- OPERATOR’S MANUAL

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

General

Intended Purpose
For in vitro diagnostic use only.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential is
for in vitro diagnostic use as a value assigned whole blood
control designed to monitor the values of Nihon Kohden
hematology analyzers which can measure WBC 5 part
differential. HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential is not used for diagnosis or assistance in diagnosis,
prognosis, prediction of disease or patient’s physiological
condition. Measuring this HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential ensures that the device is functioning
according to its intended use.

Control parameters are below:

1) WBC:  White Blood Cell Count

2) NE%: Neutrophil Percent

3) LY %: Lymphocyte Percent

4) MO%:  Monocyte Percent

5) EO%: Eosinophil Percent

6) BA%: Basophil Percent

7) NE: Neutrophil

8) LY: Lymphocyte

9) MO: Monocyte

10) EO: Eosinophil

11) BA: Basophil

12) RBC:  Red Blood Cell Count

13) HGB:  Hemoglobin Concentration
14) HCT:  Hematocrit Percent

15) MCV:  Mean Corpuscular Volume
16) MCH: Mean Corpuscular Hemoglobin

17) MCHC: Mean Corpuscular Hemoglobin Concentration
18) RDW:
19) PLT:

20) MPV:

Red Blood Cell Distribution Width
Platelet Count

Mean Platelet Volume
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Read the analyzer operator’s manual together with this
manual before and during use. Also refer to the assay sheet
available on the Nihon Kohden website (See the “Materials
Provided” section).

NOTE -« Use the control with the specified analyzers only.

* Read the SDS (Safety Data Sheet) carefully
before use. The SDS is available from your
Nihon Kohden representative and Nihon Kohden
website (https://www.nihonkohden.com).

Devices Intended for Use in Combination with
IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Materials Provided and Materials Required

Materials Provided

* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

o Assay sheet !

! The assay sheet can be found on the Nihon Kohden website
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Print it on a laser printer with print quality
set to 1200x1200 dpi or higher.

Materials Required (Not Provided with the Control)

* Protective gloves
* Protective glasses

» Waste container for biohazardous materials

Intended Users

For laboratory professional use only, in laboratories with
suitable equipment for hematological testing. Qualified
personnel, e.g. laboratory technicians trained in hematology
analysis techniques, will be able to use according to the
operator’s manual.

Symbols

The following symbols are used with the control. The
descriptions of each symbol are given in the table below.

Symbol Description Symbol

A Caution

Lot| | Lot number

Description

Catalogue number

I:E] Operator’s manual;
operating instructions




Symbol Description Symbol Description
IE' Model number cowo [ ]| Control/
Concentration level
Use by
In vitro diagnostic I Open tube stability
medical device Unique Device
Identifier
N Manufacturer The CE mark is a
Authorized protected conformity
R mark of the European
representative .
. Union. The four
in the Eur.opean digits after the CE
Community/ ‘ mark indicate the
European Union XXxX | identification number
o of the Notified
/ﬂ/ Temperature limits Body involved in
assessing the product’s
&J Biological risks conformity as a medical
device.
T_T This way up

Safety Information

/N\ WARNING A warning alerts the user to the possible injury or
death associated with the use or misuse of the
instrument.

Pay attention to all safety information in this operator’s
manual.

/A WARNING

+ POTENTIALLY BIOHAZARDOUS MATERIAL.
For in vitro diagnostic use. Each human
donor/unit used in the preparation of the control
has been tested by an FDA licensed method/test
and found to be negative or non-reactive for the
presence of HBsAg, Anti-HCV, NAT testing for
HIV-1, HCV (RNA) and HIV-1/2. Each unit is also
negative by a serological test for Syphilis (RPR
or STS). Because no test method can offer
complete assurance that infectious agents are
absent, this material should be handled as
potentially infectious. When handling or
disposing of tubes follow precautions for patient
specimens as specified in the OSHA Bloodborne
Pathogen Rule (29 CFR Part 1910, 1030) or
other equivalent biosafety procedures.

Wear protective equipment such as disposable
gloves when handling the control.

* Do not swallow the control.

NOTE -+ Do not use the control if it is past the expiration
date on the control or if the control is stored
under unspecified conditions.

« Store the control in a pharmaceutical refrigerator.

 Store the control at temperatures between 2 and
8°C (36 and 46°F).

* Protect the control from overheating and
freezing.

» Accurate values cannot be obtained if the control
is used in a non-mechanical hematological
testing.

Using the Control

NOTE -+ Refer to the analyzer operator’s manual for
details on measurement.

+ Do not use the control if deterioration is
suspected. After mixing, the control should be
similar in appearance to fresh whole blood. In
unmixed tubes, the supernatant may appear
cloudy and reddish; this is normal and does not
indicate deterioration. Other discoloration, very
dark red supernatant or unacceptable results
may indicate deterioration.

* If the control is stored out of the specified
temperature range, LY% and LY values may
become high.

+ Confirm that the lot number of the product
matches the lot number on the assay sheet.

* When using the MEK-9100 or MEK-9200
automated hematology analyzer, use the handy
barcode reader provided with the hematology
analyzer to read the 2D barcodes on the assay
sheet of a Nihon Kohden genuine control. The
assay values are entered into the hematology
analyzer.

+ Assay values of WBC 5 part differentials are for
the case of optical adjustment with MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Measurement of a control is recommended for statistical
quality control of the measurement accuracy of the analyzer.
Also, it is recommended to use the average and upper and
lower limits set by each laboratory to measure the control.

Frequency of Performing Quality Control

Determine according to the procedures established by each
laboratory.

Control Used

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Measurement Principle

Refer to the analyzer operator’s manual.

Procedure

1. Take the control out of the pharmaceutical refrigerator and
allow it to warm to room temperature (15 to 30°C, 59 to
86°F) for 15 minutes before mixing.

NOTE: Do not mix the control before it warms to room
temperature. Doing so may cause the contents
of the control to ooze out the top of the cap.



2. Mix the control.

NOTE < Do not use a mechanical mixer.

* Do not mix the control roughly. If it bubbles,
hemolysis is caused.

1) Hold a tube horizontally between the palms of the
hands and roll it back and forth for 20 to 30 seconds.
Occasionally invert the tube so that the control is
mixed thoroughly.

Roll the tube back and forth

Invert the tube

2) Continue to mix in the manner described in step 1)
until the red cells are completely suspended. Tubes
stored for a long time may require extra mixing.

3. Gently invert the tube until there is no clot of blood on the
bottom before measurement.

| NOTE: If mixing is incomplete, measurement results
may be inaccurate.

4. Measure the control as instructed in the analyzer
operator’s manual.

5. After measurement, clean residual material from the cap
and tube rim with a lint-free tissue if the tube has been
open for measurement. Replace the cap tightly.

6. Return the tube to the refrigerator within 30 minutes.

Technical Information

Metrological Traceability of Values
Assigned to the Control

For each parameter, the internationally recognized reference
method is:

1) WBC and RBC: ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSI H15-A3
3) HCT: CLSI H7-A3
4) PLT: International Council for Standardization

in Hematology Expert Panel on
Cytometry and International Society of
Laboratory Hematology Task Force on
Platelet Counting. Platelet counting by
RBC/platelet ratio method. A reference
method. Am Journal of Clinical
Pathology 115:460-464 2001

Assay Values

 Refer to the assay values for the specific instrument model
on the provided assay sheet.

* Assay values are determined on well-maintained, properly
calibrated instruments using the conformed reagents.
Reagent differences, maintenance, operation technique, and
calibration may contribute to inter-laboratory variation.

» Assigned values are presented as a Mean and Range. The
Mean is derived from replicate testing on instruments
operated and maintained according to the manufacturer’s
instructions. The Range is an estimate of variation
between laboratories and also takes into account inherent
imprecision of the method and expected biological
variability of the control material.

* Assay values on a new lot of control should be confirmed
before the new lot is put into routine use. Test the new
lot when the instrument in good working order and
quality control results on the old lot are acceptable. The
laboratory’s recovered mean should be within the assay
range.

* For greater control sensitivity each laboratory should
establish its own mean and acceptable range and
periodically reevaluate the mean. The laboratory range may
include values outside of the assay range. The user may
establish assay values not listed on the assay sheet, if the
control is suitable for the method.

NOTE: RDW-CV is displayed as RDW on the MEK-7222
and MEK-8222 automatic hematology analyzer.

Limitations

The performance of the control is assured only if it is properly
stored and used as described in this operator’s manual.
Incomplete mixing of the tube prior to use invalidates both
the sample withdrawn and any remaining material in the tube.

Composition

The control contains human erythrocytes, simulated
leukocytes and mammalian platelets suspended in a plasma-
like fluid with preservatives.

Sterilization Method

The control is not intended to be sterilized or kept in a sterile
environment.

Mathematical Approach upon which the
Calculation of the Analytical Result is Made

The following parameters are calculated as follows *:
NE% = NE / WBC

LY% =LY/ WBC

MO% =MO / WBC

EO% =EO /WBC

BA% =BA/WBC



MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT
IMPV =PCT/PLT 2

! Without unit correction

I2 PCT: Platelet Crit

NOTE: RBC indices are calculated by rounding off to the
whole number or the nearest tenth.

Environmental Conditions

Storage and Transport Environment

Temperature: 2 to 8°C (36 to 46°F)

Usage Environment

Temperature: 15 to 30°C (59 to 86°F)

Expiration Date
The expiration date is shown on the container label.

Lifetime: 3 months

Shelf Life Date After Opening

14 days (within the expiration date)

INOTE: Record the opening date at first use.

Package and Catalog Number

Catalog
Model Qty Number
MEK-5DN (3.0 to 3.4 mL) x 2 5DN02
MEK-5DN
MEK-5DN (3.0 to 3.4 mL) x 6 5SDNO06
MEK-5DL, MEK-5DL (3.0 to 3.4 mL) x 6, SDLH6
MEK-5DH | MEK-5DH (3.0 to 3.4 mL) x 6
MEK-5DL (3.0 to 3.4 mL) x 2,
MEK-5DN (3.0 to 3.4 mL) x 2, 5DMO02
MEK-5DL, | N\fEK SDH (3.0 to 3.4 mL) x 2
MEK-5DN,
MEK-5DN (3.0 to 3.4 mL) x 4, 5DM04
MEK-5DH (3.0 to 3.4 mL) x 4

Disposal

/\ WARNING
Dispose of the control according to your local laws and
your facility’s guidelines (including incineration, melt
treatment, sterilization, disinfection and request for

waste disposal) for disposing of infectious medical
waste. Otherwise, it may affect the environment. If there
is a possibility that the control may have been
contaminated with infection, it may cause infection.

When disposing of the control, such as when the expiration
date is past, follow the instructions on the SDS of the control.

Revision History

Edition Date Details Code
Number
1st Edition 06 Jan 2003 Initial issue 0604-018444
7th Edition 13 Jul 2023 IVDR. 0614-908007
compliance
I 8th Edition 19 Apr 2024 Corrections 0614-908007A

NOTE -« The code number of this manual was changed
from 0604-018444E to 0614-908007 when the
manual was updated from 6th Edition to 7th
Edition.

* Changes made in the most recent edition are
indicated by a bar in the left margin of each

page.

Note for users in the territory of the EEA and Switzerland:

Any serious incident that has occurred in relation to the device must be
reported to the European Representative designated by the manufacturer
and the Competent Authority of the Member State of the EEA and
Switzerland in which the user and/or patient is established.

Copyright Notice
The entire contents of this manual are copyrighted by Nihon Kohden.
All rights are reserved.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
Sz

1st Edition: 06 Jan 2003
I 8th Edition: 19 Apr 2024



- KORISNICKI PRIRUCNIK

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Opcenito

Namjena
Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
namijenjen je in vitro dijagnosti¢koj upotrebi kao kontrolni uzorak
pune krvi s dodijeljenom vrijednos$¢u osmisljen za pracenje
vrijednosti hematoloskih brojac¢a poduze¢a Nihon Kohden kojim
se moze mjeriti WBC 5-dijelni diferencijal. HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential ne upotrebljava se za
postavljanje dijagnoze ili pomoc¢ pri postavljanju dijagnoze,
prognoziranje, predvidanje bolesti ili fizioloskog stanja pacijenta.
Mjerenjem ovog uzorka HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential osigurava se rad uredaja prema njegovoj namjeni.

