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e-CHECK®(XS) 
 

 
IVD reagento identifikavimas 
e-CHECK®(XS) 
 
Numatytasis naudojimas 
e-CHECK(XS) – tai hematologinė kontrolinė medžiaga, daugiausiai 
skirta laboratorinei automatinių, pusiau automatinių ir rankinių kraujo 
sudedamųjų dalių nustatymo procedūrų kokybės kontrolei. Be to, 
e-CHECK(XS) galima naudoti išoriniam kokybės vertinimui. 
Nenaudokite e-CHECK(XS) instrumentui kalibruoti! 
 
Tyrimo metodo principai 
e-CHECK(XS) skirtas naudoti kaip hematologinės kontrolės kraujas 
XS-serijos instrumentų sistemos kokybės kontrolei. Stabilizuotų 
ląstelių preparatų naudojimas hematologinių priemonių kontrolei yra 
patvirtinta procedūra. Naudojant kaip paciento mėginį ir ištyrus jį 
tinkamai sukalibruotu ir veikiančiu instrumentu kokybės kontrolės 
režimu, e-CHECK(XS) pateiks reikšmes pagal tą intervalą, kuris 
nurodytas tyrimo lape. 
 
Komponentai 
e-CHECK(XS) sudėtyje yra stabilizuotų žmogaus eritrocitų, žmogaus 
leukocitų ir trombocitų konservavimo terpėje.  
 
Įspėjimai ir atsargumo priemonės (Naudoti tik in vitro 
diagnostikai) 
Negalima įšvirkšti ar nuryti.  
Visos šio gaminio gamybai naudojamos žmogaus kilmės medžiagos 
nereagavo su hepatito B (HBsAg) antigenais, neigiami rezultatai gauti 
tiriant antikūnius prieš ŽIV (HIV-1/HIV-2) ir hepatitą C (HCV), 
nereagavo su HIV-1 RNA ir HCV RNA (testai atlikti licencijuota NAT), 
nereagavo į serologinius sifilio (STS) testus naudojant JAV maisto ir 
vaistų administracijos apibrėžtus metodus. Šis produktas turi būti 
naudojamas laikantis atitinkamų atsargumo priemonių, nes jokie 
žinomi tyrimų metodai negali užtikrinti, kad nebus jokių žmogaus 
patogenų. 
 
Tyrimo procedūra 
1. e-CHECK(XS) buteliuką išimkite iš 

šaldytuvo ir 15 minučių prieš naudojimą 
palaikykite kambario temperatūroje 
(18-30°C). 

2. Įdėkite buteliuką tarp delnų ir paritinėkite 10 kartų kaip parodyta. 
3. Apverskite buteliuką ir dar 10 kartų paritinėkite. 
4. Kartokite (2) ir (3) veiksmus dar aštuonis kartus arba iš viso dvi 

minutes. Patikrinkite buteliuko dugną ir įsitikinkite, ar maišymas 
baigtas, jeigu prie buteliukų dugno nėra prilipusių ląstelių 
gumulėlių. 

5. Ištirkite e-CHECK(XS) instrumento kokybės kontrolės režimu 
pagal XS-serijos instrumentų naudojimo instrukciją. Buteliuko 
dangtelyje esanti praduriama pertvara leidžia atlikti uždaro 
mėgintuvėlio analizę. 

6. Jei buteliukas buvo atidarytas atliekant tyrimą atviru režimu, prieš 
iš naujo uždėdami dangtelį (po mėginio paėmimo), nuvalykite 
buteliuko ir dangtelio sriegius švaria nesipūkuojančia servetėle 
arba audeklu.  

7. Vėl gerai uždarykite buteliuką ir padėkite į šaldytuvą (2-8°C). 
 
Neatidaryto gaminio laikymas ir tinkamumas naudoti 
e-CHECK(XS) turi būti laikomas uždarytas 2-8°C temperatūroje. 
Laikantis šių nurodymų, e-CHECK(XS) išliks kokybiškas, kol baigsis jo 
naudojimo laikas, nurodytas ant pakuotės ir buteliukų. 
 
Laikymas ir naudojimo laikas po pirmojo atidarymo 
Atidaryti buteliukai ir buteliukai, iš kurių buvo paimti mėginiai 
pradūrus dangtelį, išliks stabilūs 14 dienų, jeigu bus laikomi 2-8°C 
temperatūroje. 
 

Gaminio sugedimo indikacijos 
Jei su e-CHECK(XS) negaunami reikšmių lape nurodyti rezultatai, 
problemų gali kelti kontrolinis kraujas, reagentai arba naudojamas 
instrumentas. Atlikite šiuos veiksmus: 
1. Patikrinkite, ar instrumento sistema veikia tinkamai ir ar nereikia 

jos išvalyti arba atlikti jos priežiūros darbus. 
2. Patikrinkite, ar nepasibaigęs reagentų galiojimo terminas, ar 

reagentų sistema nėra užteršta, ar reagentas nebuvo užšaldytas ir 
pan. 

