Para 12° Extend

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

Para 12 Extend is an assayed hematology control for evaluating the accuracy and precision of hematology
instruments that provide a white blood cell differential.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Laboratories require assayed material for quality control of automated, semi-automated and manual procedures
that measure whole blood parameters. Daily use of this whole blood control provides quality control data for
confirming the precision and accuracy of instrument operation.

Use of stabilized cell preparations for controlling hematology instrumentation is an established procedure. When
handled like a patient sample and assayed on a properly calibrated and functioning instrument, Para 12 Extend
will provide values within the expected range indicated on the assay sheet.

REAGENTS

This whole blood reagent may contain any or all of the following: stabilized human red blood cells, a white blood
cell component consisting of human and/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. All human source material used to manufacture this product was non-reactive for antigens to Hepatitis B
(HBsAg), negative by tests for antibodies to HIV (HIV-1/HIV-2) and Hepatitis C (HCV), non-reactive for HIV-1
RNA and HCV RNA by licensed NAT, and non-reactive to Serological Test for Syphilis (STS) using techniques
specified by the U.S. Food and Drug Administration. Because no known test method can assure complete
absence of human pathogens, this product should be handled with appropriate precautions.

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

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

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

STORAGE AND STABILITY
Para 12 Extend is stable through the expiration date when stored at 2° to 10°C. After opening, Para 12 Extend is
stable throughout the open-vial dating, as indicated on the assay sheet, when stored at 2" to 10°C.

INDICATIONS 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 Para 12 Extend. Discard outdated products.

3. Assay an unopened vial of Para 12 Extend. If the values are still outside the Expected Range, contact
Technical Services at 800-843-0912 or online at www.streck.com.

INSTRUCTIONS FOR USE
Important Note:
CELL-DYN 1700 instrument users: The CELL-DYN 1700 software will not recognize the leading zero digits
in the lot number. You do not need to make any adjustments to the lot number when submitting your
data to STATS.
1. Remove vials of control from the refrigerator and warm to room temperature (18° to 30°C) for 15 minutes
before use.
2. To mix: (Do not mix mechanically)
a) Hold vial horizontally between the palms of the hands and roll the vial back and forth for 20 to 30
seconds.
b) Mix by rapid inversion to ensure the cells are suspended.
c) Vials stored for an extended period of time may require extra mixing.
d) Gently invert the vials 8 to 10 times immediately before sampling.
. Refer to the instrument manual for the system in use for analyzing control materials.
. 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.
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LIMITATIONS
A manual differential analysis of white blood cells cannot be accomplished with Para 12 Extend. 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. MCV and hematocrit values are not corrected for trapped plasma.
The assay values are obtained using reagents recommended by instrument manufacturers and are to be used
for instrument control; they are not absolute assays for calibration. Upon receipt of a new control lot, it is good
laboratory practice that an individual laboratory establish its own mean and limits for each parameter. However,
the control means established by the laboratory should fall within the expected range specified for the control.
The expected ranges listed represent estimates of variation due to different laboratories, instrument calibration,
maintenance, and operator technique.

Values and ranges for instruments not listed on the Assay sheet must be established by the user. It is
recommended that at least 10 consecutive analyses be performed on a properly calibrated instrument for each
level to establish the “assay” mean.

QUALITY CONTROL

Streck offers STATS®, an interlaboratory quality control program, and STATS-Link®, which provides internet
access to STATS reports, to all qualifying customers at no charge. If you are interested in more information or
would like to participate, contact the STATS Department at 800-898-9563, or by fax at 402-333-7874. Additional
information can be found online at www.streck.com.

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

UCEL PouZITI

Para 12 Extend je testovany hematologicky kontrolni vzorek pro vyhodnoceni spravnosti a presnosti hematologickych
piistroju stanovujicich diferencidini rozpocet bilych krvinek.

SHRNUTI A PRINCIP

Laboratofe poZaduji materidl na analyzu ke kontrole kvality automatizovanych, poloautomatizovanych a ruénich
vykond, které méfi parametry celé krve. Denni pouzivani této kontroly celé krve poskytuje kontrolni idaje kvality k
potvrzeni presnosti a spravnosti fungovani pfistrojl.

Pouziti stabilizovanych bunétnych pfipravki ke kontrole hematologickych pfistrojli je zavedenym postupem. Pokud
Para 12 Extend pouZijete stejné jako vzorek pacienta a otestujete jej na spravné nakalibrovaném a funkénim pfistroji,
ziskate hodnoty v oéekavaném rozsahu uvedeném v pfibalové informaci k testu.

CINIDLA

Tato reagencie na celou krev miize obsahovat kterékoli nebo vSechny z nasledujicich: stabilizované lidské cervené
krvinky, slozku bilych krvinek skladajici se z lidskych a/nebo nelidskych analogi a slozku krevnich desticek skladajici
se z lidskych nebo nelidskych analogli v konzervaénim médiu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pro diagnostiku in vitro.

2. Veskery materidl humanni provenience pouzity pfi vyrobé tohoto vyrobku byl prokézan jako nereaktivni na
antigen hepatitidy B (HbsAg), jako negativni pfi testech na protilatky proti HIV (HIV-1/HIV-2) a hepatitidy C
(HCV), nereaktivni na HIV-1 RNA a HCV RNA podle NAT a nereagoval ani v sérologickém testu na syfilitidu
(STS), a to za pouziti metod specifikovanych americkym Ufadem pro kontrolu potravin a lé¢iv (FDA). Jelikoz
zadna znama testovaci metoda nemize zarugit absolutni nepfitomnost humannich patogent, méla by byt pfi
praci s timto vyrobkem dodrZovéana odpovidajici bezpecnostni opatfeni.

3. Tento vyrobek by nemél byt likvidovan béznym zplisobem, ale jako infekéni 1ékafsky odpad. Doporugujeme
likvidaci spalenim.

4. Produkt je uren k pouZiti ve stavu, v némz je dodavan. Zména zfedénim ¢i pfidanim jinych materiald k tomuto
vyrobku znemoZnuje jakékoliv diagnostické pouZiti tohoto vyrobku.

5. Kontrolni vyrobky nejsou uréeny ke kalibraci.

USKLADNENI A STABILITA

Para 12 Extend je stabilni do uplynuti data expirace, je-li uchovavan pfi teploté 2° az 10°C. Po otevieni bude Para
12 Extend stabilni po dobu skladovatelnosti oteviiené lahvicky uvedenou v piibalové informaci k testu, pokud lahvicku
uskladnite pfi teploté 2" az 10°C.