Kontrolni se parametri nalaze se u nastavku:

1) WBC:  Broj leukocita

2) NE%: Postotak neutrofila

3) LY %: Postotak limfocita

4) MO%:  Postotak monocita

5) EO%: Postotak eozinofila

6) BA%: Postotak bazofila

7) NE: Neutrofil

8)LY: Limfocit

9) MO: Monociti

10) EO: Eozinofil

11) BA: Bazofil

12) RBC:  Broj eritrocita

13) HGB:  Koncentracija hemoglobina

14) HCT:  Postotak hematokrita

15) MCV:  Prosjecni volumen jednog eritrocita
16) MCH:  Prosjecni sadrzaj hemoglobina u jednom eritrocitu

17) MCHC: Prosjec¢na koncentracija hemoglobina u eritrocitu
18) RDW:  Mjera varijabilnosti veli¢ine eritrocita

19) PLT:
20) MPV:

Broj trombocita

Prosjecan volumen trombocita u krvi

Proéitajte korisnicki priru¢nik za brojac i ovaj priru¢nik prije
i tijekom upotrebe. Takoder pogledajte ispitni list dostupan

na mreznom mjestu Nihon Kohden (pogledajte odjeljak
“Isporuceni materijali”).

[ 0614-908007A |

NAPOMENA - Upotrebljavajte kontrolu samo s
naznacenim brojac¢ima.

* Prije upotrebe pazljivo procitajte
sigurnosno-tehnicki list (eng. safety data
sheet, SDS). Sigurnosno-tehnicki list
mozete zatraziti od svojeg predstavnika
poduzeca Nihon Kohden i na mreznom
mjestu Nihon Kohden (https://www.
nihonkohden.com).

Uredaji namijenjeni upotrebi u spoju s

IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Isporu€eni materijali i potrebni materijali

Isporuceni materijali
* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
e Ispitni list !

! Ispitni se list moZe pronaé¢i na mreznom mjestu Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). IspiSite ga na laserskom pisacu
s kvalitetom ispisa postavljenom na 1200x1200 dpi ili vise.

Potrebni materijali (nisu isporuceni uz kontrolu)
* Zastitne rukavice
* Zastitne naocale

» Spremnik za otpadne, bioloski opasne materijale

Korisnici kojima je proizvod namijenjen

Samo za profesionalnu upotrebu u laboratoriju, u
laboratorijima s prikladnom opremom za hematoloska
ispitivanja. Osposobljeno osoblje, npr. laboratorijski
tehnicari obuceni za tehnike hematoloske analize, moci ¢e
upotrebljavati proizvod sukladno korisnickom priruc¢niku.

Znakovi

Sljede¢i znakovi upotrebljavaju se uz kontrolu. Svaki je znak
opisan u tablici u nastavku.

Znak Opis Znak Opis

Oprez Kataloski broj

Broj serije

#|| |6
9

[:EI Korisnicki priruénik;

upute za upotrebu I Broj modela




Znak Opis Znak Opis + Kontrolu skladistite pri temperaturama
) izmedu 2i 8 °C (36 i 46 °F).
g Upotrebljava Razina kontrolnog ( )
mi al L wgags .. . .
uzorka / « Zastitite kontrolu od pregrijavanja i
In vitro dijagnosticki koncentracija smrzavanja.
medicinski proizvod ;
| :tiﬁi}:t?t otvorene  Tocne vrijednosti ne mogu se dobiti ako
M Proizvodac J: dinstvena se kontrola upotrebljava u nemehani¢kom
Ovlasteni identifikacijska hematoloSkom ispitivanju.
predstavnik u oznaka proizvoda
Europskoj zajednici/ Oznaka CE zagti¢ena je Primjena ko ntrole
Europskoj uniji oznaka sukladnosti sa
/ﬂ/ Temperaturne Zil:;ievc‘::ilE‘g:;S;ie NAPOMENA -« Za pojedinosti o mjerenju pogledaijte
. Ul . 4 . e . v . - v
granice C E nakon oznake korisnicki priru¢nik za brojac.
A | Bioloski rizici Vo | CE predstavliaju + Ne upotrebljavajte kontrolu ako sumnjate
A identifikacijski broj . S
prijavljenog tijela koje da je pokvarena. Nakon mijeSanja,
ﬁ Ova strana gore sudjeluje u procjeni kontrola treba sliciti svjezoj punoj krvi.
sukladnosti proizvoda kao U epruvetama u kojima sadrzaj nije
medicinskog proizvoda. promijesan, supernatant se moze doimati

mutnim i crvenkastim; to je normalno i ne
ukazuje na to da je proizvod pokvaren.

Sigurnosne informacije Drugi gubici boje, supernatant veoma
tamno crvene boje ili neprihvatljivi rezultati
/\ UPOZORENJE Upozorenjem se korisnika upozorava na mogu ukazivati na to da je proizvod
mogucu ozljedu ili smrt povezane s upotrebom pokvaren.
ili pogreSnom upotrebom instrumenta. . - )
» Ako je kontrola skladistena izvan

Obratite pozornost na sve sigurnosne informacije u ovom deifinirano.g temperaturnog raspo.na.,
korisniékom prirugniku. vrijednosti LY% i LY mogu postati visoke.

* Provjerite odgovara li broj serije proizvoda
/A UPOZORENJE broju serije na ispitnom listu.

 MATERIJAL MOZE BITI BIOLOSKI OPASAN. + Pri upotrebi automatskih hematologkih
Za in vitro dijagnostic¢ku upotrebu. Svaki davatelj brojaca MEK-9100 ili MEK-9200
uzorka ljudskog porijekla / jedinica upotrijebljeni upotrijebite prakti¢ni ¢ita¢ crticnog
u pripremi kontrole testirani su metodom/testom koda koji se isporucuje s hematoloskim
koji je odobrila Agencija za hranu i lijekove brojatem za ocitavanje dvodimenzionalnih
Sjedinjenih Americ¢kih Drzava (FDA) i negativni crticnih kodova na ispitnom listu stvarne
su ili ne reagiraju na prisutnost HBsAg, kontrole Nihon Kohden. Ispitne vrijednosti
Anti-HCV, NAT testiranje na HIV-1, HCV (RNA) i upisane su u hematoloski brojac.
HIV—1{2. Svakg Je jedinicg §eroloéki test’ill'ana i - Ispitne vrijednosti za WBC 5-dijelne
negativna na sifilis (RPR ili STS). Buduéi da se diferencijale sluZe za sluajeve optickog

nijednom metodom testiranja ne moze u namje&tanja pomoéu HEMATOLOGY
potpunosti jam¢iti da uzroCnici zarazne bolesti CALIBRATOR MEK-CAL.

ne postoje, tim materijalom treba rukovati kao da
postoji moguénost zaraze. Pri rukovanju
epruvetama ili njihovom odlaganiju slijedite mjere
opreza za uzorke pacijenta definirane u
Pravilniku o patogenima koji se prenose krvlju
Uprave za sigurnost i zdravlje na radu (OSHA)
(29 CFR dio 1910, 1030) ili druge jednake

Mjerenje kontrolnog hematoloskog uzorka preporucuje se
radi provjere statistiCke kvalitete mjerne tocnosti brojaca.
Preporucuje se i upotreba prosjecnih i gornjih i donjih granica
koje za mjerenje kontrolnog hematoloskog uzorka definira
svaki laboratorij.

postupke biozastite. Ucestalost kontrole kvalitete
Pri rukovanju kontrole nosite zastithu opremu
poput jednokratnih rukavica. Utvrdite prema postupcima uspostavljenim u svakom
+ Nemojte progutati kontrolu. laboratoriju.
NAPOMENA -« Ne upotrebljavajte kontrolu ako je rok Upotrijebljeni kontrolni uzorak
trajanja naznacen na kontroli istekao MEK-5DL. MEK-5DN. MEK-5DH
ili ako nisu naznaceni uvjeti u kojima je HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

skladistena kontrola.

» Kontrolu skladistite u farmaceutskom . . .
hladnjaku. Nacelo mjerenja

Pogledajte korisnicki priru¢nik za brojac.



Postupak

1. Izvadite kontrolu iz farmaceutskog hladnjaka i pricekajte
15 minuta da se zagrije na sobnu temperaturu (od 15 do
30 °C, od 59 do 86 °F) prije mijesanja.

NAPOMENA: Ne mijeSajte kontrolu prije nego $to se zagrije
na sobnu temperaturu. Na taj nacin sadrzaj
kontrole moze iscuriti s vrha poklopca.

2. Promijesajte kontrolu.

NAPOMENA -« Ne upotrebljavajte mehanicki uredaj za
mijeSanje.
* Nemojte grubo mijesati kontrolu. Ako
se u uzorku pojave mjehurici, to moze
uzrokovati hemolizu.

1) Drzite epruvetu u vodoravnom polozaju izmedu
dlanova i okrecite je naprijed-natrag od 20 do 30
sekundi. Povremeno preokrenite epruvetu kako biste
dobro promijesali kontrolu.

Okrecite epruvetu
naprijed-natrag

Preokrenite epruvetu

2) Nastavite mijeSati kako je opisano u koraku pod 1) sve
dok eritrociti ne budu potpuno suspendirani. Epruvete
koje se dugo cuvaju mozda treba dodatno mijesati.

3. Prije mjerenja, njezno preokrecite epruvetu dok na dnu ne
nestane krvni ugrusak.

NAPOMENA: Ako mijeSanje nije potpuno, rezultati
mjerenja mogu biti netoc¢ni.

|4. Izmjerite kontrolu prema uputama u korisnickom
priru¢niku za brojac.

5. Nakon mjerenja oCistite ostatke materijala s poklopca i
ruba epruvete rup¢i¢em koji ne ostavlja dlacice ako je
epruveta otvorena radi mjerenja. Ponovo postavite cep i
dobro pricvrstite.

6. Vratite epruvetu u hladnjak u roku od 30 minuta.

Tehni€ke informacije

Mjeriteljska sljedivost vrijednosti
dodijeljenih kontroli

Za svaki parametar, medunarodno priznata referentna metoda je:

1) WBCiRBC: ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol. 1988.; 10: 203-212

2) HGB: CLSIH15-A3

|3y HOT: CLSI H7-A3

International Council for Standardization
in Hematology Expert Panel on
Cytometry and International Society of
Laboratory Hematology Task Force on
Platelet Counting. Brojanje trombocita
metodom omjera RBC/trombociti.
Referencijska metoda. Am Journal of
Clinical Pathology 115:460-464 2001.

4) PLT:

Ispitne vrijednosti

* Provjerite ispitne vrijednosti za to¢no odredeni model
instrumenta na isporuc¢enom ispitnom listu.

* Ispitne se vrijednosti utvrduju na dobro odrzavanim i
pravilno umjerenim instrumentima upotrebom sukladnih
reagensa. Razlike izmedu reagensa, odrzavanje, tehnika
upotrebe i umjeravanje mogu doprinijeti razlikama u
rezultatima dobivenim u razli¢itim laboratorijima.

 Dodijeljene vrijednosti predstavljene su kao srednje
vrijednosti i kao raspon vrijednosti. Srednja vrijednost
dobiva se ponovljenim ispitivanjima na instrumentima koji se
upotrebljavaju i odrzavaju u skladu s uputama proizvodaca.
Raspon vrijednosti procjena je razlika izmedu laboratorija,
a u obzir se uzimaju i svojstvena nepreciznost metode i
ocekivana bioloska razli¢itost kontrolnog materijala.

* Ispitne vrijednosti na novoj seriji kontrolnog uzorka treba
potvrditi prije stavljanja nove serije u uobicajenu upotrebu.
Ispitajte novu seriju kada je instrument u dobrom radnom
stanju i kada su rezultati kontrole kvalitete stare serije
prihvatljivi. Srednja vrijednost dobivena u laboratoriju treba
biti unutar ispitnog raspona.

» Radi vece osjetljivosti kontrolnog uzorka, svaki laboratorij
treba utvrditi svoju vlastitu srednju vrijednost i prihvatljivi
raspon vrijednosti te povremeno ponovo odrediti srednju
vrijednost. Raspon vrijednosti u laboratoriju moze
sadrzavati vrijednosti izvan ispitnog raspona. Korisnik moze
odrediti ispitne vrijednosti koje nisu navedene na ispitnom
listu ako je kontrolni uzorak prikladan za tu metodu.

NAPOMENA: RDW-CV je prikazan kao RDW na
automatskim hematoloSkim brojacima
MEK-7222 i MEK-8222.

Ograni¢enja

Ucinak kontrolnog uzorka zajamcen je samo ako je uzorak
pravilno skladisten i upotrijebljen kako je opisano u ovom
korisnickom priru¢niku. Nepotpuno mijesanje epruvete prije
upotrebe i izvuceni uzorak i sav preostali materijal u epruveti
¢ini nevazec¢im.

Sastav

Kontrola sadrzi eritrocite ljudskog porijekla, simulirane
leukocite i trombocite sisavaca suspendirane u tekuéini nalik
plazmi koja sadrzi konzervanse.

Metoda sterilizacije

Sterilizacija i drzanje kontrole u sterilnom okruzenju nisu
predvideni.