3. Patikrinkite e-CHECK(XS) tinkamumą (t. y. įsitikinkite, ar 
nesibaigęs galiojimo laikas, patikrinkite, ar jis nebuvo užšaldytas). 

4. Ištirkite neatidarytą e-CHECK(XS) buteliuką (t. y. pasirūpinkite, 
kad atidarytas buteliukas būtų sunaudotas per 14 dienų). 

5. Apie bet kokius neatitikimus praneškite Sysmex įgaliotojo atstovo 
techninės priežiūros skyriui. 

 
Veikimo charakteristikos 
Tyrimo procedūros apribojimai 
Vidutinės tyrimo reikšmės kiekvienam e-CHECK(XS) parametrui 
nustatytos atlikus pakartotinius tyrimus su krauju sukalibruotais 
instrumentais. Tyrimo reikšmės gautos naudojant instrumento 
gamintojo rekomenduojamus reagentus. 
Reikšmės, gautos e-CHECK(XS) nesibaigus jo galiojimo laikui, turėtų 
patekti į numatytas ribas. Nurodyti numatytieji intervalai rodo 
tarplaboratorinių kiekvieno parametro variacijų įvertinimus. 
Tarplaboratorinės variacijos paprastai priklauso nuo instrumento 
kalibravimo, priežiūros ir naudojimo technikos. Dėl šios priežasties 
nurodytos tyrimo reikšmės yra tik orientaciniai kontrolei padedantys 
skaičiai, o ne absoliutūs tyrimo skaičiai kalibruoti. 
Vartotojas turi nustatyti tyrime nenurodytų parametrų reikšmes ir 
intervalus. Rekomenduojama tinkamai sukalibruotu instrumentu 
atlikti bent 5 tyrimus vieną po kito, siekiant nustatyti kiekvieno lygio 
„tyrimo“ reikšmę ir standartinį nuokrypį. 
Leukocitų komponentai yra apdoroti siekiant pagerinti jų stabilumą, 
todėl jie nenusidažo ir neišlaiko tipiškų morfologinių savybių. 
Naudojant e-CHECK(XS) negalima atlikti mikroskopinės leukocitų 
diferenciacijos. 
Šio produkto su Sysmex XS-serijos instrumentais naudojimas 
apsiriboja tais parametrais, kuriems pateiktos tyrimo reikšmės. 
Reikšmės, pateikiamos XS-serijos instrumentų kokybės kontrolės 
tyrimo metu, tačiau neįtrauktos į tyrimo lapą, turi turėti savo kokybės 
kontrolės siektiną reikšmę ir ribines reikšmes, nustatytas ties 0 (nuliu), 
išskyrus atvejus, kai laboratorija nustato ir patvirtina šias reikšmes. 
Tyrimo reikšmės ir ribos nustatytos išskirtinai naudojant Sysmex 
reagentus ir galioja tik tada, kai laboratorijoje naudojama ta pati 
Sysmex reagentų sistema. 
Kontrolinio produkto veikimas nustatytas analizės, naudojant 
XS-serijos instrumentų kokybės kontrolės režimą, metu. Gaminio 
analizė klinikinėse laboratorijose turi būti atliekama taip, kaip 
nurodyta analizatoriaus naudojimo instrukcijoje. 
 
Papildoma reikalinga įranga 
e-CHECK(XS) skirtas naudoti tik su 
skiedikliu: CELLPACK,  
lizavimo reagentu: STROMATOLYSER-4DL, 
Hgb lizavimo reagentu: SULFOLYSER, 
dažymo reagentu: STROMATOLYSER-4DS. 
 
Sunaikinimo procedūra 
Šio gaminio negalima išmesti su bendrojo naudojimo atliekomis, jį 
reikia sunaikinti kartu su infekcinėmis medicinos atliekomis. 
Rekomenduojama sudeginti. 
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Gamintojas 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 

651-0073, Japan 
 
„Gamintojas“ OEM pagrindu: 
 STRECK, U.S.A. 
 Omaha, NE 68128, U.S.A. 
 
Įgaliotas atstovas / platintojai 
Europa:  
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
Amerikoje:  
 577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A. 
Azijoje-Ramiojo vandenyno regiono šalyse:  

 
 9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735 
 
Informacija apie gaminį 
e-CHECK(XS) 1,5 mL/buteliuke 
 
Naudota literatūra 
1. Henry, J.B. Clinical 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. 29 CFR PART 1910. 1030: Occupational Exposure 
to Bloodborne Pathogens: Final Rule.  

 
Išleidimo ar pakeitimo data 
02/2013 
 
 
 
 
 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails true
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


