS) anvands for kontroll av bAda systemen bér virdena faststillas och sparas Atskilt. En kombination av
vérdena ur de bida systemen kan utvidga SD- och CV-omridet.

ERFORDERLIGA REAGENSER

e-CHECK(XS) f&r endast anvindas tilsammans med
spadningsldsning: CELLPACK,

lyseringsreagens: STROMATOLYSER-4DL,

Hb lyseringsreagens: SULFOLYSER,

fargreagens: STROMATOLYSER-4DS.

AVFALLSHANTERING

Utgnget e-CHECK(XS) far ¢ slingas med vanligt utan maste enligt
o genom

TILLVERKARE

SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kalgandori, Chuo-ku, Kobe, 651-0073, Japan

*Producent” som OEM: STRECK, U.S.A.
Omaha, NE 68128, U.S.A.

AUKTORISERAD REPRESENTANT/ ADRESSER
Europa: _ SYSMEX EUROPE GMBH
Baornbarch 1, 22848 Norderstedt, Tyskland

Nordamerika: SYSMEX AMERICA, INC.
1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, IL 60050, U.S.A.
Japan: SYSMEX CORPORATION
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan
FORPACKNINGSSTORLEK
e-CHECK(XS) 1,5 mL x 4 flaskor
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e-CHECK®(XS)

ONOMASIA NIPOTONTOS
&-CHECK®(XS)

SKOTIOS XPHSHS (MONO GIA IN VITRO XPHSH)

Ta e-CHECK(XS) civar éva uAié cAbyxou kai Xpnoipeds amv cowtepikd EAcyxo Totbtnrag Twv aurépanwy
aparohoyikidy avalriyv X-Series. EmiAfov, 10 ) uwapel va xpnaiy 8el ya my e§wrepicg
diasf GNsn poétntag,

Mn 2-Cl yia tnv 6 N tov St

SYNTOMH MNEPIGPAF H KAl BASIKES APXES AEITOYPGAS

To M:HECK(XS) eival éva ajua ehEyyou yia tov £Aeyxo polomlag tou awatohoyikou sustriuatog Sysmex !n; sapds
XS. H xprisn Kuttapikiv yia tov £Aeyx0 ay/atoMoYIKDV sUstiuGtwv eval tia
avayvwpiapévn u:eoﬁu; Orav 1o e-CHECK(XS) perayeipiferar we Belypa kai avaMicrar gc éva oword
BaBuovounuévo ayatoroyiké sUstnua Sysmex tng sapas XS sto “QC mode”, tote of tiég tng avarusng ppépa katd
pigov 6po va Bpl vi6g Twv o1e PUAMGBI0 BeBopivwy {Assay Sheet) oplwy
papakoAousnsng.

ENEPQ@\ SYSTATIKA
To e-CHECK(XS) pepuxa i G )
8pouBOKUttEPWY evtg SLVENPNHIKOY LYpoy.

Kai éva sustatiké

METPA NPOAHWHS

AxalanM 1 évesn Kar Myn.

To avBpwpivo afua pou xpn: ital yia tnv (2 avtidpasn Katd tny
etétasn pe e &daa ipia (suuf wvn ueto Bto)ovmo epvasmpm tng dieifuvsng eéyyou
tpof {utov xal f paydruwv, H.MLA. - Food and Drugs Administration's Bureau of Biologics, USA) se avtiyéva npatitidag-
B, tov 16 npatitidag-C (HCV) kal tov 16 tng avosoavepdprelag stov avpwpo HIVI/HIV2, Ev todtois, Kauia apé tig
sfepa yvwstéc peBddous efitasng dev upope va eyyunfel 6t ta ppoidvta pe Basn to avepdpio ajua dev eval
Hohusuatikg. Q'auté tov Myo ta ppoidvta autd va ppépel va XpnsopomnBotV we duvntikig okusyatikd,

AIAAIKASIA EF APMOGHS

1.8ydAte éva f aNidio e-CHECK(XS) apd to yuyeio kat af fiste to ppiv apd tn xpfisn yia 15 Aeptd se Bepuokpasia
dwyatiou (18-30°C).

2 Avaxaréyre wpuvcxnw 10 uma r.M‘{xou Km avavodoyupiore 1o iaNBio weplrou 20 wupé;, uéxpr va

Aa ta f1aAidio stn 8dsn tou avaiutry mgsepdg

AMetpriste to e-CHECK(XS) sty katdstasn "QC mode®, Spwe peplypdi @at stic odnyies Xprisng tou avahutr tng
sapdg XS . To piya tou e-CHECK(XS) epitpépa tnv avdz\usn sekMastr katastasn.