ZNAMKY ZHORSENI JAKOSTI VYROBKU

Pokud neziskavate ocekavané hodnoty, miZe to signalizovat zhor$enou jakosti vyrobku. Zmény barvy vyrobku mohou

byt zplsobeny prehratim ¢i zmrznutim béhem prrepravy ¢&i skladovani. Tmaveé zbarveny supematant miZe byt znamkou

zhorSeni jakosti vyrobku. Mimé zbarveni superatantu je vSak normaini a nemélo by se zamériovat za zhorSeni jakosti

vyrobku. Pokud ziskané hodnoty nejsou v oéekavaném rozsahu:

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

2. Zkontrolujte datum expirace vyrobku Para 12 Extend. Vyrobky s proSlou expiratni Ihitou zlikviduite.

3. Otestujte neotevienou lahvicku Para 12 Extend. Pokud jsou hodnoty stale mimo ocekavany rozsah, obratte
se na technicky servis telefonicky na Cisle +1 800-843-0912 nebo online na adrese www.streck.com.

POKYNY K POUZITI
Dulezita poznamka
Uzivatelé piistroje 1700: software CELL-DYN 1700 nerozeznava ¢islice uvodnich nul v Eisle Sarze. Pfi
odevzdavani udaji do STATS nemusite provadét zadné Upravy cisla Sarze.
1. Lahvigky s kontrolnimi vzorky vyjméte z chladnicky a nechejte je 15 minut pfed pouZitim zahfat na pokojovou
teplotu (18° az 30°C).
2. Smichani: (Nepromichavejte mechanicky.)
a) Lahvicku drZte v horizontélni poloze v dlanich a po dobu 20 az 30 sekund ji pfevalujte mezi dlanémi.
b) Promichejte rychlym pfevracenim; zajistite tak suspenzi bunék.
c) Lahvicky skladované po delSi dobu bude mozna nutné promichat dikladnéji.
d) Bezprostfedné pred testovanim lahvicky 8 aZ 10krat opatmé prevratte.
. Informace o analyze kontrolnich materialli naleznete v uzivatelské prirucce k systému, ktery pouzivate.
. Po testovani vratte lahvicky do chladnicky k zajisténi maximaini stability otevfenych lahviéek. Pokud pouZivate
otevfeny rezim, otfete pfed uzavfenim a vracenim do chladnicky hrdlo lahvicky i krytu.
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OMEZENi POUZITi
S vyrobkem Para 12 Extend nelze provadét manuaini diferencialni analyzu bilych krvinek. Slozky bilych krvinek maji
shodnou velikost jako bilé krvinky, ne vSak stejnou morfologii.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Stfedni hodnoty testu poskytnuté pro kazdy parametr jsou odvozeny z opakovanych analyz na kalibrovanych pfistrojich
a také z manuélnich referenénich metod. Hodnoty MCV a hematokritu nejsou upraveny pro plazmu zachycenou ve
spodni Casti. Hodnoty testu jsou obdrZeny za pouZiti Cinidel doporucenych vyrobci a jsou ureny ke kontrole pfistroje,
nejsou absolutni hodnotou pro kalibraci. Pfi obdrZeni kaZdé nové SarZe kontroly se doporucuje, aby si kazda laboratof
stanovila své vlastni stfedni a mezni hodnoty pro kazdy parametr. Tyto stfedni hodnoty stanovené laboratofi by vak
nicméné mély spadat do otekavaného rozsahu uréeného pro danou kontrolu. Uvedené otekavané rozsahy predstavuji
odhady riznych vysledkd s ohledem na riizné laboratore, kalibraci pfistrojti, UdrZbu a postup uZivatele.

Hodnoty a rozsahy pro pfistroje, které nejsou v pfibalové informaci k testu uvedeny, musi stanovit sém uZivatel.
Doporucujeme provést alespori 10 po sobé jdoucich analyz pro kazdou Uroveri pomoci spravné nakalibrovaného
pristroje, a stanovit tak stfedni hodnotu testu.

KONTROLA JAKOSTI

Spole¢nost Streck nabizi véem kvalifikovanym zakaznikim bezplatné STATS®, coZ je program pro srovnavaci kontrolu
jakosti mezi laboratofemi, a STATS-Link ®, ktery umoZziiuje pfistup k hidSenim STATS pfes Internet. Pokud mate zajem
o dal3i informace nebo se zajimate o nade projekty, obratte se na oddéleni STATS na ¢isle +1 800-898-9563 nebo
faxem na Cisle +1 402-333-7874. Dalsi informace naleznete online na adrese www.streck.com.

INFORMACE O OBJEDNANi

Obratte se na nas zakaznicky servis na Cisle +1 800-228-6090. Linka je bezplatna. Dalsi informace naleznete online
na adrese www.streck.com.

Nézvy obchodnich znacek a vyrobku pfistrojli jsou ochrannymi znamkami jejich prislusnych drziteld.



MODE D'EMPLOI

USAGE PREVU

Para 12 Extend est un test témoin d'hématologie permettant d'évaluer I'exactitude et la précision des appareils de
mesure hématologique servant a fournir une formule leucocytaire.

SOMMAIRE ET PRINCIPES

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

L'emploi de préparations de cellules stabilisées aux fins du controle des appareils de mesure hématologique est
une procédure établie. S'il est manipulé comme un échantillon de patient et analysé sur un appareil de mesure
correctement étalonné et en bon état de fonctionnement, Para 12 Extend fournit des valeurs dans la fourchette
prévue telle que spécifiée par la fiche de test.

REACTIFS

Ce réactif de sang total peut contenir un ou plusieurs des éléments suivants : globules rouges humains
stabilisés, composant leucocytaire consistant en des analogues humains et/ou non humains et composant pla-
quettaire consistant en un analogue humain ou non humain dans un milieu de conservation.

PRECAUTIONS

1. Exclusivement pour un usage diagnostique in vitro.

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

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

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

5. Les témoins ne doivent pas étre utilisés comme calibrants.

CONSERVATION ET STABILITE

Para 12 Extend est stable jusqu'a la date de péremption s'il est conservé a une température comprise entre
2° et 10°C. Aprés ouverture, Para 12 Extend 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'incapacité a obtenir les valeurs escomptées peut indiquer une détérioration du produit. La décoloration du

produit peut venir du fait qu'il a subi un excés de chaleur ou qu'il a gelé durant 'expédition ou la conservation. Un

surnageant de couleur foncée peut étre un signe de détérioration du produit, bien qu'il soit normal qu'il change

légérement de couleur. Si les valeurs restituées ne tombent pas dans la fourchette prévue :

1. Consulter la notice du témoin et le mode d'emploi de I'appareil de mesure.

2. Vérifier la date de péremption de Para 12 Extend. Jeter les produits périmés.

3. Répéter les opérations avec un flacon non ouvert de Para 12 Extend. Si les valeurs tombent toujours en
dehors de la fourchette prévue, contacter par téléphone les services techniques au +1 402-333-1982 ou sur
le site Internet www.streck.com.

