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EIGHTCHECK™-3WP-N,
EIGHTCHECK™-3WP-L,
EIGHTCHECK™-3WP-H

Identifiering av IVD-reagenset
EIGHTCHECK™-3WP-N, EIGHTCHECK™-3WP-L, EIGHTCHECK™-3WP-H

Avsedd anvdndning

Endast for in-vitro-diagnostik

EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L och EIGHTCHECK-3WP-H &r
kontrollmaterial fér hematologi och anvdands huvudsakligen for interna
kvalitetskontroller av automatiska, halvautomatiska och manuella
processer for matning av blodkomponenter.

Dessutom kan EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L  och
EIGHTCHECK-3WP-H anvandas till extern kvalitetssakring.

Anvand  aldrig  EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L  och
EIGHTCHECK-3WP-H for kalibrering av systemet.

Analysmetodens principer

EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L och EIGHTCHECK-3WP-H ska
anvandas som hematologikontrollblod for kvalitetskontroll av Sysmex
automatiserade 3-parts diffrentieringsinstrument.

Anvandning av  stabiliserade cellpreparat for kontroll av
hematoilogiinstrument ar en erkdnd metod. Om EIGHTCHECK-3WP-N,
EIGHTCHECK-3WP-L  och  EIGHTCHECK-3WP-H behandlas som
patientprov och mats i kvalitetskontrollaget med ett korrekt kalibrerat
och felfritt fungerande instrument sa erhalls varden som ligger inom det
férvantade intervallet som anges pa analysbladet.

Komponenter

| produkterna  EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L  och
EIGHTCHECK-3WP-H ingar stabiliserade roéda blodkroppar fran
manniskor, fixerade vita blodkroppar fran daggdjur och en
trombocytkomponent i ett konserverande medium.

Varningar och férebyggande atgarder

Far ej injiceras eller intas.

Allt humant kéllmaterial som anvdndes vid tillverkningen av den har
produkten var icke-reaktivt for antigener mot Hepatitis B (HBsAg),
negativt enligt tester for antikroppar mot HIV (HIV-1/HIV-2) och
Hepatitis C (HCV), icke-reaktivt for HIV-1 RNA och HCV RNA enligt
licensierad NAT, samt icke-reaktivt for STS (sereologiskt test for syfilis)
enligt tekniker som har angivits av FDA. Eftersom ingen kidnd testmetod
kan garantera total avsaknad av humana patogener, bor produkten
hanteras enligt lampliga forsiktighetsregler.

Forvaring och hallbarhet fér o6ppnad produkt
EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L och EIGHTCHECK-3WP-H ska
férvaras stangda vid 2-8°C. Vid korrekt hantering ar EIGHTCHECK-3WP-
N, EIGHTCHECK-3WP-L och EIGHTCHECK-3WP-H garanterat stabila till
det pa forpackningen och flaskorna angivna utgangsdatumet.

Forvaring och hallbarhet efter 6ppnande

Oppnade flaskor - dven vid Cap-Piercing-drift - i 7 dagar vid 2-8°C efter
aterforslutning.

Test har visat att EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L och
EIGHTCHECK-3WP-H ger stabila varden &ven efter 12 timmar i
rumstemperatur (25°C).

Tecken pa produktforsamring

Om kontrollmatningen med EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L
och EIGHTCHECK-3WP-H i medelvarde ej ger de varden som anges i
databladet sa ar antingen det anvdnda hematologiinstrumentet, den
anvinda reagensen eller kontrollblodet felaktigt. Atgarder vid
felsékning:
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1. Kontrollera om det anvanda instrumentet har funktionsfel samt
nivan pa bakgrundsvardet.

2. Kontrollera de anvdnda reagensernas utgangsdatum, foreskrivna
forvaringstemperatur och kontamination.

3. Kontrollera de anvdnda reagensernas utgangsdatum, féreskrivna
forvaringstemperatur och kontamination.

4. Analysera en oOppnad flaska
EIGHTCHECK-3WP-L och EIGHTCHECK-3WP-H.

5. Rapportera oegentligheter till den tekniska servicen hos ndarmaste
Sysmex-representant.

EIGHTCHECK-3WP-N,

Ytterligare nédvandig utrustning

EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L och EIGHTCHECK-3WP-H far
endast anvandas med
spadningslosning:
lyseringsreagens for WBC:

CELLPACK.

STROMATOLYSER-WH,
STROMATOLYSER-3WP.
SULFOLYSER,
STROMATOLYSER-WH,
QUICKLYSER V.