Matematicki pristup na temelju kojeg se
izracunavaju analiticki rezultati

Sljedeci parametri racunaju se na sljedeéi nacin *:
NE% = NE / WBC

LY% =LY /WBC

MO% =MO / WBC

EO% =EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT
IMPV =PCT/PLT 2

! Bez jedini¢nog ispravka
|2 PCT: Platelet Crit (trombokrit)

NAPOMENA: Indeksi RBC izraCunati su zaokruzivanjem
na cijeli broj ili najblizu deseticu.

Okolisni uvjeti

Uvjeti skladiStenja i prijevoza

Temperatura: od 2 do 8 °C (od 36 do 46 °F)

OkruZenje za upotrebu

Temperatura: od 15 do 30 °C (od 59 do 86 °F)

Datum isteka
Datum isteka prikazan je na naljepnici na spremniku.

Vijek trajanja: 3 mjeseca

Rok upotrebe nakon otvaranja

14 dana (do datuma isteka)

NAPOMENA: Zabiljezite datum otvaranja prilikom prve
upotrebe.

Odlaganje

/A UPOZORENJE

Kontrolu odloZite prema lokalnim zakonima i smjernicama
svoje ustanove (uklju€ujuci spaljivanje, topljenje,
sterilizaciju, dezinfekciju i zahtjev za odlaganje otpada) za
odlaganje zaraznog medicinskog otpada. U suprotnom
proizvod moze nastetiti okoliSu. Ako postoji moguénost da
je kontrola zarazena, moze prouzrociti zarazu.

Prilikom odlaganja kontrole, poput odlaganja nakon datuma
isteka, slijedite upute iz sigurnosnog lista kontrole.

Povijest preradenog izdanja

Izdanje Datum Pojedinosti Kod
1. izdanje 6. sijecnja2003. | Prvo izdavanje | 0604-018444
13, sronia Sukladnost
7. izdanje 20'23“’ J s Uredbom 0614-908007
’ IVDR
. . 19. travnja .
8. izdanje 2004, Ispravci 0614-908007A

Ambalaza i kataloski broj

NAPOMENA -« Kéd ovog priru¢nika 0604-018444E

promijenjen je u 0614-908007 kada je 6.
izdanje priru¢nika azurirano u 7. izdanje.

* Izmjene u najnovijem izdanju oznacene su
crtom na lijevoj margini svake stranice.

Kataloski

Model Koli¢ina .
broj

MEK-5DN (od 3,0 do 3,4 ml) x2 | SDN02

Napomena za korisnike na teritoriji EEA i Svicarske:

Svaki ozbiljan slucaj nastao u vezi s uredajem treba prijaviti europskom
predstavniku kojeg odredi proizvodac i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
EEA-e i Svicarske u kojoj je korisnik osnovan i/ili u kojoj pacijent ima

prebivaliste.

MEK-5DN
MEK-5DN (od 3,0 do 3,4 ml) x 6 | 5DN06

MEK-5DL, | MEK-5DL (od 3,0 do 3,4 ml) x 6,

MEK-5DH MEK-5DH (od 3,0 do 3,4 ml) x 6 SDLHS6

Obavijest o autorskom pravu
Citav sadrzaj ovog priru¢nika zasticen je autorskim pravima drustva Nihon
Kohden. Sva su prava pridrzana.

MEK-5DL (od 3,0 do 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (od 3,0 do 3,4 ml) x 2, | 5SDMO02
MEK-5DL, | NfEK_5DH (od 3,0 do 3,4 ml) x 2

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041

MEK-5DN,
MEK-5DH MEK-5DL (Od 3,0 do 3,4 ml) X 4,

MEK-5DN (od 3,0 do 3,4 ml) x 4, | SDM04
MEK-5DH (od 3,0 do 3,4 ml) x 4

https://www.nihonkohden.com/

1. izdanje: 6. sijec¢nja 2003.
|8. izdanje:  19. travnja 2024.

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
Sz



- PROVOZNi PRIRUCKA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Obecné

zamysleny ucel
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential,

je urcena pro diagnostické pouziti in vitro jako hodnota
pfifazena kontrole plné krve, urcena pro sledovani hodnot
hematologickych analyzatorti Nihon Kohden, které mohou méfit
5-ti populaéni diferencial WBC. HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential, se nepouziva pro diagnostiku ani
asistenci pfi diagnostice, progndze, predikci onemocnéni nebo
fyziologického stavu pacienta. Méfeni této HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential, zajistuje, ze zatizeni
pracuje v souladu se zamyslenym pouzitim.

Nize jsou uvedeny kontrolni parametry:

1) WBC: Pocet bilych krvinek

2) NE%: Procento neutrofilt

3) LY %: Procento lymfocytt

4) MO%:  Procento monocyti

5) EO%: Procento eozinofild

6) BA%: Procento bazofili

7) NE: Pocet neutrofilti

8) LY: Pocet lymfocyti

9) MO: Monocyty

10) EO: Pocet eozinofila

11) BA: Pocet bazofila

12) RBC:  Pocet cervenych krvinek
13) HGB:  Koncentrace hemoglobinu
14) HCT:  Procento hematokritu

15) MCV:  Stfedni objem erytrocyt
16) MCH:  Stfedni mnozstvi hemoglobinu v erytrocytu

17) MCHC: Stiedni koncentrace hemoglobinu v erytrocytu
18) RDW:
19) PLT:

20) MPV:

Sitka rozlozeni ervenych krvinek
Pocet trombocyti
Stifedni objem trombocytd

Pted pouzitim a béhem pouzivani si prectéte provozni
prirucku analyzatoru spolu s touto pfiruckou. Prostudujte
si také zkusebni list, ktery je k dispozici na internetovych
strankach spole¢nosti Nihon Kohden (viz ¢ast “Dodavané
materialy”).

[ 0614-908007A |

POZNAMKA « Kontrolu pouZivejte pouze se

specifikovanymi analyzatory.
» Pred pouzitim si peclivé prectéte

bezpecnostni list (SDS). Bezpecnostni list
(SDS) je k dispozici u vaseho zastupce
spole¢nosti Nihon Kohden a na webovych
strankach spolecnosti Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

zarizeni urcena k pouZiti v kombinaci s
IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Dodavané materialy a pozadované materialy

Dodavané materialy

* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

e Zku$ebni list !

1 ZkuSebni list 1ze nalézt na internetovych strankach
spole¢nosti Nihon Kohden (https://www.nihonkohden.com/
technology/assaysheet/assaysheet.html). Vytisknéte jej na
laserové tiskarné s kvalitou tisku nastavenou na 1200x1200
dpi nebo vyssi.

Pozadované materialy (nejsou soucasti dodavky kontroly)
* Ochranné rukavice
e Ochranné bryle

* Nadoba na odpadni biologicky nebezpe¢né materialy

Zamysleni uzivatelé

Pouze pro profesionalni laboratorni pouziti, v laboratotich
s vhodnym vybavenim pro hematologické testovani.
Kvalifikovany personal, napiiklad laboratorni technici
vyskoleni v technikach hematologické analyzy, budou
schopni prostiedek pouzivat podle provozni piirucky.

Symboly

V dokumentaci kontroly jsou pouzity nasledujici symboly.
Popisy jednotlivych symboll jsou uvedeny v tabulce nize.

Symbol Popis Symbol Popis
A Upozornéni [ReF]

I:E] Provozni pfirucka; Cislo Sarze
pokyny k obsluze I 7]

Katalogové ¢islo

Cislo modelu




Symbol Popis Symbol Popis
" , B
Pouzit do Urovei kontroly /
L koncentrace
Zdravotnicky
o] | prostfedek pro Stabilita oteviené
diagnostiku in vitro I Zkumavky
; Jedine¢ny
Vyrobce
N Y identifikator zafizeni
Autorizovany Oznaceni CE je

chranéné oznaceni
shody Evropské
unie. Ctyii &islice
za znackou CE
oznacuji identifikacni
Teplotni limity XXxX | Cislo vyrozuméného
organu zapojeného
do posuzovani
shody vyrobku jako
zdravotnického
prostredku.

zéstupce pro
[EcTrer] | Evropské
spolecenstvi /
Evropskou unii

A3 | Biologicka rizika
1t

Touto stranou nahoru

Bezpecnostni informace

/\ VYSTRAHA Vystraha upozoriuje uZivatele na mozné
zranéni nebo smrt souvisejici s pouzivanim
nebo nespravnym pouzivanim pfistroje.

Vénujte pozornost v§em bezpecnostnim informacim v této
provozni pfirucce.

A VYSTRAHA

+ POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY
MATERIAL. Pro diagnostiku in vitro. Kazdy
lidsky darce/jednotka pouzita pfi pFipravé
kontroly byla testovana metodou/testem
schvalenym agenturou FDA a bylo zjisténo, ze je
negativni nebo nereaktivni na pfitomnost
HBsAg, Anti-HCV, NAT testll na HIV-1, HCV
(RNA) a HIV-1/2. Kazda jednotka je také
negativni sérologickym testem na syfilis (RPR
nebo STS). Vzhledem k tomu, ze zadna
zkuSebni metoda nemuze poskytnout Uplnou
jistotu, Ze nejsou pfitomna infekéni agens, mél
by byt tento material povazovan za potencialné
infek¢ni. Pfi manipulaci se zkumavkami nebo
jejich likvidaci dodrzujte bezpecénostni opatfeni
pro vzorky pacient, jak je uvedeno v pravidlech
OSHA pro krevni patogen (29 CFR &ast 1910,
1030) nebo v jiném rovnocenném postupu
tykajicim se biologické bezpecnosti.

PFi manipulaci s kontrolou pouzivejte ochranné
pomucky, napfiklad jednorazové rukavice.

» Kontrolu nepolykejte.

POZNAMKA + Nepouzivejte kontrolu, pokud uplynulo
datum expirace uvedené na kontrole
nebo pokud je kontrola skladovana za
nespecifikovanych podminek.

» Skladujte kontrolu ve farmaceutické
chladnicce.

» Kontrolu uchovavejte pfi teploté od 2 do
8 °C (36 az 46 °F).

» Chrante kontrolu pfed prehfatim a
zamrznutim.

» Pfesné hodnoty nelze ziskat, pokud
je kontrola pouzita v nemechanickém
hematologickém testovani.

Pouziti kontroly

POZNAMKA -+ Podrobnosti o méfeni naleznete v provozni
pfiru¢ce analyzatoru.

* Nepouzivejte kontrolu, pokud existuje
podezieni na zhor$eni stavu. Po smiseni
by kontrola méla mit vzhled podobny
Cerstvé pIné krvi. V nesmichanych
zkumavkach se supernatant muze jevit
zakaleny a naCervenaly; to je normalni a
nenaznacuje to zhorseni. Jiné zabarveni,
velmi tmavé Cerveny supernatant nebo
nepfijatelné vysledky mohou naznacovat
zhorSeni stavu.

+ Pokud je kontrola ulozena mimo stanoveny
teplotni rozsah, hodnoty LY% a LY mohou
byt vysokeé.

» Potvrdte, Ze se Cislo Sarze produktu
shoduje s Cislem Sarze na testovacim listu.

 P¥i pouziti automatického hematologického
analyzatoru MEK-9100 nebo MEK-
9200 pouzijte ru¢ni ¢tecku carovych
kodu, ktera je soucasti hematologického
analyzatoru, k nacteni 2D ¢arovych kodl
na testovacim listu originalni kontroly
Nihon Kohden. Hodnoty testu se zadavaji
do hematologického analyzatoru.

« Zku$ebni hodnoty diferenciall 5 dil{

WBC jsou urceny pro pripad optického

nastaveni s MEK-CAL HEMATOLOGY

CALIBRATOR.
Pro statistickou kontrolu kvality pfesnosti méteni analyzatoru
se doporucuje méfeni kontroly. Doporucuje se také pouzit
primérné a horni a dolni limity stanovené kazdou laboratofi
pro méfeni kontroly.

Cetnost provadéni kontroly kvality

Stanovi se podle postupil stanovenych kazdou laboratofi.

Pouzita kontrola

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Princip méfeni

Prectéte si provozni ptirucku k analyzatoru.



Procedura

1. Pfed smichanim vyjméte kontrolu z farmaceutické
chladnicky a nechte ji zahtat na pokojovou teplotu (15 az
30 °C, 59 az 86 °F) po dobu 15 minut.

POZNAMKA: Kontrolu nepromichavejte pfed zahratim
na pokojovou teplotu. Pokud tak ucinite,
muze dojit k tomu, Ze obsah kontroly
vyteCe z horni ¢asti vicka.

2. Promichejte kontrolu.

POZNAMKA + Nepouzivejte mechanicky mixér.

* Nemichejte kontrolu hrubé. Pokud bubla,
je zpusobena hemolyza.