MODE D'EMPLOI
Remarque importante
Utilisateurs de I'instrument CELL-DYN 1700 : Le logiciel CELL-DYN 1700 ne reconnaitra pas les séros de
téte dans le numéro de lot. Il est inutile d’apporter des modifications au numéro de lot lors de I'envoi des
données a STATS.
1. Retirer les flacons de controle du réfrigérateur et les laisser s'adapter a la température ambiante (18 @ 30 C)
pendant 15 minutes avant usage.
2. Pour mélanger : (Ne pas mélanger mécaniquement.)
a. Tenir le flacon a I'horizontale entre les paumes des mains et rouler le flacon entre les mains pendant 20 &
30 secondes.
b. Mélanger par inversion rapide pour garantir la suspension des cellules.
c. Les flacons conservés pendant une période prolongée pourront exiger un mélange supplémentaire.
d. Retourner délicatement les flacons 8 a 10 fois, juste avant 'échantillonnage.
. Se reporter au manuel de l'instrument correspondant au systéme utilisé pour I'analyse des controles.
. 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 réfri-
gérateur.
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RESTRICTIONS
Para 12 Extend ne permet pas d'effectuer une analyse manuelle de la formule leucocytaire. Les composants
leucocytaires simulent la taille des leucocytes mais pas leur morphologie.

RESULTATS ESCOMPTES

Les valeurs de dosage moyennes fournies pour chaque paramétre sont dérivées d’analyses effectuées en
paralléle sur des instruments calibrés ainsi que par des méthodes de référence manuelles. Les valeurs de VGM
et d’hématocrite ne sont pas corrigées pour compenser le plasma piégé. Les valeurs de dosage s'obtiennent

a l'aide de réactifs recommandés par les fabricants d'instruments et doivent étre utilisées pour le 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 paramétre dés réception
d'un nouveau lot de contrdle. Toutefois, les moyennes de contrdle définies par le laboratoire doivent se situer
dans l'intervalle escompté, spécifié pour le contrdle. Les intervalles escomptés répertoriés représentent des
estimations d’écart en raison des différents laboratoires, du calibrage et de la maintenance de l'instrument, et de
la technique utilisée par 'opérateur.

Les valeurs et fourchettes applicables aux appareils qui ne figurent pas sur la fiche de test doivent étre établies
par ['utilisateur. 1l est recommandé d'effectuer au minimum 10 analyses consécutives sur un appareil de mesure
correctement étalonné pour chaque taux afin d'établir la valeur moyenne de contrdle.

PROGRAMME DE CONTROLE DE QUALITE

Streck fournit gratuitement a tous ses clients répondant aux conditions exigées le programme de contréle de
qualité inter-laboratoires STATS® et STATS-Link®, qui permet d’accéder par ['internet aux rapports STATS. Pour
obtenir plus d'informations ou pour participer, contacter le service STATS au +1 402-333-1982 ou par télécopieur
au +1 402-333-7874.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour obtenir des informations sur les distributeurs internationaux, visiter le site Internet : www.streck.com

Les noms de marques et de produits des instruments appartiennent a leurs détenteurs respectifs.



GEBRAUCHSANLEITUNG

VERWENDUNGSZWECK

Para 12 Extend ist eine gepriifte hdmatologische Kontrollsubstanz zur Evaluierung der Genauigkeit und Prézision
hamatologischer Gerate, die beim Differentialblutbild weier Blutkdrperchen Einsatz finden.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Laboratorien benétigen Sollwertmaterial fiir die Qualitatskontrolle von automatisierten, halbautomatisierten und
manuellen Verfahren zur Messung von Vollblutparametern. Der tagliche Gebrauch dieser Vollblutkontrolle liefert
Qualitatskontrolldaten fiir die Bestétigung der Prazision und Genauigkeit des Geratebetriebs.

Die Verwendung von stabilisierten Zellpraparationen als Kontrolle des Hdmatologie-Instrumentariums ist eine ibli-
che Vorgehensweise. Para 12 Extend liefert Werte innerhalb des auf dem Analyseblatt vorgegebenen, erwarteten
Bereichs, vorausgesetzt, es wird wie eine Patientenprobe behandelt und an einem vorschriftsméRig kalibrierten
und funktionierenden Gerét analysiert.

REAGENZIEN

Diese Vollblutreagenzien kdnnen einige oder alle der folgenden Bestandteile enthalten: stabilisierte humane rote
Blutkdrperchen, eine aus humanen oder nicht-humanen Analogonen bestehende weil3e Blutzellenkomponente
sowie eine Plattchenkomponente aus einem humanen oder nicht-humanen Analogon in Konservierungsmittel.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

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

3. Dieses Produkt nicht mit dem normalen Miill, sondern als infektiosen medizinischen Abfall entsorgen.
Entsorgung durch Verbrennen wird empfohlen.

4. Das Produkt ist zum Gebrauch in der gelieferten Form vorgesehen. Wird es verdiinnt oder wird ein anderer
Stoff zugesetzt, verliert das Produkt seine Tauglichkeit fiir die beabsichtigten Diagnosezwecke.

5. Kontrollprodukte nicht als Kalibratoren verwenden.

LAGERUNG UND STABILITAT
Bei 2° bis 10°C gelagert, ist Para 12 Extend bis zum Verfallsdatum stabil. Geéffnet bleibt Para 12 Extend wahrend
der auf dem Analyseblatt angegebenen Dauer fiir offene Flaschchen stabil, wenn bei 2° bis 10°C gelagert.

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

Unféhigkeit, Werte innerhalb des erwarteten Bereichs zu erhalten, kann auf eine Qualitatsversschlechter

ung hindeuten. Eine Verfarbung des Produkts kann durch zu starkes Erwérmen bzw. Gefrieren wéhrend

des Transports oder der Lagerung verursacht werden. Dunkel gefarbter Uberstand kann ein Anzeichen

einer Produktverschlechterung sein; ein moderat verfarbter Uberstand ist jedoch normal und sollte nicht mit

Produktverschlechterung verwechselt werden. Liegen die erhaltenen Werte nicht innerhalb des erwarteten

Bereichs:

1. Die Packungsbeilage des Kontrollprodukts und die Bedienungsanleitung fiir das Gerat zu Rate ziehen.

2. Das Verfallsdatum der Para 12 Extend-Kontrolle Uberprifen. Verfallene Produkte entsorgen.

3. Ein unangebrochenes Flaschchen Para 12 Extend analysieren. Liegen die Werte immer noch auRerhalb des
erwarteten Bereichs, den Technischen Service benachrichtigen: +1 402-333-1982 oder online unter www.
streck.com.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Wichtiger Hinweis
Fiir Anwender des CELL-DYN 1700 Geréts: Die CELL-DYN 1700 Software erkennt nicht die Anfangsnullen
der Chargennummer. Sie brauchen an der Chargennummer keine Anderungen vornehmen, wenn Sie lhre
Daten an STATS einreichen.
1. Die Kontrollflaschchen 15 Minuten vor Gebrauch aus dem Kiihischrank nehmen und auf Raumtemperatur (18°
bis 30°C) aufwarmen lassen.
2. Zum Mischen: (Nicht mechanisch mischen.)
a. Das Flaschchen 20 bis 30 Sekunden lang horizontal zwischen den Handflachen hin und her rollen.
b. Durch schnelles Uber-Kopf-Drehen mischen um sicherzustellen, dass die Zellen suspendiert sind.
c. Lénger gelagerte Flaschchen bendtigen u.U. weiteres Mischen.
d. Unmittelbar vor der Probenahme die Flaschchen behutsam 8 bis 10 Mal tiber Kopf schwenken.
3. Hinweise zur Analyse von Kontrollmaterial in der Bedienungsanleitung fir das jeweilig verwendete
System nachschlagen.
4. Nach der Probenahme das Flaschchen zwecks optimaler Haltbarkeit in den Kihlschrank zurtickstel-
len. Falls im offenen Modus durchgefiihrt, das Gewinde sowohl am Fléschchen als auch an der
Verschlusskappe abwischen, dann verschliefen und in den Kiihischrank zurtickstellen.