4.AV to e-CHECK(XS) éxe avolx®el yia manual Aatoupyia, skoupiste ta kpa tou f laAidiou Kal tou piyatog ue éva
pavi xwpls xvoudia, ppIv to avakAdsete. Mposéftewsteto f 1aNidio va eival epuntikd KAas uévo.

§.Zavatopofelniste to auéswe petd tn Xpiisn sto yuysio (2-8°C).

ATOTHKEYSH KAI STATEPOTHTA

To e-CHECK(XS) 8a ppépa téso se khastd 6so Kal se avoxté f rakidio va ap obnkeletar se 6pBia 6sn, stows 2 -
8°C. Se pepiptwsn swstric apodrikeusng to KAastd ajza ehéyxou ppopel va Xpnswopeindel fwg tnv ruepounvia
Aigng, evid se avoryuéva f iadidia -Kat stnv Aatoupyla Cap-Plercing - up opef va xpns gopondel yia 14 nuépes.

ENAEIZEIS ASTATEIAS
Otav N pétpnsn eréyxou pe to o-cNEcK(xs) dev diva Katd pésov 6po ti tyés pou avaypaf ovtai sta f ulddio
L]

téte 1 to xpnsyop u sUstrya ay; yiag, to xpn: to aja
hEyyou eivai ehattwysatik,

1.Evépyaes yia tov evtopispé sf aludtov:

2 EMéyétetn swst Aaloupyia Kartnv fipns ng tou xen;

3.EAéyEte tnv nuepounvia Migng twv v thv Spevn
apofrixeusng Kal tuxdv géMvsn.

4.EAéyéte tnv AN tou Xpnsiop ooy e Kal tnv f Guevn
apobrikeusng,

5.AvaMiste éva khastd f 1aNidio e-CHECK(XS).

B.Aval épetetuxdv asuuf wyieg sto texvikd turua tng & tng Sysmex.

ANAMENOMENA ANOTEAESMATA

To avavpaf ol.lavo sto f ulMdio dedoutvwv elpog tudv stéxou {Range) tou u-CHECK(XS} pposdiopieal péisw

se W avalutés, we tn xprisn twv suvistbuevov apé tov Kataskevastrj tng
susxwfgg £ twv tou e-C 8a ppépa va etog tou

exdstote wpoug twwv stéxou Ta alpn autd avtip poswpelouv piBavég apokis a¢ petali diaf opetikiov avautv,
ol opoieg upopel va ppokiyouv Myw diaf opetikrig BaBuovounsng, suvtiipnsng kal Myw diaf opetikiv suvnBedv
twv Kpnstav. Qa tov Aoyo autd ta edpr tizdv s1OXoU evvoolvial Vo W KateuBuvirples tiég via tov éheyxo tou
sustratog uétpnsng kal 6x1 we tig avaf opds yia tny BaSuovéunsn.

Ta elpn tihv stéxou pou dev avaypdf ovial sto f UMM dedopéviov ppépa va pposdiopistolv apé tov xpristn.
Mpog totto suvistatal va diefayBouv touldixistov 5 diadoxikég avaUs e seuia swstd Baduovouruévn suskeur Kat
va pposdiopistolv éts1 0 uésog 6pog twv Ly Kat n tupIkr ap GKASH toug.

MEPIOPISMOI STH XPHSH TOY MPOIONTOS
Ta waokmtapa £xouv Upostel epefepyasia yia va epiteuyBe KaAltepn eustdBea. Ga tov Adyo auté xpbsn yia tnv
avayvipisn tng tupiaic xu(!npouopf ohoyiag dev eival duvatds. Ta Aeukokittapa sto e-CHECK(XS) dev upopotv va
dmxwplslouv u\msmpm

Ba ppépe va pn:
avavpd' ovtal tiéc ehéyyou sto f u»udxo i
Hev xatd tov éheyyo pordtntag we tn suskeu tng sepdc XS aAka dev avaypdf ovtal sto f ulMddio dedopéviwy, 8a
ppépe va tebolv isa e 0 (undév). Efaipesn: O twég pou Adpouv efakpiBidnkav apé to epyastiiplo kai éyivav
apodmx

stny suskeur] tng sapds XS uévo yia papauétpoug, yia tig opoieg
& Ta Spia o twv éf ou G

Ta épla papamMuensng via to e-CHECK(XS) e tnv i Xprisn tng
Sysmex Kat pPipa va suykpivovtal uévo petiuéc pou ppos diopistixav petov idio tpopo
Ta épia i] ya 1o phow omy kardaraon eAfyyou

poibtntag tng suskeurg tng sepdg XS. Sto wvas(np&o fa pptpa va disfayBotv episng ol uetpriseag eréyyou,
sduf wva petny odnyia xpﬁsngtou avaAuti tng seipdg XS.