1) Drzte zkumavku vodorovné mezi dlanémi a po
dobu 20 az 30 sekund ji otacejte dopiedu a dozadu.
Prilezitostné zkumavku ptevrat'te, aby se kontrola
dukladné promichala.

Obratte zkumavku

Otacejte zkumavkou
dopfedu a dozadu

2) Pokracujte v michani zpiisobem popsanym v kroku 1),
dokud se ¢ervené krvinky zcela nerozpusti. Zkumavky
skladované po dlouhou dobu mohou vyzadovat dalsi
michani.

3. Bezprostfedné pred méfenim zkumavku opatrné obracejte,
dokud na dné€ nezlistane zadna krevni srazenina.

POZNAMKA: Pokud je michani netpIng, vysledky
méfeni nemusi byt pfesné.
|4. Zmeéite kontrolu podle pokynti v provozni prirucce
analyzatoru.

5. Pokud byla zkumavka pro méfeni oteviena, tak po méteni
ocistéte zbyvajici materidl z vicka a okraje zkumavky
utérkou nepoustéjici vldkna. Uzaver pevné nasad'te.

6. Zkumavku vratte do chladnicky do 30 minut.

Technické informace

Metrologicka navaznost hodnot
pfifazenych kontrol

Pro kazdy parametr je mezinarodn¢ uznavana referencni
metoda nasledujici:

1) WBCaRBC:  ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSI H15-A3

|3) HCT: CLSI H7-A3

4) PLT: Mezinarodni rada pro standardizaci
v hematologii, expertni skupina pro
cytometrii a Mezinarodni spole¢nost
pro laboratorni hematologii, pracovni
skupina pro pocitani trombocyta.
Pocitani trombocyti pomoci metody
poméru cervenych krvinek a trombocytt.
Referencni metoda. Americky Casopis pro
klinickou patologii 115: 460-464 2001

Hodnoty testu

* Viz hodnoty testu pro konkrétni model pfistroje na
dodaném testovacim listu.

* Hodnoty analyzy se stanovi na dobfe udrzovanych,
spravng kalibrovanych pfistrojich s pouzitim vyhovujicich
reagencii. Rozdily v reagenciich, udrzbé, provozni
technice a kalibraci mohou pfispivat k odchylkam mezi
laboratofemi.

* Prifazené hodnoty jsou prezentovany jako primér a rozsah.
Stredni hodnota je odvozena z opakovanych testii na
pristrojich provozovanych a udrzovanych podle pokynt
vyrobce. Rozsah je odhad odchylek mezi laboratofemi a
rovnéz zohlediuje vlastni nepfesnost metody a ocekavanou
biologickou variabilitu kontrolniho materialu.

* Hodnoty analyzy nové Sarze kontroly by mély byt
potvrzeny pied uvedenim nové sarze do bézného pouzivani.
Otestujte novou sarzi, kdyZ je pfistroj v dobrém provoznim
stavu a vysledky kontroly kvality na staré Sarzi jsou
ptijatelné. Primérna hodnota v laboratofi by méla byt v
rozsahu testu.

* Pro vétsi citlivost na kontrolu by si kazda laborator
meéla stanovit svij vlastni primeérny a piijatelny rozsah
a pravideln¢ pfehodnocovat primér. Laboratorni rozsah
muze zahrnovat hodnoty mimo rozsah testu. Uzivatel mize
stanovit hodnoty testu, které nejsou uvedeny na testovacim
listu, pokud je kontrola pro danou metodu vhodna.

POZNAMKA: RDW-CV se zobrazuje jako RDW
na automatickych hematologickych
analyzatorech MEK-7222 a MEK-8222.

Omezeni

Funk¢nost kontroly je zajiSténa pouze v ptipade, ze je
prostiedek spravné skladovan a pouzivan podle popisu v
této provozni ptirucce. Neuplné promichani zkumavky pred
pouzitim znehodnocuje jak odebrany vzorek, tak veskery
zbyvajici material ve zkumavce.

Slozeni

Kontrola obsahuje lidské erytrocyty, simulované leukocyty a
savéi trombocyty suspendované v tekutiné podobné plazmé
s konzerva¢nimi latkami.

Metoda sterilizace

Kontrola neni uréena ke sterilizaci ani k uchovavani ve
sterilnim prostiedi.



Matematicky pristup, na jehoz zakladé se
provadi vypocet analytického vysledku

Nasledujici parametry se vypoditaji takto: *
NE% = NE / WBC

LY% =LY /WBC

MO% =MO /WBC

EO% =EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT
IMPV =PCT/PLT 2

! Bez korekce jednotky
|2 PCT: Kritérium trombocyti

POZNAMKA: Indexy RBC se pogitaji zaokrouhlenim na
celé Cislo nebo na nejblizsi desetinu.
Okolni podminky

Skladovaci a prepravni prostiedi

Teplota: 2 az 8 °C (36 az 46 °F)

Prostredi pouziti

Teplota: 15 az 30 °C (59 az 86 °F)

Datum expirace
Datum expirace je uvedeno na Stitku nadoby.

Zivotnost: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po otevieni
14 dni (do data expirace)

POZNAMKA: Zaznameneijte datum otev¥eni pfi prvnim
pouziti.

Likvidace

A VYSTRAHA
Zlikvidujte kontrolu v souladu s mistnimi zakony a
pokyny vaseho zafizeni (v€etné spalovani, roztaveni,
sterilizace, dezinfekce a zadosti o likvidaci odpadu) pro

likvidaci infekéniho zdravotnického odpadu. V opacném
pfipadé to muze mit vliv na zivotni prostfedi. Pokud
existuje moznost, Ze kontrola mdze byt kontaminovana
infekci, muze zplsobit infekci.

Pii likvidaci kontroly, naptiklad po uplynuti data expirace,
postupujte podle pokyni uvedenych v bezpecnostnim listu
kontroly (SDS).

historie revizi

Verze Datum Detaily Koédové Eislo
I.vyddni | 6. ledna2003 | Docdtecni 0604-018444
vydani
7. vydani égigewence Shoda s IVDR | 0614-908007

0614-908007A

8. vydani 19. dubna 2024 | Opravy

Balici a katalogové cCislo

POZNAMKA « Kédové &islo tohoto navodu bylo zménéno
z 0604-018444E na 0614-908007, kdyz byl
navod aktualizovan ze 6. na 7. vydani.

* Zmény provedené v poslednim vydani jsou
oznaceny pruhem na levém okraji kazdé
stranky.

Poznamka pro uzivatele na izemi EHP a Svycarska:

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto
prostiedkem, by mél byt nahlasen evropskému zastupci uréenému
vyrobcem a pfislu§nému orgénu ¢lenského statu EHP a Svycarska, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Informace o autorskych pravech
Cely obsah tohoto manualu je vlastnictvim spole¢nosti Nihon Kohden a je
chranén autorskym pravem. VSechna prava vyhrazena.

N Manufacturer

m European Representative

Model Mnozstvi Katrjl!ogove
Cislo
MEK-5DN (3,0 az 3,4 ml) x 2 SDNO02
MEK-5DN
MEK-5DN (3,0 az 3,4 ml) x 6 5DNO06
MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0 az 3,4 ml) x 6, SDLHG
MEK-5DH MEK-5DH (3,0 az 3,4 ml) x 6
MEK-5DL (3,0 az 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (3,0 az 3,4 ml) x 2, 5DMO02
MEK-5DL, | N\fER_SDH (3,0 a2 3,4 ml) x 2
MEK-5DN, -
MEK-5DH MEK-5DL (3,0 az 3,4 ml) X 4,
MEK-5DN (3,0 az 3,4 ml) x 4, 5DM04
MEK-5DH (3,0 az 3,4 ml) x 4

NIHON KOHDEN CORPORATION

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan
Phone +81 3-5996-8041

https://www.nihonkohden.com/

1. vydani: 6. ledna 2003
|8. vydani:  19. dubna 2024
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P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Uldteave

Sihtotstarve
Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

on in vitro diagnostiliseks kasutamiseks moeldud tdisvere
kontrollmaterjal, mis on loodud WBC 5-osalist diferentsiaali
modta suutvate Nihon Kohdeni hematoloogiaanaliisaatorite
védrtuste jalgimiseks. HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential ei kasutata diagnoosimiseks ega diagnoosimise
abistamiseks, prognoosimiseks, haiguse voi patsiendi
fiisioloogilise seisundi ennustamiseks. Selle HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential jaoks modtmine tagab,
et seade tootab ettendhtud kasutusotstarbe kohaselt.

Kontrollparameetrid on jargmised.

1) WBC:  valgete vereliblede arv

2) NE%: neutrofiilide protsent

3) LY %: liimfotsiititide protsent

4) MO%:  monotsiiiitide protsent

5) EO%: eosinofiilide protsent

6) BA%: basofiilide protsent

7) NE: neutrofiilid

8)LY: liimfotstitidid

9) MO: monotsiitidid

10) EO: eosinofiilid

11) BA: basofiilid

12) RBC:  punaste vereliblede arv

13) HGB:  hemoglobiini kontsentratsioon

14) HCT:  hematokriti protsent

15) MCV:  keskmine korpuskulaarne maht

16) MCH:  keskmine korpuskulaarne hemoglobiin

17) MCHC: keskmine korpuskulaarne hemoglobiini
kontsentratsioon

18) RDW:  punaste vereliblede jaotuse laius

19) PLT: trombotstiiitide arv

20) MPV:  keskmine trombotsiiiitide maht

Lugege analiisaatori kasutusjuhendit koos selle juhendiga
enne kasutamist ja kasutamise ajal. Vaadake ka analiilisilehte,
mis on saadaval ettevdtte Nihon Kohden veebilehel (vt jaotist
“Kaasasolevad materjalid”).

[ 0614-908007A |

MARKUS - Kasutage kontrollmaterjali ainult ettenahtud
anallsaatoritega.

* Enne kasutamist lugege tahelepanelikult
SDS-i (ohutuskaarti). Ohutuskaardi saate
oma ettevotte Nihon Kohden esindajalt ja
ettevotte Nihon Kohden veebilehelt (https://
www.nihonkohden.com).

Seadmed, mis on méeldud kasutamiseks koos jirgmistega
IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Kaasasolevad ja vajalikud materjalid

Kaasasolevad materjalid

* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

» Analusileht !

1 Analiiiisilehe leiate ettevdtte Nihon Kohden veebilehelt
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Printige see laserprinteriga, mille
prindikvaliteet on vahemalt 1200x1200 dpi.

Vajalikud materjalid (ei ole kontrollmaterjaliga kaasas)
« Kaitsekindad
* Kaitseprillid

* Bioohtlike materjalide jadtmekonteiner

Ettenahtud kasutajad

Kasutamiseks ainult laborispetsialistidele
hematoloogiaanaliiiiside tegemiseks sobiva varustusega
laborites. Seda seadet voib kasutada kvalifitseeritud personal,
nt hematoloogiaanaliiiiside meetodite viljadppe ldbinud
laboritehnikud, jargides seda kasutusjuhendit.

Sumbolid

Kontrollmaterjali jaoks kasutatakse jérgmisi stimboleid. Iga
stimboli kirjeldus on toodud allolevas tabelis.

Siimbol Kirjeldus Siimbol Kirjeldus
A Ettevaatust I E Mudeli number
i Kasutusjuhend, t | Kolblikkusacg
kasutussuunised - - —
In vitro diagnostiline
Katalooginumber meditsiiniseade

LoT| | Partiinumber




Stimbol Kirjeldus Siimbol Kirjeldus
Tootja | Ava'ng katsuti
stabiilsus
Volitatud esindaja Seadme ainulaadne
Euroopa Uhenduses / identifikaator

Euroopa Liidus CE-mirgis on

~ | E

Euroopa Liidu

Temperatuuripiirang kaitstud vastavustahis.

CE-mirgise jérel
olevad neli numbrit
XXXX | nditavad toote kui

Bioloogilised ohud

TT See pool iles meditsiiniseadme
— vastavust hindava
Kontrollmaterjali / teavitatud asutuse
kontsentratsiooni identifitseerimisnumbrit.
CONTROL.
[conroL TH] | tase
Ohutusteave

/\ HOIATUS Teade ,Hoiatus” hoiatab kasutajat véimaliku

vigastuse voi surma eest, mis on seotud
instrumendi kasutamise voi vaarkasutusega.

Pddrake tahelepanu kogu selles kasutusjuhendis toodud
ohutusteabele.