LIMITATIONEN
Ein manuelles Differentialblutbild der weiRen Blutkérperchen ist mit Para 12 Extend nicht méglich. Die weilen
Blutzellenkomponenten simulieren weile Blutkdrperchen in der GroRe, jedoch nicht morphologisch.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die durchschnittlichen Testwerte fiir jeden Parameter sind aus reduplizierten Analysen auf kalibrierten
Instrumenten sowie mit manuellen Referenzmethoden abgeleitet. Die MCV- und Hematokritwerte werden

fiir eingeschlossenes Plasma nicht korrigiert. Die Testwerte werden mit Hilfe der von den Geréteherstellern
empfohlenen Reagenzien ermittelt und dienen zur Gerétekontrolle; 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 fiir 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 kénnen.

Werte und Bereiche fiir nicht im Analyseblatt gelistete Gerate sind vom Labor festzulegen. Es ist zu empfehlen,
fiir jede Kontrollstufe mindestens 10 aufeinander folgende Analysen an einem vorschriftsmaRig kalibrierten Gerat
durchzufiihren, um das Assay-Mittel zu bestimmen.

QUALITATSSICHERUNGSPROGRAMM

Streck bietet allen sich qualifizierenden Kunden kostenlos STATS®, ein Qualitétssicherungsprogramm zwischen
Labors, und STATS-Link® fiir den Zugriff auf STATS-Berichte (iber das Internet an. Wenn Sie zusétzliche
Informationen wiinschen oder daran teilnehmen mdchten, wenden Sie sich bitte telefonisch an die Abteilung STATS
unter der Nr. +1 402-333-1982, oder per Fax unter der Nr. +1 402-333-7874

BESTELLINFORMATIONEN
Internationale Vertriebsinformationen finden Sie auf unserer Website: www.streck.com.

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



ISTRUZIONI PER L'USO

USO PREVISTO

Il Para 12 Extend & un controllo ematologico di riferimento per la valutazione dell'accuratezza e della precisione
di strumenti di analisi della formula leucocitaria.

SOMMARIO E PRINCIPI DI IMPIEGO

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

L'uso di preparazioni di cellule stabilizzate per il controllo degli strumenti ematologici & una procedura ormai
bene affermata. Trattato come un campione reale e analizzato con uno strumento funzionante e correttamente
calibrato, il Para 12 Extend fornisce valori compresi nellintervallo indicato sul foglio di riferimento.

REAGENTI

Questo reagente per sangue intero pud contenere uno o tutti i seguenti elementi: eritrociti stabilizzati umani, una
componente leucocitaria consistente in analoghi umani e/o non umani e una componente piastrinica consistente
in un analogo umano o non umano in un mezzo conservante.

PRECAUZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

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

3. Questo prodotto non deve essere smaltito insieme ai normali rifiuti, ma con i rifiuti di origine sanitaria. Si
consiglia lo smaltimento tramite incenerimento.

4. Questo prodotto € inteso per ['uso come fornito. La modifica del prodotto fornito tramite diluizione o aggiunta
di altri materiali ne invalida qualsiasi uso diagnostico.

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

CONSERVAZIONE E STABILITA

I Para 12 Extend ¢ stabile fino alla data di scadenza, purché conservato a temperature comprese fra 2 ° e 10 °C.
Una volta aperto, il Para 12 Extend € stabile fino alla data indicata nel foglio di istruzioni per la fiala aperta, purché
conservato a temperature comprese fra 2 ° e 10 °C.

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

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

del prodotto pud essere causato da riscaldamento o raffreddamento eccessivi durante la spedizione o la

conservazione. La presenza di sopranatante di colore molto scuro € indice di deterioramento del prodotto, mentre

un sopranatante moderatamente colorato & normale e non va considerato indice di deterioramento. Se i valori

ottenuti non sono compresi negli intervalli previsti, procedere come segue.

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

2. Controllare la data di scadenza del Para 12 Extend. Eliminare i prodotti scaduti.

3. Usare una fiala di Para 12 Extend non aperta. Se i valori ricadono ancora al di fuori dell'intervallo previsto,
contattare il servizio di assistenza tecnica al numero +1 402-333-1982 oppure on line al sito www.streck.
com.

ISTRUZIONI PER L'USO
Nota importante
Utenti di strumenti con CELL-DYN 1700 - Il software CELL-DYN 1700 non riconosce gli zeri iniziali nel
numero di lotto. Non occorre fare aggiustamenti al numero di lotto quando si inviano i dati a STATS.
1. Rimuovere le fiale del controllo dal frigorifero e lasciarle stabilizzare a temperatura ambiente (18 - 30 °C)
per 15 minuti prima dell'uso.
2. Per miscelare: (Non miscelare meccanicamente.)
a. Tenere la fiala in posizione orizzontale fra le palme delle mani e farla rotolare in avanti e indietro per 20-
30 secondi.
b. Miscelare mediante inversione rapida per assicurarsi che le cellule siano sospese.
c. Le fiale conservate per un lungo periodo di tempo potrebbero richiedere una miscelatura piti lunga.
d. Invertire le fiale delicatamente 8-10 volte immediatamente prima del campionamento.
. Consultare il manuale dello strumento per il sistema utilizzato per analizzare i materiali di controllo.
. Dopo la campionatura, riporre in frigorifero affinché la stabilita del prodotto rimanga inalterata fino alla data di
scadenza per la fiala aperta. Se il funzionamento & a modalita aperta, asciugare le filettature della fiala e del
cappuccio prima di riporre il cappuccio e di rimettere la fiala in frigorifero.
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LIMITAZIONI
Con il Para 12 Extend non & possibile I'analisi differenziale manuale dei leucociti. Le componenti leucocitarie
simulano i leucociti reali per quanto riguarda le dimensioni ma non la loro morfologia.