Mpopolv va ppokiyouv edaf pég apokhisel stic tyég, petagd avoixtric Kai KAestrig Aatoupyfag (BAéipe odnyia
Xprisrg). Otav to &CHECK(XS) xpnswopo)neei vm tov éheyxo Kai twv ddo tpdpwv Aatoup\ﬁa;‘ €a ppépe ol tpégva
¢ twV tdv Kal apé toug dio tpdpous Auloupviag

Kal v

tpopei va epektevakemuq topeic SD kat CV.
ATAITOYMENA ANTIAPASTHPIA
To e- ppépe va ¥pi L
ta didhuga apakosng: CELLPACK,

ta Autikg avtidpastripia: STROMATOLYSER-4DL,
to Autiké avtidpastiipio Hgb: SULFOLYSER,

ta avtidpastiipta xpisng: STROMATOLYSER-4DS.

Hévo e

TEAKH AIATESH
Mnyv apoppiptete Ayuéva fiakidia e-CHECK(XS) sta oiakd apoppiupata, ald diaféste ta siuf wva pe tig
episnue; ppodiaypaf £¢. Suvistdtai n didBesn dia tng xadsng.

KATASKEYASTHS

SYSMEX CORPORATION

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, laptwvia

pe Bdsn tnv i STRECK, U.S.A.
Omaha, NE 68128, USA.
EZOYSIOAOTHMENOS ANTINIPOSOMNOS / AIEYT YNSEIS KATASTHMATON
Euppn: -m SYSMEX EUROPE GMBH
(ec] Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Gepuavia

Bépeta AuepiKii: SYSMEX AMERICA, INC.

1 Nelson C. White Parkway, Mundelein, IL 60060, U.S.A.
lapwvia SYSMEX CORPORATION

1.5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, lapwvia

MEGETOS SYSKEYASIAS
e-CHECK(XS) 15 mi x4 f1aAidia

MAPAMOMIES
1.Henry, J.B. Clinicai Diagnostic and Management by Laboratory Methods. Ed.17. W.B. Saunders. Philadelphia, PA
1984

2.Wintrobe, M.M. ‘Clinical Hematology', 8th Edition, Lea and Febiger, Philadelphia, 1981.
3.Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration. 28 CFR PART 1910. 1030: Occupational
Exposure to Bioodborne Pathogens: Final Rule.
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sysmex

in vitro diagnostic medical device
in Vitro Diagnostikum
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Producto sanitario para diagnéstico in vitro
Dispositivos medicos de diagnéstico in vitro
Medtcinsk udstyr il in vitro- dlagnosuk

fér in vitro d
In Vitro Alavashl(o lat potexvohoyiké p poidv

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Fabricante
Producent
Tillverkare
Kataskevastrig

Authorised representative in the European Community
Bevolim#chtigter in der Europdischen Gemeinschaft

danslaC
Mandataric nella Comumté Europea
Repl enlaC I Europea
io na Comuni pei
Rep 1t det Europesiske F
Auktoriserad i i pen

Egousiodot nuevog avtip poswpoq stnv Evpwp aikr} Kowvétnta

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter les instructions d'utilisation
Consultare le istruzioni per l'uso
Consulte las instrucciones de uso
Consulte as instruges de utilizagdo
Se brugsanvisning

Se instr Wisning vid an
SuuBouAeuteite tig odnyies xprisng

Temperature limitation
Zulgssiger Temperaturbereich
Limites de température

Limiti di temperatura

Limite de temperatura
Limitag#o da temperatura
Temperaturbegreensning
Temperaturbegransning
Mepropisuoi Gepuokpasiag

Use by

Verwendbar bis
Utiliser jusque
Utilizzare entro
Fecha de caducidad
Utilizar em

Holdbar til

Anvind fére
Huepopnvia Aigng

Batch code
Chargenbezeichnung
Code du lot

Codice del lotta
Cédigo de lote
Cédigo do fote
Lotnummer
Satskoden

ApiBuds Naptidag

Biological risks
Biogefahrdung
Risques biologiques
Rischio biologico
Riesgo biolégico
Risco biolégico
Biologisk fare
Biologisk risk
Biodoyixol Kivduvol
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