/\ HOIATUS

* POTENTSIAALSELT BIOOHTLIK MATERJAL.
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Iga
kontrollmaterjali ettevalmistamisel kasutatud
inimdoonorit/Uksust on testitud FDA litsentsitud
meetodi/anallilsiga ja on leitud, et see on
negatiivne voi mittereaktiivne HBsAg,
HCV-vastaste antikehade, NAT-testi HIV-1 ja
HCV (RNA) ning HIV-1/2 suhtes. Iga Uksus on
negatiivne ka sufilise seroloogilise testi
kohaselt (RPR vdi STS). Kuna Ukski
testimismeetod ei anna taielikku kindlust
nakkusetekitajate puudumise suhtes, tuleb seda
materjali kasitleda potentsiaalselt
nakkusohtlikuna. Katsutite kasitsemisel voi
havitamisel jargige patsiendi proovide puhul
ettevaatusabindusid, mis on satestatud OSHA
vere kaudu levivate patogeenide reeglis
(29 CFR osa 1910, 1030) v6i muudes
samavaarsetes bioohutuse protseduurides.
Kandke kontrolimaterjali kasitsemisel
kaitsevarustust, naiteks Uhekordselt
kasutatavaid kindaid.

« Arge neelake kontrolimaterjali alla.

MARKUS -+ Arge kasutage kontrollmaterjali, kui selle

aegumiskuup@ev on kontrollmaterjalil
margitu jargi méoddas voi kui kontrolimaterjali
hoitakse maaratlemata tingimustes.

» Hoidke kontrolimaterjali farmaatsiatoodetele
mdeldud kilmikus.

* Hoidke kontrollmaterjali temperatuuril
vahemikus 2...8 °C (36...46 °F).

 Kaitske kontrollmaterjali Glekuumenemise ja
kilmumise eest.

» Tapsed vaartused ei ole saavutatavad,
kui kontrollmaterjali kasutatakse
mittemehaanilises hematoloogiaanallusis.

Kontrollmaterjali kasutamine

MARKUS

* Mobtmise Uksikasjad leiate anallUsaatori
kasutusjuhendist.

+ Arge kasutage kontrolimaterjali, kui
kahtlustate riknemist. Parast segamist
peaks kontrollmaterjal valimuselt sarnanema
varske taisverega. Segamata katsutites voib
supernatant tunduda hagune ja punakas;
see on normaalne ega viita riknemisele.
Muud varvimuutused, vaga tumepunane
supernatant voi vastuvoetamatud tulemused
voivad viidata riknemisele.

» Kui kontrollmaterjali hoitakse valjaspool
maaratud temperatuurivahemikku, véivad
LY% ja LY vaartused muutuda korgeks.

» Kontrollige, et toote partiinumber Uhtiks
analuiusilehel oleva partiinumbriga.

» Kui kasutate automatiseeritud
hematoloogiaanallsaatorit MEK-
9100 voi MEK-9200, kasutage
hematoloogiaanallisaatoriga kaasas
olevat kaeparast voodtkoodilugejat, et
lugeda 2D-v66tkoode Nihon Kohdeni
originaalkontrolli analtusilehelt.
AnalluUsi vaartused sisestatakse
hematoloogiaanallsaatorisse.

* WBC 5-osaliste diferentsiaalide
analuusivaartused on moeldud optilise
reguleerimise jaoks MEK-CAL-i katsutiga
HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Analiisaatori mootetépsuse statistilise kvaliteedikontrolli
jaoks on soovitatav modta kontrollelementi. Samuti on
kontrolli mdotmiseks soovitatav kasutada iga labori poolt
méératud keskmist ning tilemist ja alumist piirnormi.

Kvaliteedikontrolli tegemise sagedus

Maiérake iga labori kehtestatud korra kohaselt.

Kasutatud kontrolimaterjal

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Mo6o6tmispohimote

Vaadake analiisaatori kasutusjuhendit.

Protseduur

1. Votke kontrollmaterjal farmaatsiatoodetele moeldud
kiilmikust vilja ning laske sellel enne segamist 15 minutit
toatemperatuurini (15...30 °C, 59...86 °F) soojeneda.



MARKUS: Arge segage kontrollmaterjali enne, kui see
on soojenenud toatemperatuurini. See voib
pohjustada kontrollmaterjali sisu lekkimise
korgi Ulaosast.

2. Segage kontrollmaterjali.

MARKUS -+ Arge kasutage mehaanilist segurit.

« Arge segage kontrollmaterjali jarsult. Kui see
mullitama hakkab, tekib hemollis.

1) Hoidke katsutit horisontaalselt peopesade vahel ja
rullige seda edasi-tagasi 20 kuni 30 sekundit. Keerake
aeg-ajalt katsuti imber, et kontrollmaterjal seguneks
pohjalikult.

P&6rake katsuti Gmber

Rullige katsutit edasi-tagasi

2) Jatkake segamist 1. sammus kirjeldatud viisil, kuni
punased verelibled on téielikult suspendeeritud.
Pikka aega hoitud katsutid voivad vajada tdiendavat
segamist.

3. Poorake katsutit enne mootmist ettevaatlikult imber, kuni
pohjas ei ole enam iihtegi vereklompi.

MARKUS: Kui segunemine ei ole olnud taielik, vdivad
modtmistulemused olla ebatapsed.

|4. Modtke kontrollmaterjali analiisaatori kasutusjuhendis
toodud suuniste kohaselt.

5. Pédrast mdotmist puhastage korgilt ja katsuti servast
jaakmaterjal ebemevaba salvritikuga, kui katsuti on olnud
mdotmiseks avatud. Asetage kork tihedalt tagasi.

6. Pange katsuti 30 minuti jooksul tagasi kiilmikusse.

Tehniline teave

Kontrollmaterjali maaratud vaartuste
metroloogiline jalgitavus

Iga parameetri jaoks on rahvusvaheliselt tunnustatud
vordlusmeetod.

1) WBC jaRBC: ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

CLSI H15-A3
CLSI H7-A3

2) HGB:
|3y HeT:

4) PLT: Rahvusvaheline Hematoloogia
Standardindukogu tsiitomeetria
ekspertpaneel ja Rahvusvaheline
Laboratoorse Hematoloogia Seltsi
trombotstiiitide loendamise t66rithm.
Trombotsiiiitide loendamine RBC /
trombotstiiitide suhte meetodil.
Standardmeetod. Am Journal of Clinical
Pathology 115:460-464 2001

Analuisi vaartused

e Vaadake kaasasolevalt analiiiisilehelt konkreetse
instrumendi mudeli analiiiisi vaartusi.

e Analiiiisi vadrtused méaératakse hésti hooldatud, korralikult
kalibreeritud instrumentidega, kasutades selleks kohandatud
reaktiive. Reaktiivide erinevused, hooldus, to6tehnika ja
kalibreerimine vdivad pohjustada laboritevahelisi erinevusi.

+ Madratud vairtused on esitatud keskmise ja vahemikuna.
Keskmine on tuletatud kordustestide pdhjal seadmetel,
mida kasutatakse ja hooldatakse tootja suuniste kohaselt.
Vahemik on hinnanguline erinevus laborite vahel ja
votab arvesse ka meetodi loomupérast ebatdpsust ja
kontrollmaterjali eeldatavat bioloogilist varieeruvust.

» Uue kontrollpartii analiiiisivddrtused tuleks kinnitada
enne uue partii tavapirast kasutuselevottu. Katsetage
uut partiid, kui heas tddkorras instrumendi ja vana
partii kvaliteedikontrolli tulemused on vastuvoetavad.
Laboratoorselt saadud keskmine peaks jadma
analiilisivahemikku.

* Suurema kontrollitundlikkuse saavutamiseks peaks iga
labor kehtestama oma keskmise ja vastuvdetava vahemiku
ning hindama keskmist perioodiliselt timber. Laboratoorsed
vahemikud v&ivad sisaldada vaartusi viljaspool
analiiisivahemikku. Kasutaja voib méarata analiiiisi
vadrtused, mida ei ole analiiiisilehel loetletud, kui kontroll
on meetodi jaoks sobiv.

MARKUS: RDW-CV kuvatakse RDW-na MEK-7222
ja MEK-8222 automaatsel hematoloogia
analisaatoril.

Piirangud

Kontrollmaterjali toimimine on tagatud ainult siis, kui

seda digesti hoitakse ja kasutatakse, nagu on méairatletud
selles kasutusjuhendis. Katsuti mittetdielik segamine enne
kasutamist muudab kehtetuks nii voetud proovi kui ka koik
katsutisse jadnud materjalid.

Koostis

Kontrollmaterjal sisaldab inimese eriitrotsiiiite, simuleeritud
leukotsiilite ja imetajate trombotsiiiite, mis on suspendeeritud
sdilitusainetega plasmasarnases vedelikus.

Steriliseerimismeetod

Kontrollmaterjal ei ole ette ndhtud steriliseerimiseks ega
steriilses kasutuskeskkonnas hoidmiseks.



Analiuiisitulemuste arvutamiseks kasutatud
matemaatiline lahenemine

Jargmised parameetrid arvutatakse jargmiselt *:
NE% =NE/WBC

LY% =LY /WBC

MO% =MO /WBC

EO% =EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT
IMPV =PCT/PLT?

! Tlma iihiku korrigeerimiseta

|2 PCT: trombotsiiiitide krit

MARKUS: RBC indeksite arvutamiseks imardatakse
taisarvuni voi lahima kiimnendikuni.

Keskkonnatingimused

Séilitus- ja transpordikeskkond

Temperatuur: 2...8°C (36...46 °F)
Kasutuskeskkond

Temperatuur: 15...30 °C (59...86 °F)
Aegumiskuupaev

Aegumiskuupéev on niidatud konteineri etiketil.

Kasutusaeg: 3 kuud

Sidilivusaeg parast avamist

14 péeva (aegumiskuupéeva piires)

MARKUS: Esimest korda kasutades pange kirja
avamiskuupaev.

Pakendi- ja katalooginumber

Korvaldamine

/\ HOIATUS
Kdrvaldage kontrollmaterjali kohalike seaduste ja
asutuses nakkusohtlike meditsiinijaatmete
korvaldamiseks kehtivate suuniste (sealhulgas

pdletamise, sulatustdodtiuse, steriliseerimise,
desinfitseerimise ja jaatmete kdrvaldamise nduded)
kohaselt. Muidu vdib see keskkonda mojutada. Kui on
kahtlus, et kontrollmaterjal vis olla nakatunud, voib see
pdhjustada infektsiooni.

Kontrollmaterjali kdrvaldamisel, nditeks kui aegumiskuupédev
on mdddas, jargige kontrollmaterjali ohutuskaardil olevaid
suuniseid.

Redaktsiooniajalugu

Véljaanne Kuupaev Uksikasjad Kood

1. viljaanne | 6. jaanuar 2003 | A8 0604-018444
véljaanne

7. véljaanne | 13. juuli 2023 IVDR-i 0614-908007
vastavus

8. vdljaanne | 19. aprill 2024 | Parandused 0614-908007A

MARKUS -« Selle juhendi kood muudeti koodist 0604-
018444E koodiks 0614-908007, kui juhendit
varskendati 6. véljaandelt 7. valjaandele.

» Uusimas valjaandes tehtud muudatused
on naidatud iga lehekiilje vasakus veerises
oleva triibuga.

Mirkus. Euroopa Majanduspiirkonna ja Sveitsi territooriumil asuvatele
kasutajatele:
Igast seadmega seotud rasketest vahejuhtumist tuleks teatada tootja

Mudel Kogus Katalooginumber madratud Euroopa esindajale ning selle Euroopa Majanduspiirkonna
MEK-SDN MEK-5DN (3,0...3,4 ml) x 2 5DNO02 liikmesriigi ja Sveitsi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.
] MEK-5DN (3,0...3,4ml) x 6 | 5SDNO6
( ) Autoridiguse teatis.
MEK-5DL, MEK-5DL (3,0...3,4 ml) x 6, SDLH6 Kogu selle juhendi sisu autoridigused kuuluvad ettevottele Nihon Kohden.
MEK-5DH MEK-5DH (3,0...3,4 ml) x 6 Koik digused on reserveeritud.
MEK-5DL (3,0...3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (3,0...3,4 ml) x 2, | SDMO02 N Manufacturer nglﬁggsegﬁggz’; GrmbH
- m
ﬁEE zgll\‘f MEK-5DH (3 50- . 3:4 1’1’11) x2 !\io!E&ﬁhﬁcohig’ZEmJKESBPORATION Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
- R okyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
MEK-5DH MEK-5DL (3,0 i 334 ml) x 41 ;hl;yn;*s;‘l %5-?)89:3-5041 UK Responsible Person
MEK-5DN (3,0...3,4 ml) x 4, | 5DM04 itps:/fwww.nihonkohden.com/ NIHON KOHDEN UK LTD.
MEK-SDH (3,0...34 ml) x 4 e
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328

6. jaanuar 2003
19. aprill 2024

1. valjaanne:
8. véaljaanne:

[wo] €



- MANUEL DE L'OPERATEUR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Généralités

Objectif prévu
Uniquement pour usage diagnostique in vitro

Le controle HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential est destiné a un usage diagnostique in vitro en tant que
controle des valeurs assignées du sang total. Il permet de controler
les valeurs des automates d'hématologie Nihon Kohden congus
pour mesurer le différentiel des 5 types de WBC. Le contréle
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential n'est
pas utilisé pour le diagnostic ou l'aide au diagnostic, le pronostic,
la prédiction de la maladie ou de 1'état physiologique du patient.
La mesure de ce controle HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential permet de s'assurer que l'appareil fonctionne
conformément a son utilisation prévue.