RISULTATI PREVISTI

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

I valori e gli intervalli per gli strumenti non elencati nel foglio di riferimento devono essere stabiliti dall'utente. Si
consiglia comunque di eseguire aimeno 10 analisi consecutive su uno strumento correttamente calibrato per ogni
livello, al fine di stabilire la media di riferimento.

PROGRAMMA DI CONTROLLO DI QUALITA

Streck offre in omaggio a tutti i clienti con gli adeguati requisiti STATS®, un programma interlaboratorio di controllo
qualita, e STATS-Link®, che fornisce accesso mediante Internet ai referti STATS. Per ulteriori informazioni o per
partecipare, rivolgersi al reparto STATS al numero +1 402-333-1982, o via fax al numero +1 402-333-7874.

INFORMAZIONI PER L'ORDINAZIONE
Per informazioni sui distributori internazionali, visitate il nostro sito Web: www.streck.com.

Le marche e i nomi degli strumenti sono marchi registrati dei rispettivi titolari.



BRUKSANVISNING

TILSIKTET BRUK

Para 12 Extend er en analysert hematologisk kontroll for evaluering av hematologiske instrumenter som gir en
neyaktig og presis differensiering av hvite blodlegemer.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Laboratorier krever analysert materiale for kvalitetskontroll av automatiske, halvautomatiske og manuelle
prosedyrer som méler fullblodparametre. Daglig bruk av denne fullblodkontrollen gir kvalitetskontrolldata for &
bekrefte presisjonen og neyaktigheten av instrumentet.

Bruk av stabiliserte cellepreparater for a kontrollere hematologiinstrumenter er en etablert prosedyre. Nar de
handteres som en pasientprgve og analyseres pa et instrument som er riktig kalibrert og fungerer som det skal,
vil Para 12 Extend gi verdier innenfor det forventede maleomradet som er angitt pa analysearket.

REAGENSER

Fullblodreagensen kan inneholde noen eller alle falgende komponenter: stabiliserte rade blodlegemer fra men-
nesker, en hvit blodlegemekomponent som bestér av analoger fra mennesker og/eller dyr og en blodplatekompo-
nent som bestar av en analog fra mennesker eller dyr i et konserveringsmiddel.

FORHOLDSREGLER

1. Til diagnostisk bruk ved in vitro.

2. Alt kildemateriale fra mennesker som brukes til & fremstille dette produktet, var ikke-reaktivt for antigener il
hepatitt B (HBsAg), negativt ved testing for antistoffer mot HIV (HIV-1/HIV-2) og hepatitt C (HCV), ikke-reaktivt
for HIV-1 RNA og HCV RNA ved lisensiert NAT, og ikke-reaktivt til serologisk testing for syfilis (STS) med
teknikker spesifisert av U.S. Food and Drug Administration. Siden ingen kjent testmetode kan forsikre fullsten-
dig fraveer av menneskelige patogener, ber dette produktet handteres med nedvendige forholdsregler.

3. Produktet skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall, men avhendes med smittsomt medisinsk
avfall. Det anbefales forbrenning av avfallet.

4. Produktet skal brukes slik det leveres. Adulterasjon ved uttynning eller tilsetting av eventuelle materialer i det
leverte produktet, ugyldiggjer all diagnostisk bruk av produktet.

5. Kontrollprodukter skal ikke brukes som kalibratorer.

LAGRING OG STABILITET
Para 12 Extend er stabilt til angitt holdbarhetsdato nar det lagres ved 2 til 10 °C. Etter apning er Para 12 Extend
stabilt til og med datoen for apnet ampulle, som angitt pa analysearket, nar det lagres ved 2 til 10 °C.

INDIKASJONER PA PRODUKTFORRINGELSE

Manglende evne til & oppna forventede maleverdier kan veere tegn pa produktforringelse. Misfarging av produktet

kan skyldes overoppheting eller frost under forsendelse eller lagring. Marke partikler som flyter pa toppen, kan

vaere tegn pa produktforringelse, men hvis partiklene har moderat farge, er dette normalt og skal ikke forveksles

med produktforringelse. Gjer felgende hvis de oppnadde maleverdiene ikke er innenfor forventede maleom-

rader:

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

2. Kontroller holdbarhetsdatoen til Para 12 Extend. Kast produkter som er géatt ut pa dato.

3. Analyser en udpnet ampulle av Para 12 Extend. Ta kontakt med teknisk kundeservice p& 800-843-0912 eller
pa Internett pa www.streck.com hvis verdiene fremdeles er utenfor forventet maleomrade.

BRUKSANVISNING
Viktig merknad
CELL-DYN 1700 instrumentbrukere: Programvaren til CELL-DYN 1700 vil ikke registrere de forste nullene i
partinummeret. Du behover ikke forandre partinummeret nar du sender inn dine data til STATS.
1. Ta ut ampuller med kontrollprodukt av kjgleskapet og varm dem til romtemperatur (18 til 30 °C) i 15 minutter
for bruk.
2. Blanding: (Bland ikke mekanisk)
a) Hold ampullen horisontalt mellom handflatene og rull den frem og tilbake i 20 til 30 sekunder.
b) Bland ved rask vending av ampullen for & veere sikker pa at blodlegemene blir godt blandet.
c) Ampuller som lagres i lengre tid, kan kreve ekstra blanding.
d) Vend forsiktig ampullene 8 il 10 ganger rett for provetaking.
. Se instrumentveiledningen for systemet som brukes til analysering av kontrolimaterialer.
. Sett ampullen tilbake i kjsleskapet efter pravetaking for maksimal stabilitet etter at den er apnet. Utfares
provetakingen i dpnet modus, skal gjengene bade pa ampullen og hetten terkes av fer hetten settes pa og
ampullen settes tilbake il kjgling.
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BEGRENSNINGER
Det kan ikke utfgres en manuell differensialanalyse av hvite blodlegemer med Para 12 Extend. Komponentene
i de hvite blodlegemene kan sammenlignes med hvite blodlegemer med hensyn til sterrelse, men ikke morfologi.

FORVENTEDE RESULTATER

De gjennomsnittlige analyseverdiene som er gitt for hver parameter, er avledet fra duplikatanalyser bade pa
kalibrerte instrumenter og med manuelle referansemetoder. MCV- og hematokrittverdier er ikke korrigert for
avgrenset plasma. Analyseverdiene er oppnadd ved bruk av reagenser som er anbefalt av instrumentfabrikantene
og skal brukes til instrumentkontroll, de er ikke absolutte kalibreringsanalyser. Ved mottak av et nytt kontroll-
parti, anbefales det at hvert enkelt laboratorium oppretter sitt eget gjennomsnitt og grenser for hver parameter.
Gjennomsnittsverdiene for kontroll som laboratoriet har fastsatt, skal imidlertid veere innenfor det forventede
maleomradet som er angitt for kontrollproduktet. De oppgitte forventede maleomradene representerer anslatte
variasjoner pa grunn av ulike laboratorier, instrumentkalibrering, vedlikehold og bruksteknikker.