Sysmex isotoniska spadningslosning for trombocyter med CD-metoden:
CELLKIT-CD.

lyseringsreagens for Hgb:

Analysprocedur

1. Takontrollmaterialet ur kylskapet och forvara den i rumstemperatur
(15-30 °C) i 15 minuter innan anvandning.

2. Rulla varje kontroll mellan
handflatornai 15 sekunder.

3. Hall kontroll mellan tummen och
pekfingret och vand den upp och
ner 20 ganger med en mycket

<., <.,
snabb vridning av handleden )@ j@
under blandningen (http://www. «* «

sysmex-europe.com/media-center/sysmex-gc-material-preparation-
26847.html).
4. Analysera kontrollen i instrumentet enligt bruksanvisningen. Den
perforerbara korken pa kontrollen underlattar provanalys.
5. Efterfoljande analyseringar kan utféras under samma testperiod
genom att vanda kontrollen 5 ganger upp och ner fére analysering.
6. Stall tillbaka kontrollen i kylskapet for lagring (2-8 ° C).
Stegen 1-6 maste upprepas varje gang kontrollen tas ur kylskapet under
hela den period flaskan ar 6ppen oavsett vilken metod som anvands for
analys (6ppet ror, slutet ror, provvaxlar- eller manuellt lage).

.

Prestanda

Analysprocedurens begransningar

De pa databladet angivna forvantade intervallet (Range) for
EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L och EIGHTCHECK-3WP-H
faststélls genom flerfaldiga analyser i referensinstrument med hjalp av
reagenser som rekommenderas av instrumenttillverkaren.
Matresultaten for EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L och
EIGHTCHECK-3WP-H bor ligga inom respektive foérvantade intervall.
Dessa intervall representerar majliga avvikelser mellan olika instrument
som kan harrora ur olika kalibrering, underhall och anvéandarrutiner. Pa
grund av detta skall de forvanate intervallen endast anvdandas som
riktvarden for kontroll av matsystemet och ej som referensvarde for
kalibreringen.
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De forvantade intervall som ej anges pa databladet maste anvdandaren
sjalv faststdlla. For detta rekommenderas att minst 5 pa varandra
féljande analyser genomfors med ett korrekt kalibrerat instrument for
att pa sa satt faststélla standardavvikelsens medelvarde.

Leukocyterna har behandlats for att uppna en béttre stabilitet. Darfor ar
fargning for indikering av typisk cellmorfolgi ej méjlig. En differentiering
av leukocyterna i mer an tre populationer kan ej genomféras med
EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L och EIGHTCHECK-3WP-H.

Den avsedda anvdndningen av den har produkten med Sysmex
automatiserade 3-parts diffrentieringsinstrument ar begransad till de
parametrar som det tillhandahalls analysvdrden for. Varden som
tillhandahalls i QC-analys av Sysmex automatiserade 3-parts
diffrentieringsinstrument men som inte listas pa analysbladet ska ha
sina rikt- och gransvarden for QC installda till O (noll) om inte dessa
varden ar etablerade och accepterade av det anvandande laboratoriet.
Det forvantade intervallet for EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L
och EIGHTCHECK-3WP-H faststalldes enbart med Sysmex reagenser och
b6r endast jamforas med varden som faststallts pa samma satt.
Kontrollproduktens prestanda faststdlldes genom analyser i
kvalitetskontrolldget  med Sysmex  automatiserade 3-parts
diffrentieringsinstrument. | laboratoriet bor kontrollmatningarna
genomfdras pa samma satt enligt bruksanvisningen.

Sma avvikelser i viardena kan upptrada mellan 6ppet och slutet system
(se bruksanvisningen tillhérande instrumentet). Om EIGHTCHECK-3WP-
N, EIGHTCHECK-3WP-L och EIGHTCHECK-3WP-H anvands for kontroll av
bada systemen bor vardena faststdllas och sparas atskilt. En
kombination av vardena ur de bada systemen kan utvidga SD- och CV-
omradet.

Anvandningen av denna produkt valideras pa specifika enheter for att
optimera produktens prestanda och uppfylla produktspecifikationerna.
Kontrollera i enhetens bruksanvisning om anvdandningen av denna
produkt ar godkind av Sysmex. Sysmex kan inte ta ansvar for
patientresultat som erhallits genom anvandning av Sysmex-produkter
pa enheter som inte dr godkidnda. Det dr anvandarens ansvar att
validera andringar i dessa anvisningar eller anvandningen av produkten
pa andra enheter dn de som specificeras av Sysmex.

Avfallshantering

Utgangen EIGHTCHECK-3WP-N, EIGHTCHECK-3WP-L och EIGHTCHECK-
3WP-H far ej slangas med vanligt hushallsavfall utan maste
avfallshanteras enligt myndigheternas foreskrifter. Avfallshantering
genom forbranning rekommenderas.
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Tillverkare
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe
651-0073, Japan

"Producent” som OEM:
STRECK, Inc.
7002 S. 109th Street La Vista, NE 68128, U.S.A.

Auktoriserade representanter
Europa, Mellangstern och Afrika:

Sysmex Europe GmbH

Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Asien, Stilla havsomradet:

Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735
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Produktinformation
EIGHTCHECK-WP-N
EIGHTCHECK-3WP-L
EIGHTCHECK-3WP-H

1,5 mL/flaska, 4,6 mL/flaska
1,5 mL/flaska, 4,6 mL/flaska
1,5 mL/flaska, 4,6 mL/flaska

Datum for utfirdande eller revision
02/2022
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