Les paramétres de contrdle sont les suivants :

1) WBC:  Numération des globules blancs
2) NE % : Pourcentage de neutrophiles
3)LY % :  Pourcentage de lymphocytes

4) MO % : Pourcentage de monocytes
5)EO % : Pourcentage d’éosinophiles

6) BA% : Pourcentage de basophiles
7)NE : Neutrophiles

) LY: Lymphocytes

9) MO : Monocyte

10) EO : Eosinophiles

11)BA: Basophiles

12) RBC: Numération des globules rouges
13) HGB :  Concentration en hémoglobine
14) HCT: Pourcentage d'hématocrite

15) MCV :  Volume corpusculaire moyen

16) MCH : Hémoglobine corpusculaire moyenne

17) MCHC : Concentration corpusculaire moyenne en hémoglobine
18) RDW : Indice de distribution des globules rouges

19) PLT :
20) MPV :  Volume plaquettaire moyen

Numération des plaquettes

Consultez le manuel de l'opérateur de 1'automate conjointement
au présent manuel avant et pendant l'utilisation du calibrateur.
Référez-vous également a la feuille de test disponible sur le site
web Nihon Kohden (consultez la section “Matériels fournis™).

[ 0614-908007A |

REMARQUE - Utilisez le contréle uniguement avec les
automates spécifiés.

+ Consultez attentivement la FDS (Fiche de
données de sécurité) avant toute utilisation.
La FDS est disponible auprés du représentant
Nihon Kohden et sur le site Web Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com).

Dispositifs concus pour une utilisation conjointe

IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Matériels fournis et matériels requis

Matériels fournis

* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

 Feuille de test !

1 La feuille de test est disponible sur le site Web Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Imprimez-la sur une imprimante laser dont
la qualité d’impression est réglée sur 1200x1200 dpi ou plus.

Matériels requis (Non fournis avec le contréle)

* Gants de protection
* Lunettes de protection

 Conteneur a déchets pour matériaux biologiques dangereux

Utilisateurs prévus

Ce produit est réservé a l'usage des professionnels de
laboratoire, dans des laboratoires disposant d'un équipement
appropri¢ pour les tests hématologiques. Le personnel
qualifié, par exemple les techniciens de laboratoire formés
aux techniques d'analyse hématologique, pourra utiliser le
produit conformément au manuel de 1'opérateur.

Symboles

Les symboles suivants sont utilisés avec le controle. La description
de chaque symbole est fournie dans le tableau ci-dessous.

Symbole Description Symbole Description
A Attention Numéro de lot
I:E] Manuel de l'opérateur ; | Numéro de modele
instructions de fonctionnement .
g Utiliser avant le
Numéro de référence




européenne/l’Union
européenne

Symbole Description Symbole Description
Dispositif médical de
dia pnostic in vitro [comoc[1]| Controle/Taux de
g conTRoL [N concentration
.
N Fabricant —
| Stabilité du tube ouvert
Représentant agrée Identifiant unique
T | POUT la Communauté d'appareil

Le marquage CE est une
marque de conformité

o

Limites de température

protégée de 1'Union
européenne. Les quatre

20}
\}/

chiffres qui suivent le

Risques biologiques c € marquage CE indiquent le

XXXX

=

numéro d'identification de

Tenir droit l'organisme notifié chargé

d'évaluer la conformité
du produit en tant que
dispositif médical.

Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT Le terme Avertissement alerte I'utilisateur

sur les risques de préjudices physiques,
voire de déceés, associés a I'utilisation ou
a l'utilisation erronée de l'instrument.

Respectez scrupuleusement les consignes de sécurité
fournies dans le présent manuel de 'opérateur.

/\ AVERTISSEMENT

+ MATERIEL BIOLOGIQUE POTENTIELLEMENT
DANGEREUX Pour usage diagnostique in vitro.
Chaque donneur ou composant humain utilisé dans la
préparation du contrile a été testé par une méthode ou
un test homologué(e) par la FDA et s’est révélé négatif
ou non réactif a la présence du HBsAg, de I'anti-VHC,
des tests NAT (Nucleic Acid Test) pour le VIH-1, le VHC
(ARN) et le VIH-1/2. Chaque composant est également
négatif au test sérologique pour la syphilis (RPR ou
STS). Aucune méthode de test ne peut offrir une
garantie totale de I'absence d'agents infectieux ; ce
matériel doit donc étre traité comme potentiellement
infectieux. Lors de la manipulation ou de I'élimination
des tubes, suivez les précautions applicables aux
échantillons de patients comme spécifié dans la
directive OSHA sur les pathogénes transmissibles par
le sang (29 CFR Alinéa 1910, 1030) ou d’autres
procédures de biosécurité équivalentes.

Lors de la manipulation du contréle, portez un
equipement de protection comme des gants jetables.

* N’ingérez jamais le contrdle.

REMARQUE

N'utilisez pas le contréle si la date de
péremption indiquée sur le controle est
dépassée ou s'il est stocké dans des
conditions autres que celles spécifiées.

Stockez le controle dans un réfrigérateur
pharmaceutique.

Stockez le controle a des températures
comprises entre 2 et 8 °C (36 et 46 °F).

Protégez le contréle contre le risque de
surchauffe et de gel.

» Des valeurs précises ne peuvent pas étre
obtenues si le contréle est utilisé dans un
test hématologique non automatisé.

Utilisation du controle

REMARQUE < Pour une description détaillée de la
mesure, reportez-vous au manuel de
l'opérateur de I'analyseur.

* N'utilisez pas le controle si une détérioration
est suspectée. Aprés mélange, le controle doit
prendre une apparence similaire a celle du
sang total frais. Dans les tubes non mélangés,
le surnageant peut prendre une apparence
trouble et rougeétre ; cette apparence est
normale et n'indique pas une détérioration.
Une autre décoloration, un surnageant rouge
tres foncé ou des résultats inacceptables
peuvent indiquer une détérioration.

 Sile contrble est stocké a une température
non comprise dans la plage admise, les
parameétres LY % et LY peuvent prendre
des valeurs élevées.

+ Vérifiez que le numéro de lot du produit
correspond au numéro de lot de la fiche de test.
* Lors de I'utilisation de 'automate d’hématologie
MEK-9100 ou MEK-9200, utilisez le lecteur de
codes-barres portable fourni avec I'automate
d’hématologie pour lire les codes-barres 2D
sur la feuille de test d’un contréle de marque
Nihon Kohden. Les valeurs de test sont
entrées dans I'automate d'hématologie.
 Les valeurs de test des différentiels
des 5 types de WBC sont destinées a
I'ajustement optique avec le calibrateur
MEK-CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR.
La mesure d'un controle est recommandée a des fins de controle
de qualité statistique de l'exactitude des mesures de 1'automate. Il
est également recommand¢ d'utiliser les limites moyennes, hautes
et basses de mesure du contréle, définies par chaque laboratoire.

Fréquence d'exécution du contréle de qualité

Elle est déterminée par chaque laboratoire en fonction de ses
procédures établies.

Controle utilisé

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Principe de mesure

Référez-vous au manuel de I'opérateur de 'automate.

Procédure

1. Sortez le controle du réfrigérateur pharmaceutique et
laissez-le a température ambiante (15 a 30 °C, 59 a 86 °F)
pendant 15 minutes avant de le mélanger.



REMARQUE : Ne mélangez pas le contrle avant qu'’il
ait atteint la température ambiante. Le cas
échéant, le contenu du contrdle risquerait
de s’écouler par le haut du capuchon.

2. Mélangez le controle

REMARQUE -« N'utilisez pas un mélangeur mécanique.

* Ne mélangez pas le contrble de maniéere
trop brutale. La production de bulles
provoque une hémolyse.

1) Tenez le tube a I'horizontale entre les paumes des
mains et faites-le rouler d'avant en arriére pendant
20 a 30 secondes. Vous pouvez occasionnellement
renverser le tube pour vous assurer que le controle est
entierement mélangg.

Renverser le tube

Faire rouler le tube
d'avant en arriére

2) Continuez a mélanger de la maniére décrite a 1’étape 1)
jusqu'a ce que la suspension des globules rouges
soit compléte. Les tubes stockés pendant une longue
période peuvent requérir un mélange supplémentaire.

3. Continuez a renverser doucement le tube jusqu’a
disparition compléte des caillots sanguins au fond du tube
avant de procéder a la mesure.

REMARQUE : Sile mélange est incomplet, les résultats
de mesure peuvent étre erronés.

|4. Mesurez le controle comme indiqué dans le manuel de
I’opérateur de 1’automate.

5. Apres la mesure et si le tube a été ouvert pour la mesure,
nettoyez les résidus présents dans le capuchon et au
bord du tube avec un tissu non pelucheux. Remettez le
capuchon fermement en place.

6. Remettez le tube dans le réfrigérateur dans les 30 minutes.

Informations techniques

Tracabilité métrologique des valeurs
assignées au contréle

Pour chaque parameétre, la méthode de référence
internationalement reconnue est la suivante :

1) WBC et RBC:  ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB : CLSI H15-A3

|3y HeT CLSI H7-A3

International Council for Standardization

in Hematology Expert Panel on Cytometry
and International Society of Laboratory
Hematology Task Force on Platelet Counting.
Platelet counting by RBC/platelet ratio
method. A reference method. Am Journal of
Clinical Pathology 115:460-464 2001

4)PLT:

Valeurs de test

» Référez-vous aux valeurs de test correspondant au modele
d'instrument spécifié dans la fiche de test fournie.

* Les valeurs de test sont déterminées sur des instruments
parfaitement entretenus et étalonnés avec les réactifs adéquats.
Des différences au niveau des réactifs, de 'entretien, de la
technique de fonctionnement et de I'étalonnage peuvent
contribuer a une variation entre les laboratoires.

 Les valeurs assignées sont présentées sous la forme
d'une moyenne et d'une plage. La moyenne est dérivée
de tests répétés sur des instruments utilisés et entretenus
conformément aux instructions du fabricant. La plage est
une estimation de la variation entre laboratoires et tient
également compte de I'imprécision inhérente a la méthode et
de la variabilité biologique attendue du matériel de contrdle.

* Les valeurs de test d'un nouveau lot de contrdle doivent étre
confirmées avant que le nouveau lot soit mis en utilisation
de routine. Testez le nouveau lot lorsque 'instrument est
en bon état de marche et que les résultats du contrdle de
qualité de I'ancien lot sont acceptables. La moyenne fournie
par le laboratoire doit se situer dans la plage de test.

 Pour une plus grande sensibilité¢ de contrdle, chaque
laboratoire doit établir sa propre moyenne et sa propre plage
acceptable, et réévaluer périodiquement la moyenne. La
plage du laboratoire peut inclure des valeurs non comprises
dans la plage du test. L'utilisateur peut établir des valeurs de
test qui ne figurent pas sur la fiche de test, si le controle est
adapté a la méthode.

REMARQUE : Le paramétre RDW-CV s’affiche comme
RDW sur les automates d'hématologie
MEK-7222 et MEK-8222.

Limitations

La performance du contrdle est garantie uniquement s'il est
stocké de maniére approprice et utilisé comme décrit dans
le présent manuel de I'opérateur. Un mélange incomplet

du contenu du tube avant utilisation invalide a la fois
I'échantillon prélevé et le contenu restant dans le tube.

Composition

Le contrdle contient des érythrocytes humains, des leucocytes
simulés et des plaquettes de mammiféres en suspension dans
un fluide de type plasma avec conservateurs.

Méthode de stérilisation

Le contrdle n’est pas prévu pour étre stérilisé ni conservé
dans un environnement stérile.