Verdier og maleomrader for instrumenter som ikke er oppfert pa analysearket, skal fastsettes av brukeren. Det
anbefales & utfgre minst 10 analyser i rekkefelge pa et riktig kalibrert instrument for hvert niva for & fastsette
"analysegjennomsnittet”.

KVALITETSKONTROLL

Streck tilbyr STATS®, et kvalitetskontrollprogram for laboratorier, og STATS-Link®, som gir gratis Internett-tilgang til
STATS-rapporter til alle kvalifiserte kunder. Ta kontakt med STATS-avdelingen pa 800-898-9563, eller per telefaks
pa +1 402-333-7874 hvis du er interessert i mer informasjon eller gnsker & delta. Du finner mer informasjon pa
Internett pa www.streck.com.

BESTILLINGSINFORMASJON
Ring pa grent nummer til kundeserviceavdelingen pa 800-228-6090 for assistanse. Du finner mer informasjon pa
Internett pa www.streck.com.

Merke- og produktnavnene il instrumentene er varemerker tilharende de respektive eierne.



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZEZNACZENIE

Para 12 Extend to oznaczona kontrola hematologiczna do oceny doktadnosci i precyzji aparatury hematologicznej
przeznaczonej do oznaczania wzoru odsetkowego krwinek biatych.

STRESZCZENIE | ZASADY DZIALANIA

Laboratoriom potrzebne sg 0znaczone materiaty do kontroli jakosci automatycznych, pétautomatycznych i manu-
alnych metod pomiaru parametréw krwi petnej. Codzienne stosowanie niniejszej kontroli krwi petnej pozwala na
zgromadzenie danych kontroli jako$ci potwierdzajacych doktadnos¢ i precyzje pracy aparatu.

Wykorzystanie stabilizowanych preparatéw komdrkowych do kontroli pracy aparatury hematologicznej stanowi
przyjeta metode postepowania. Po poddaniu analizie w ten sam sposéb, jak préby badane, uzywajac odpowiednio
skalibrowanego i poprawnie dziatajacego instrumentu, Para 12 Extend wykaze wartosci, ktére miescic sie beda w
oczekiwanym zakresie podanym w specyfikacji testu.

ODCZYNNIKI

Niniejszy preparat do badania krwi peinej zawiera¢ moze niektére lub wszystkie z podanych ponizej czynnikéw:
stabilizowane Iudzkie czerwone ciatka krwi, ludzkie i/lub analogiczne do ludzkich biate ciatka krwi i sktadnik
ptytkowy ludzki lub analogiczny do ludzkiego w ptynie konserwujacym.

OSTRZEZENIA

1. Wytacznie do analizy in-vitro.

2. Wszystkie substancje pochodzenia ludzkiego uzyte do wyrobu tego produktu nie reagowaty na przeciwciata
zapalenia watroby Hepatitis B (HBsAg), dawaty ujemne wyniki testéw na przeciwciata wobec HIV (HIV-1/HIV-
2) i zapalenia watroby Hepatitis C (HCV), nie reagowaty na RNA HIV-1i RNA HCV przez licencjonowane NAT
(Badanie na Kwasy Nukleinowe) oraz nie reagowaty na testy serologiczne kity (STS) prowadzone metodami
okre$lonymi przez amerykanski Urzad Zywnosci i Lekéw (FDA). Poniewaz zadna ze znanych obecnie metod
analitycznych nie daje catkowitej pewnoci nieobecnosci zarazkéw pochodzenia ludzkiego, przy stosowaniu
niniejszego produktu nalezy zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci.

3. Produktu nie nalezy usuwa¢ razem z odpadami miejskimi; powinien zosta¢ usuniety jako zakazne odpady
szpitalne. Zalecane jest zniszczenie przez spalenie.

4. Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z jego przeznaczeniem. Falszowanie poprzez rozcienczenie lub
dodatek jakichkolwiek substanciji do postaci produktu, w jakiej zostat dostarczony, uniemozliwia jego zastoso-
wanie do celéw diagnostycznych.

5. Produktéw kontrolnych nie wolno uzywaé jako kalibratorow.

MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC

Jezeli Para 12 Extend bedzie przechowywany w temperaturze 2° do 10°C, zachowa stabilno$¢ do daty waznosci.
Po otworzeniu i przechowywaniu w temperaturze 2" do 10°C, Para 12 Extend zachowuije stabilno$¢ do uptywu
daty waznosci otwartej fiolki, okreslonej w specyfikacji testu.

OZNAKI DEGRADACJI PRODUKTU

Niemozno$¢ uzyskania oczekiwanych wynikéw wskazywaé moze na pogorszenie sie jakosci produktu.

Odbarwienie produktu moze by¢ skutkiem przegrzania lub zamrozenia w czasie transportu lub przechowywania.

Ciemne zabarwienie supernatantu moze wskazywa¢ na pogorszenie jakosci produktu, lecz umiarkowane

zabarwienie supernatantu jest normalne i nie nalezy go myli¢ z zabarwieniem produktu, ktérego jakos¢ ulegta

pogorszeniu. Jesli odczytywane wartosci nie mieszcza sie w oczekiwanym zakresie, nalezy:

1. Sprawdzi¢ zalecenia podane na ulotce zataczonej do opakowania kontroli oraz instrukcje obstugi aparatu.

2. Sprawdzi¢ date wazno$ci Para 12 Extend. Wyrzuci¢ produkty przeterminowane.

3. Zbadac nieotwartg fiolke Para 12 Extend. Jesli wyniki w dalszym ciggu beda znajdowac sie poza zakresem
warto$ci oczekiwanych, nalezy skontaktowac sie z Biurem Obstugi Technicznej pod numerem 800-843-0912
lub przez Internet pod adresem www.streck.com.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Wazna uwaga
Uzytkownicy przyrzadu CELL-DYN 1700: Oprogramowanie CELL-DYN 1700 nie rozpoznaje zer wiodacych
w numerze partii. Wysytajac dane do STATS nie ma potrzeby dostosowywania numeru partii.
1. Wyjac fiolki zawierajace kontrole z loddwki i przed uzyciem przez 15 minut doprowadza¢ do temperatury
pokojowej (od 18° do 30°C).
2. Aby zmiesza¢: (Nie miesza¢ mechanicznie)
a) Trzymac fiolke poziomo pomigdzy dtorimi i toczy¢ jg w obydwie strony przez 20 do 30 sekund.
b) Miesza¢, szybko odwracajac probéwke do gory nogami, aby komorki utworzyly zawiesine.
c) Fiolki przechowywane przez diuzszy czas moga wymagac diuzszego czasu mieszania.
d) Tuz przed pobraniem préby delikatnie odwrécic fiolke do géry dnem 8 do 10 razy.
. Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi uzywanego aparatu, dotyczaca analizy materiatéw kontrolnych.
. Po pobraniu préby zamkna¢ fiolke i schowac jg do lodéwki, aby zachowa¢ maksymalny czas stabilnosci
zawartosci otwartej fiolki. Jedli test prowadzony jest w trybie otwartym, przed zamknieciem fiolki i schowaniem
jej do lodéwki nalezy wytrze¢ gwint fiolki i nakretki.
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OGRANICZENIA
Para 12 Extend nie nadaje sie do oznaczania wzoru odsetkowego krwinek biatych metodg manualna. Sktadnik
biatych ciatek krwi symuluje wielko$¢ tych komérek, ale nie ich morfologie.