Approche mathématique selon laquelle le
calcul des résultats analytiques est effectué

Les paramétres suivants sont calculés comme suit ! :
NE % = NE/WBC
LY % =LY/WBC
MO % = MO/WBC
EO % = EO/WBC
BA % =BA/WBC
MCV = HCT/RBC
MCH = HGB/RBC
MCHC = HGB/HCT
IMPV =PCT/PLT 2
! Sans correction d'unité
|2 PCT : Hématocrite plaquettaire
REMARQUE : Les indices RBC sont calculés en

arrondissant au nombre entier ou au
dixieme le plus proche.

m

nation

m

/\ AVERTISSEMENT
Eliminez le contréle conformément & la Iégislation locale
et aux directives de votre établissement (y compris par
incinération, traitement par fusion, stérilisation,

désinfection et demande d’élimination des déchets) en
matiére d’élimination des déchets médicaux infectieux.
Sinon, il peut nuire a I'environnement. S'il existe une
possibilité que le controle ait été contaminé, il peut
provoquer une infection.

sur la FDS du contréle.

Lors de I’élimination du contrdle, par exemple lorsque la date
de péremption est dépassée, suivez les instructions figurant

Historique des révisions

Conditions environnementales

Conditions de transport et de stockage
entre 2 et 8 °C (entre 36 et 46 °F)

Température :

Conditions d'utilisation
entre 15 et 30 °C (entre 59 et 86 °F)

Température :

Date de péremption

La date de péremption est indiquée sur I'étiquette du conteneur.

Durée de validité : 3 mois

Durée de conservation aprés ouverture

14 jours (avant la date de péremption)

REMARQUE : Enregistrez la date d'ouverture lors de la

premiére utilisation.

Conditionnement et numéro de référence

Edition Date Détails NS ¢
code
lére édition | 06 jan, 2003 | Fublication 0604-018444
initiale
7eme édition | 13 juil, 2023 | Conformité 0614-908007
éme éditio juil. IVDR
I 8e édition 19 avr. 2024 Corrections 0614-908007A

REMARQUE < Le numéro de code du présent manuel
a été changé de 0604-018444E a
0614-908007 lors de la mise a jour de la
6e édition a la 7e édition.

» Les changements apportés a I'édition la
plus récente sont indiqués par une barre
dans la marge de gauche de chaque page.

Note a I’intention des utilisateurs résidant sur le territoire de I'EEE et de la Suisse :
Tout incident grave li¢ au dispositif doit étre signalé au Représentant pour
I’Europe désigné par le fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre de I'EEE et de la Suisse dans lequel l'utilisateur et/ou le patient

I 8e édition : 19 avr. 2024

Modeéle Qté Numero de sont établis.
référence

MEK-5DN (3,0 2 3,4 ml) x 2 SDNO02 Avis de droit d’auteur

MEK-5DN N L’ensemble du contenu de ce manuel est protégé par le droit d’auteur
MEK-5DN (3,0 a 3,4 ml) x 6 SDN06 appartenant a Nihon Kohden. Tous les droits sont réservés.

MEK-5DL, MEK-5DL (3,0 4 3,4 ml) x 6, SDLH6
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NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
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MEK-5DL. PO > Phone +81 3-5096-8041 UK Responsible Person

MEK-SDN’ MEK-5DH (3,0 a 3,4 ml) x 2 https://www.nihonkohden.com/ N|HON KOHDEN UK LTD.

MEK.SDH | MEK-5DL (3,0 43,4 ml) x 4, Okt Portauth Rosd, Pessmarh,
MEK-5DN (3,0 a 3,4 ml) x 4, 5DM04 Sr“’:)'ﬁ?ﬂ' 431”1‘;%32_[13321:?':’ UK
MEK-5DH (3,0 a 3,4 ml) > 4 1re édition : 06 jan. 2003
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- GEBRAUCHSANWEISUNG

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Allgemeines

Verwendungszweck
Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential ist fiir
die Verwendung als Vollblutkontrolle mit Wertzuweisung zur
Uberwachung der Messwerte auf Analysegeriten von Nihon
Kohden zur WBC 5 Teildifferenzierung fiir die Himatologie

in der In-vitro-Diagnostik bestimmt. HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential wird nicht zur Diagnose
oder Unterstiitzung bei der Diagnose, zur Prognose oder

zur Vorhersage einer Erkrankung bzw. des physiologischen
Zustands eines Patienten verwendet. Die Messung dieser
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
bestitigt, dass das Gerét bestimmungsgeméal funktioniert.

Uberpriifte Kontrollparameter:

1) WBC:  Anzahl der Leukozyten

2) NE%: Prozent Neutrophilen

3) LY %: Prozent Lymphozyten

4) MO%:  Prozent Monozyten

5) EO%: Prozent Eosinophile

6) BA%: Prozent Basophile

7) NE: Neutrophile

8) LY: Lymphozyten

9) MO: Monozyten

10) EO: Eosinophile

11) BA: Basophile

12) RBC:  Anzahl der Erythrozyten

13) HGB:  Héamoglobinkonzentration

14) HCT:  Prozent Hamatokrit

15) MCV:  Mittleres korpuskuldres Volumen
16) MCH: Mittleres korpuskuldres Himoglobin

17) MCHC: Mittlere korpuskuldre Himoglobin-Konzentration
18) RDW:
19) PLT:

20) MPV:

Lesen Sie vor und wihrend der Verwendung zusammen

mit der vorliegenden Gebrauchsanweisung auch die
Gebrauchsanweisung fiir das Analysegerit. Beachten Sie auch
das auf der Website von Nihon Kohden verfiigbare Assayblatt
(siche Abschnitt “Im Lieferumfang enthaltenes Material”).

Erythrozytenverteilungsbreite
Anzahl der Thrombozyten

Mittleres Thrombozytenvolumen

[ 0614-908007A |

HINWEIS < Verwenden Sie die Kontrolle nur mit den
angegebenen Analysegeraten.

* Lesen Sie vor der Verwendung sorgfaltig
das SDB (Sicherheitsdatenblatt). Das SDB
erhalten Sie von Ihrem Nihon Kohden-
Vertreter und auf der Website von Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com).

Zur kombinierten Verwendung vorgesehene Gerite
IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Im Lieferumfang enthaltenes Material und
zusatzlich erforderliches Material

Im Lieferumfang enthaltenes Material
* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
* Assayblatt ?

! Das Assayblatt finden Sie auf der Website von Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Drucken Sie es auf einem
Laserdrucker mit einer eingestellten Druckqualitét von
1200x1200 dpi oder hoher aus.

Zusitzlich erforderliches Material (nicht im Lieferumfang
der Kontrolle enthalten)

+ Schutzhandschuhe
 Schutzbrille
* Abfallbehilter fiir biogeféhrliches Material

Vorgesehene Anwender

Nur fiir den Gebrauch durch Fachpersonal in einem Labor mit
geeigneter Ausriistung fiir hdmatologische Tests bestimmt. Das
Produkt kann von qualifiziertem Personal, z. B. Labortechnikern,
die in hdmatologischen Analysetechniken geschult sind, geméal3
der Gebrauchsanweisung verwendet werden.

Symbole

In Zusammenhang mit der Kontrolle werden die folgenden
Symbole verwendet. Die Beschreibungen der einzelnen
Symbole finden Sie in der folgenden Tabelle.

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
A Vorsicht Chargennummer
I Modellnummer

[Ii] Gebrauchsanweisung

Benutzung durch

Katalognummer g




Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
Medizinprodukt zur Stabilitdt der Rohrchens
I nach dem Offnen

In-vitro-Diagnostik

Eindeutige Gerétekennung
(Unique Device Identifier)

E

Manufacturer

Das CE-Zeichen

ist ein geschiitztes
Konformititszeichen der
Européischen Union. Die
vier Ziffern nach dem

Bevollméchtigter Vertreter
in der Europdischen
Gemeinschaft/
Européischen Union

/ﬂ/ Temperaturgrenzen CE_Z.eiChe.n geben die
xxxx | Identifikationsnummer
- ] ] o der benannten Stelle an,
ngj Biologische Risiken die an der Priifung der

Konformitit des Produkts

H Diese Seite oben als Medizinprodukt
beteiligt ist.
£
Kontrolle/
Konzentrationsstufe

Sicherheitshinweise

A WARNHINWEIS Ein Warnhinweis warnt den Benutzer vor
maoglichen Verletzungen oder Tod im
Zusammenhang mit der Verwendung oder
dem Missbrauch des Gerats.

Es sind alle Sicherheitsinformationen in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung zu beachten.

/\ WARNHINWEIS

+ POTENZIELL BIOGEFAHRLICHES MATERIAL Zur
Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. Jeder menschliche
Spender/jede Einheit, der/die bei der Herstellung der
Kontrolle verwendet wird, wurde mit einer FDA-lizenzierten
Methode/einem FDA-lizenzierten Test geprift und erwies
sich als negativ oder nicht reaktiv hinsichtlich des
Vorhandenseins von HBsAg, Anti-HCV, NAT-Test auf HIV-1,
HCV (RNA) und HIV-1/2. Jede Einheit war auch in einem
serologischen Test auf Syphilis (RPR oder STS) negativ.
Da keine Testmethode zu 100 % ausschliefben kann, dass
keine Infektionserreger vorhanden sind, ist dieses Material
als potenziell infektids zu betrachten. Bei der Handhabung
oder Entsorgung der Réhrchen die Vorsichtsmafinahmen
fur Patientenproben gemaR der OSHA-Richtlinie zum
Umgang mit Blutpathogenen (Bloodborne Pathogen Rule,
29 CFR Part 1910, 1030) oder anderen aquivalenten
Verfahren zur Gewahrleistung der Biosicherheit beachten.
Beim Umgang mit der Kontrolle zum Schutz vor Infektionen
Schutzausrlstung wie Einmalhandschuhe tragen.

+ Die Kontrolle nicht schlucken.

HINWEIS Die Kontrolle nicht verwenden, wenn das
auf der Kontrolle angegebene Verfallsdatum
Uberschritten ist oder wenn die Kontrolle
unter anderen als den angegebenen

Bedingungen gelagert wurde.

» Bewahren Sie die Kontrolle in einem
Arzneimittelkiihlschrank auf.

» Bewahren Sie die Kontrolle bei Temperaturen
zwischen 2 und 8 °C (36 und 46 °F) auf.

Schiitzen Sie die Kontrolle vor Uberhitzung
und Einfrieren.

» Bei Verwendung der Kontrolle in nicht-
mechanischen hamatologischen Tests kdnnen
keine genauen Werte ermittelt werden.

Verwendung der Kontrolle

HINWEIS -« Beachten Sie fir Details zur Messung die
Gebrauchsanweisung des Analysegeréats.

* Verwenden Sie die Kontrolle nicht, wenn
eine Verschlechterung vermutet wird. Nach
dem Mischen sollte die Kontrolle ahnlich
aussehen wie frisches Vollblut. In nicht
gemischten Réhrchen kann der Uberstand
trib und rétlich erscheinen. Dies ist normal
und weist nicht auf Verschlechterung hin.
Andere Verfarbungen, ein sehr dunkelroter
Uberstand oder inakzeptable Ergebnisse
kénnen auf Verschlechterung hinweisen.

» Wenn die Kontrolle auf3erhalb des angegebenen
Temperaturbereichs gelagert wird, kénnen die
Werte flir LY% und LY zu hoch werden.

* Vergewissern Sie sich, dass die Chargennummer
des Produkts mit der Chargennummer auf dem
Assayblatt Gbereinstimmt.

* Wenn Sie das automatische Hamatologie-
Analysegerat MEK-9100 oder MEK-9200
verwenden, benutzen Sie den praktischen
Barcode-Leser, der mit dem Hamatologie-
Analysegerat geliefert wird, um die
2D-Barcodes auf dem Assayblatt einer
Original-Kontrolle von Nihon Kohden zu lesen.
Die Assay-Werte werden in das Analysegerat
fur die Hdmatologie eingegeben.

» Die Assay-Werte der WBC 5

Teildifferenzierung gelten fur den Fall

der optischen Anpassung mit MEK-CAL

HEMATOLOGY CALIBRATOR.
Fiir die statistische Qualitdtskontrolle der Messgenauigkeit
des Analysegerits wird die Messung einer Kontrolle
empfohlen. AuBlerdem wird empfohlen, bei der Messung der
Kontrolle die von jedem Labor festgelegten Mittelwerte und
Ober- und Untergrenzen zu verwenden.

Haufigkeit der Qualitatskontrollen

Ist geméf den von jedem Labor festgelegten Verfahren zu
bestimmen.

Verwendete Kontrolle

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Messprinzip

Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des Analysegerits.
Vorgehensweise
1. Nehmen Sie die Kontrolle aus dem Arzneimittelkiihlschrank

und lassen Sie es vor dem Mischen 15 Minuten lang auf
Raumtemperatur (15 bis 30 °C, 59 bis 86 °F) erwdrmen.



HINWEIS: Mischen Sie die Kontrolle nicht, bevor sie
sich auf Raumtemperatur erwarmt hat.
Dies kann dazu fuhren, dass der Inhalt der
Kontrolle oben aus der Kappe herausquillt.