SPODZIEWANE WYNIKI

Wartosci $rednie testu dla kazdego parametru uzyskano z powtdrzonych wielokrotnie, réwnolegtych oznaczen
przeprowadzonych za pomoca skalibrowanych aparatéw oraz za pomoca manualnych metod wzorcowych.
Wyniki MCV i hematokrytu nie uwzgledniajg poprawki na zatrzymane osocze. Wyniki testu uzyskano z zasto-
sowaniem odczynnikéw zalecanych przez producenta aparatu i stosowane sg tylko do kontroli dziatania tego
aparatu; nie stuza one jako arbitralne testy kalibracyjne. Dobrg praktyka laboratoryjng jest, aby po zakupieniu
nowej partii preparatu kontrolnego laboratorium wyznaczyto dla kazdego parametru swoje wtasne warto$ci $rednie
i graniczne. Jednakze wartosci $rednie kontroli wyznaczone przez laboratorium powinny miesci¢ sie w zakresie
wartosci oczekiwanych, okreslonym dla danej kontroli. Podany zakres wartoci odzwierciedla oszacowang
zmienno$¢ w zalezno$ci od laboratorium, kalibracji aparatu i jego konserwacji oraz techniki wykonania.

Wyniki i zakresy wynikéw dla aparatw nie ujetych w specyfikacji musza zosta¢ wyznaczone przez samego
uzytkownika. Zaleca sie, aby w celu wyznaczenia wartosci $redniej ,testu” przeprowadzi¢ na wiasciwie skali-
browanym aparacie co najmniej 10 kolejnych oznaczen na kazdym poziomie.

KONTROLA JAKOSCI

Firma Streck oferuje ustugi STATS®, miedzylaboratoryjny program kontroli jakosci, oraz STATS-Link®, umozliwiajacy
wszystkim kwalifikujacym sie klientom bezptatny dostep do raportéw STATS poprzez Internet. W sprawie dodat-
kowych informacii oraz uczestnictwa w programie prosimy kontaktowa¢ sig ze Dziatem STATS, telefon 800-898-
9563 lub faks 402-333-7874. Dodatkowe informacje mozna uzyskac na stronie www.streck.com.

INFORMACJE DOTYCZACE SKLADANIA ZAMOWIEN
W celu uzyskania pomocy prosimy dzwoni¢ do Biura Obstugi Klienta na bezptatny numer 800-228-6090.
Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w sieci pod adresem www.streck.com.

Marka i nazwy produktéw sg znakami handlowymi ich wiascicieli.



INSTRUCCIONES DE USO

USO INDICADO

Para 12 Extend es un control hematolégico ensayado para evaluar la exactitud y precision de los instrumentos
hematoldgicos que miden el diferencial de glébulos blancos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los laboratorios requieren material analizado para el control de calidad de los procedimientos automatizados,
semiautomatizados y manuales que miden parametros de sangre entera. El uso diario de este control de
sangre entera aporta datos de control de calidad que sirven para confirmar la precision y exactitud del funciona-
miento de los instrumentos.

El uso de preparaciones celulares estabilizadas para controlar el instrumental hematolégico es un procedimiento
establecido. Al procesarse como muestra del paciente y ensayarse en un instrumento debidamente calibrado
y en buen estado de funcionamiento, el control Para 12 Extend proporcionara los valores dentro del intervalo
esperado que se indica en la hoja del ensayo.

REACTIVOS

Este reactivo de sangre entera podria contener uno o todos los siguientes elementos: glébulos rojos humanos
estabilizados, un componente de gldbulos blancos consistente en analogos humanos y/o no humanos y un
componente de plaquetas consistente en un analogo humano o no humano en un medio conservante.

PRECAUCIONES

1. Para uso en diagnéstico in vitro.

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

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

4. Este producto esta destinado a utilizarse tal como se entrega. Su adulteracién mediante disolucion o adicion
de materiales anula todo uso diagndstico del producto.

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El control Para 12 Extend se mantiene estable hasta la fecha de vencimiento siempre y cuando se almacene a
una temperatura entre 2° y 10°C. Después de abrirlo, el control Para 12 Extend es estable hasta la fecha que se
indica en la ficha del ensayo después de que se abre la capsula, si se almacena entre 2° y 10°C.

INDICACION DE DETERIORO DEL PRODUCTO

Si no es posible obtener los valores previstos puede deberse al deterioro del producto. El producto puede

decolorarse debido a que se ha sobrecalentado o congelado durante su envio o almacenamiento. Un

sobrenadante de color oscuro puede indicar deterioro del producto, pero un sobrenadante de color moderado es

normal y no debe confundirse con el deterioro del producto. Si los valores recuperados no se encuentran dentro

de los intervalos esperados:

1. Consulte el inserto que viene en el paquete del producto de control y el procedimiento operativo del
instrumento.

. Reuvise la fecha de vencimiento del control Para 12 Extend. Deseche los productos caducados.

. Ensaye una capsula sin abrir de Para 12 Extend. Si los valores todavia se encuentran fuera del intervalo
esperado, comuniquese con el Servicio Técnico al +1 402-333-1982 o en linea visitando www.streck.com.
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INSTRUCCIONES DE USO
Nota importante
Usuarios del instrumento CELL-DYN 1700: El software CELL-DYN 1700 no reconoce los ceros iniciales del
numero de lote. No se requiere hacer ajustes al nimero de lote al enviar los datos a STATS.
1. Saque los frascos de control del refrigerador y permita que lleguen a temperatura ambiente (18° a 30°C) durante 15
minutos antes de usarlos.
2. Para mezclar: (No mezclar mecanicamente.)
a. Sostener el frasco horizontalmente entre las palmas de las manos y rodarlo hacia adelante y hacia atrés
durante 20 a 30 segundos.
b. Inviértalos rapidamente para mezclarlos a fin de garantizar la suspension de los eritrocitos.
c. Los viales almacenados por un periodo prolongado pueden necesitar mezclarse mas.
d. Invertir suavemente los viales 8 a 10 veces inmediatamente antes del muestreo.
. Consultar el manual del instrumento del sistema en uso para ver los materiales de control analiico.
. Después del muestreo, volver a colocar la tapa y regresarla al refrigerador para lograr la maxima estabilidad
del vial abierto. Si se opera en modo abierto, limpiar los roscados del vial y de la tapa antes de volver a
colocar la tapa y ponerlo nuevamente en el refrigerador.
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LIMITACIONES

No puede efectuarse un andlisis diferencial manual de glébulos blancos con el control Para 12 Extend. Los
componentes de los glébulos blancos simulan los glébulos blancos en cuanto a tamafio, no en cuanto a
morfologia.

RESULTADOS PREVISTOS

Los valores medios del ensayo determinados para cada parametro provienen tanto de analisis repetidos en
instrumentos calibrados como de métodos de referencia manuales. No se efectla correccion alguna por plasma
atrapado para los valores de volumen corpuscular medio y hematocrito. 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
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 variacién debida a distintos laboratorios, calibraciones de instrumentos, mantenimiento y técnicas de los
operadores.

El usuario debe establecer los valores e intervalos de instrumentos no indicados en la hoja del ensayo. Se
recomienda realizar por lo menos 10 andlisis consecutivos en un instrumento calibrado correctamente para cada
nivel a fin de establecer el valor medio de "ensayo".

PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD

Streck ofrece sin cargo alguno, STATS®, un programa de control de calidad entre laboratorios y STATS-Link®
que proporciona acceso a los informes de STATS, a todos los clientes que reinan los requisitos. Si le interesa
recibir informacion o desea participar, comuniquese con el Departamento STATS llamando al +1 402-333-1982
o por fax al +1 402-333-7874.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Para obtener informacion sobre distribuidores internacionales visite nuestra pagina Web: www.streck.com.

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



BRUKSANVISNING

ANVANDNINGSOMRADE

Para 12 Extend &r en analyserad hematologikontroll fér utvardering av noggrannheten och precisionen av automa-
tiska, halvautomatiska och manuella procedurer som mater blodcellsparametrar.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

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

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

REAGENSER

Dessa helblodsreagenser kan innehélla nagon av eller samtliga av foljande komponenter: stabiliserade roda
humana blodkroppar, en vit blodkroppskomponent som bestar av humana och/eller icke-humana analoger samt
en trombocytkomponent som bestar av en human eller icke-human analog i ett konserveringsmedel.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. For in vitro-diagnostik.

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

3. Denna produkt far inte avyttras med vanligt avfall utan skall avyttras med infektiést medicinskt avfall.
Forbranning rekommenderas.

4. Produkten &r avsedd att anvandas som den levereras. Forandring genom utspédning eller tillsats av material
av nagot slag till produkten som den levereras gér all diagnostisk anvandning av produkten ogiltig.

5. Kontrollprodukter skall inte anvandas som kalibratorer.

FORVARING OCH HALLBARHET

Para 12 Extend &r hallbart t.0.m. angivet utgangsdatum, forutsatt att det forvaras vid 2 till 10 °C innan och efter
6ppning. Nar det har dppnats, ar Para 12 Extend hallbart t.o.m. det datum som anges pa analysbladet betraffande
Oppen flaska, forutsatt att det forvaras vid 2 till 10 °C.

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING .

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

nedfrysning under transport eller forvaring kan orsaka missfargning av produkten. Mérkt fargad supernatant kan

vara tecken pa produktnedbrytning, medan mattligt fargad supernatant &r normalt och bor inte férvaxlas med

produktnedbrytning. Om erhallna varden inte faller inom forvantade omraden:

1. Studera kontrollproduktens bipacksedel och bruksanvisningen for instrumentet.

2. Kontrollera utgangsdatum for produkten pa flaskan. Kassera produkter som éverskridit utgangsdatum.

3. Analysera en odppnad flaska av kontrollen. Om vardena fortfarande ligger utanfor forvantat omrade, kontakta
Technical Services pa +1 402-333-1982 eller online pa www.streck.com.

BRUKSANVISNING
OBS
CELL-DYN 1700 instrument anvandarna: CELL-DYN 1700 mjukvaran kommer inte att kdnna igen forsta null
siffror i serienumret. Nagra dndringar behéver inte goras i serienumret nar datan inlamnas till STATS.
1. Ta ut kontrollflaskor fran kylskapet och vérm upp dem till rumstemperatur (18 till 30 °C) i 15 minuter fére
anvandning.
2. Blanda innehallet: (Blanda inte pa mekaniskt satt.)
a. Hall flaskan horisontellt mellan handflatorna och rulla den fram och tillbaka i 20_30 sekunder.
b. Blanda innehallet genom att snabbt vénda flaskorna upp-och-ner fér att sakerstélla att cellerna ar
suspenderade.
c. Flaskor som har varit férvarade en langre tid kan kréva extra blandning.
d. Véand varligt pa flaskorna 8-10 ganger omedelbart fére provtagning.
. Se instrumenthandboken for det system som anvénds betréffande analys av kontrollmaterial.
. Efter provtagningen skall flaskan séttas tillbaka i kylskapet for att fa basta hallbarhet for dppen flaska. Om
provet kors i dppet lage skall gangorna pa bade flaskan och hatten torkas av innan hatten satts pa igen och
flaskan sétts tillbaka i kylskapet.
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BEGRANSNINGAR
Det gar inte att utfora en manuell differentialanalys av vita blodceller med denna produkt. De vita
blodcellskomponenterna simulerar vita blodceller i storlek, inte i morfologi.

FORVANTADE RESULTAT

De analysmedelvarden som ges for varje parameter har erhllits fran replikatanalyser pa kalibrerade instrument
samt fran manuella referensmetoder. MCV och hematokrit varden korrigerades inte for kvarvarande plasma.
Analysvarden har erhallits med anvandning av reagenser som rekommenderats av instrumenttillverkare och skall
anvandas for instrumentkontroll; de &r inte absoluta analyser for kalibrering. Nar ett nytt kontrollparti tas emot, bor
varje laboratorium faststélla sina egna medelvarden och grénser for varje parameter. De kontrollvarden som fast-
stélls av laboratoriet skall dock falla inom det forvéntade omrade som specificerats fér kontrollen. De forvantade
omraden som anges representerar uppskattningar av variationer som beror pa olika laboratorier,instrumentkalibr
ering, underhall och operatérsteknik.

Varden och omraden for metoder som inte finns angivna pa analysforpackningen maste faststallas av anvéndaren.
Minst tio pa varandra foljande analyser bér utféras pa ett korrekt kalibrerat instrument for varje niva for att faststalla
ett medelvérde for analysen.

PROGRAM FOR KVALITETSKONTROLL

Streck erbjuder kostnadsfritt 4t alla kunder med staende bestalliningar, STATS® ett interlaboratorieprogram for
kvalitetskontroll, samt STATS-Link®, som ger tilltréde till STATS-rapporter via internet. Kontakta avdelningen for
STATS pa +1-402-333-1982 eller via fax pa +1-402-333-7874 om du &r intresserad av ytterligare information eller
vill delta i programmet.

ORDERINFORMATION
Information om internationella distributérer finns pa var webbplats: www.streck.com

Instrumentmarken och produktnamn &r varumarkta av respektive innehavare.