2. Mischen Sie die Kontrolle.

HINWEIS -+ Verwenden Sie keine mechanische
Mischvorrichtung.
» Gehen Sie beim Mischen der Kontrolle
behutsam vor. Wenn Luftblasen vorhanden
sind, wird eine Hamolyse ausgelost

1) Halten Sie das Rohrchen waagerecht zwischen den
Handflachen und rollen Sie es 20 bis 30 Sekunden lang
hin und her. Drehen Sie das Rohrchen gelegentlich um,
damit die Kontrolle griindlich gemischt wird.

Das Roéhrchen umdrehen

Das Rohrchen hin und her
rollen

2) Mischen Sie weiter wie in Schritt 1) beschrieben, bis die
Erythrozyten vollstédndig suspendiert sind. Réhrchen,
die iiber einen ldngeren Zeitraum gelagert werden,
erfordern unter Umstdnden zusitzliches Mischen.

3. Drehen Sie das Rohrchen vor der Messung vorsichtig um,
bis sich kein Blutgerinnsel auf dem Boden befindet.

| HINWEIS: Bei unvollstandiger Durchmischung kénnen
die Messergebnisse ungenau sein.

|4. Messen Sie die Kontrolle wie in der Gebrauchsanweisung
des Analysegerits angegeben.

5. Entfernen Sie nach der Messung Riickstéinde von Deckel
und Rand des Rohrchens mit einem fusselfreien Tuch,
wenn das Roéhrchen fiir die Messung gedffnet worden ist.
Setzen Sie den Deckel fest auf.

6. Stellen Sie das Rohrchen innerhalb von 30 Minuten
wieder zuriick in den Kiihlschrank.

Technische Informationen

Metrologische Riickverfolgbarkeit der
Werte, die der Kontrolle zugewiesen wurden

International anerkannte Referenzmethode fiir jeden Parameter:

1) WBC und RBC: ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

CLSI H15-A3
CLSI H7-A3

2) HGB:
|3y HeT:

International Council for Standardization

in Hematology Expert Panel on Cytometry
and International Society of Laboratory
Hematology Task Force on Platelet Counting.
Platelet counting by RBC/platelet ratio
method. A reference method. Am Journal of
Clinical Pathology 115:460-464 2001

4) PLT:

Assay-Werte

* Es sind die Assay-Werte fiir das jeweilige Gerdtemodell auf
dem zur Verfligung gestelltem Assayblatt zu beachten.

Die Assay-Werte werden auf gut gewarteten,
ordnungsgemaf kalibrierten Geréten unter Verwendung
konformer Reagenzien bestimmt. Reagenzunterschiede,
Wartung, Bedientechnik und Kalibrierung kénnen zu
laborbedingten Schwankungen beitragen.

+ Zugewiesene Werte sind als Mittelwert und Wertebereich
angegeben. Der Mittelwert wurde anhand von Wiederholungstests
auf Geriten berechnet, die nach Herstelleranweisungen
angewendet und gewartet werden. Der Wertebereich ist eine
Schitzung der Werteschwankungen zwischen Laboren unter
Beriicksichtigung der inhdrenten Ungenauigkeit der Methode und
der erwarteten biologischen Variabilitit des Kontrollmaterials.

 Vor der routineméfigen Verwendung einer neuen
Kontrollcharge sollten deren Assay-Werte bestétigt
werden. Die neue Charge ist auf einem Gerét in
gutem Betriebszustand zu testen, auf dem akzeptable
Qualititskontrollergebnisse fiir die bisherige Charge erzielt
wurden. Der im Labor erzielte Mittelwert sollte innerhalb
des Wertebereichs des Assays liegen.

Zur Erhohung der Empfindlichkeit der Kontrolle sollte
jedes Labor seinen eigenen Mittelwert und akzeptablen
Wertebereich festlegen und den Mittelwert regelmafig neu
bestimmen. Der im Labor gemessene Wertebereich kann
Werte beinhalten, die aullerhalb des Wertebereichs des
Assays liegen. Der Benutzer kann Assay-Werte festlegen,
die nicht auf dem Assayblatt aufgefiihrt sind, wenn die
Kontrolle fiir die Methode geeignet ist.

HINWEIS: RDW-CV wird auf den automatischen
Hamatologie-Analysegeraten MEK-7222 und
MEK-8222 als RDW angezeigt.

Einschrankungen

Die Funktionsfdhigkeit der Kontrolle ist nur dann
gewihrleistet, wenn sie sachgemal gelagert und wie in
dieser Gebrauchsanweisung beschrieben verwendet wird.
Unvollstdndiges Mischen des Rohrcheninhalts vor der
Verwendung macht sowohl das Ergebnis der entnommenen
Probe als auch das Ergebnis jeglichen verbleibenden
Materials im Réhrchen ungiiltig.

Zusammensetzung

Die Kontrolle enthdlt menschliche Erythrozyten, simulierte
Leukozyten und Sédugetierthrombozyten, suspendiert in einer
plasmadhnlichen Fliissigkeit mit Konservierungsmitteln.

Sterilisationsmethode

Die Kontrolle ist nicht fiir die Sterilisation oder die
Aufbewahrung in einer sterilen Umgebung bestimmt.



Mathematischer Ansatz zur Berechnung
des Analyseergebnisses

Die nachstehenden Parameter werden wie folgt berechnet :
NE% = NE/WBC

LY% =LY/WBC

MO% = MO/WBC

EO% = EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV = HCT/RBC

MCH = HGB/RBC
MCHC = HGB/HCT
IMPV =PCT/PLT 2

! Ohne Einheitenkorrektur

I 2 PCT: Thrombozytenhédmatokrit

HINWEIS: RBC-Indizes werden durch Rundung auf
eine ganze Zahl oder das nachste Zehntel
berechnet.

Umgebungsbedingungen

Lager- und Transportbedingungen

Temperatur: 2 bis 8 °C (36 bis 46 °F)

Nutzungsumgebung

Temperatur: 15 bis 30 °C (59 bis 86 °F)

Verfallsdatum
Das Verfallsdatum ist auf dem Behilteretikett angegeben.

Haltbarkeit: 3 Monate

Haltbarkeit nach dem Offnen
14 Tage (innerhalb des Verfallsdatums)

HINWEIS: Erfassen Sie das Offnungsdatum bei der
ersten Nutzung.

Entsorgung

/A WARNHINWEIS

Die Kontrolle ist nach lhren ortlichen Gesetzen und den
Richtlinien der jeweiligen Einrichtung (einschlieRlich
Verbrennung, Schmelzverfahren, Sterilisation,
Desinfektion und Antrag zur Abfallentsorgung) zur

Entsorgung von infektioésem medizinischem Abfall zu
entsorgen. Andernfalls kénnte das Produkt die Umwelt
schadigen. Wenn die Méglichkeit besteht, dass die
Kontrolle mit einem Infektionserreger kontaminiert
wurde, kann das Produkt eine Infektion verursachen.

Bei der Entsorgung der Kontrolle, z. B. wenn das
Verfallsdatum tiberschritten ist, sind die Anweisungen im
SDB der Kontrolle zu beachten.

Verpackung und Katalognummer

Modell Menge Katalognummer

MEK-5DN (3,0 bis 3,4 ml) x 2 | 5DN02

MEK-5DN
MEK-5DN (3,0 bis 3,4 ml) x 6 | 5SDN06

MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0 bis 3,4 ml) x 6,

MEK-5DH | MEK-5DH (3,0 bis 3,4 ml) x 6 SDLHG

MEK-5DL (3,0 bis 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (3,0 bis 3,4 ml) x 2, | 5DM02
MEK-5DL, | \fEK _5DH (3,0 bis 3,4 ml) x 2

MEK-5DN, :
MEK-5DH MEK-5DL (3,0 bis 3,4 ml) X 4,

MEK-5DN (3,0 bis 3,4 ml) x 4, | SDM04
MEK-5DH (3,0 bis 3,4 ml) x 4

Anderungshistorie

Ausgabe Datum Details Codenummer
1. Ausgabe | 06 Jan 2003 | Ursprungliche 00, 018444
Ausgabe
7. Ausgabe 13. Juli 2023 IVDR_. 0614-908007
Compliance
I 8. Ausgabe 19. April 2024 | Korrekturen 0614-908007A

HINWEIS - Die Codenummer dieser
Gebrauchsanweisung wurde im Rahmen
der Aktualisierung der Gebrauchsanweisung
von der 6. Ausgabe auf die 7. Ausgabe von
0604-018444E auf 0614-908007 geandert.

+ Anderungen gegeniiber der letzten Ausgabe
sind durch einen Balken am linken Rand
jeder Seite gekennzeichnet.

Hinweis fiir Anwender im Gebiet des EWR und der Schweiz:

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Gerét
aufgetreten ist, sollte dem vom Hersteller benannten européischen Vertreter
und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats des EWR und der Schweiz,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Urheberrechtsvermerk
Der gesamte Inhalt dieses Handbuchs ist durch Nihon Kohden urheber-
rechtlich geschiitzt. Alle Rechte vorbehalten.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

[wo] €

1. Ausgabe: 06. Jan 2003
8. Ausgabe: 19. April 2024



- ErXEIPIAIO XEIPIZTH

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Mevika

Mpoop1{6puevog OKOTTOG
Movo yio. drayvaotikn ypion in vitro.

To HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential (Yo
ToL0TIKoD eAEYyoD Yo dtapopikd WBC 5 mhvbnopav) mpoopiletat

Y10 S10yVOGTIKY Ypjon in Vitro ©¢ VAKO TOL0TIKOD EAEYYOV

OMKOY 0LL0TOG e EKYMPTUEVY TULY, TOV E)EL OYELOOTEL Y0, TV
napakorodinon tov TIHdY Tev apotoroyikdy avoivtoy Nihon Kohden
OV PIopovy vo. petpioovy 1o dtapoptkd WBC 5 mhwbnopdv. To
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential dev ypnotponoteitor
e Stéyvoon 1 fondeta 61 didyvaon, Ty Ipdyveon, Ty apdPreyn g
VOGOV 1) TG PUGLOLOYIKNYG KaTdoTaong Tov acbevols. H pétpnon tov
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential Stuoparilet dtin
GUGKELT AeTOVpYEL GULQOVE UE TNV TpooptlOueVn yprion TG

Ot mapdpetpot péptupo TopoTifevTol TOPoKAT®:

1) WBC: Ap1Opdc Aevkadv apospatpimv

2) NE%: [Tocootd 0VIETEPOPIA®DY
3) LY%: [Tocootd AepporvtTdpmv
4) MO%:  Tlocootd povokvTtépmv
5) EO%: [Mocoot6 NsVoOPIADY
6) BA%: [Tocoo16 Pacedpirmv

7) NE: Ovdetepdoiho

8) LY: Agpopoxdtrapo

9) MO: Movoxvttopo

10) EO: Hoowdeiro
11) BA: Bacegopiro

12) RBC:  ApiBuodg epubpdv apocootpimv

13) HGB:  Zvuykévipwon aposeotpivng

14) HCT:  Tlocootod awpotokpitn

15) MCV:  Méoog 6ykog epuBpokuttdpmv

16) MCH: M¢éon awoceoatpivy epuBpokuttdpov
17) MCHC: Méom ouykévipmon opospotpiving

gpubpoxvTTap®V
18) RDW:  ITAdtog xatavoung epufpdv apoceaipiov
19) PLT:
20) MPV:
Ipw ™ ypnom oArd Kot Kot T StdpKeLo TG XPNoNG,
dwfaote to eyyepidio yeptot) Tov avorvth pali pe avtd
10 gyyelpidlo. Avatpééte eniong 610 GOAAO TPOGIIOPIGHOD
nov givar dtubéopo otov 1otdtono g Nihon Kohden (BA.
evotra “Tlapeyopeva vAKA”).

Ap1Oudc aponeTormv

Mécog 6yKog aiponeTorimV

[ 0614-908007A |

2HMEIQZH <« Na xpnolgoTroleiTe TOV JdpTUpPa JOVO HE
TOUG KaBopIoPEVOUG aVOAUTEG.

» AlopdaoTe TpoaekTIkG To SDS (PUANO
Aedopévwyv Ao@aleiag) Trpiv atmo Tn
xpnron. To SDS eivai diaBéaiyo atod Tov
TOTTIKO 0ag avTiTpoowTro NG Nihon
Kohden kai otov 1oté101T0 TNG Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com).

XuoKevEG OV TPoopilovTan Yia 1pi|o1 68 GLUVOVAGNO IE TO TPOIOV

IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Mapexopeva UAIKA Kol GTTAITOUMEVA UAIKA

Hapeydbpeva virkd
« MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
* ®VAAO Tpocdiopiopon !

1 To @OALO TPoodiopiopov gival dtaféoipo otov 16TdTOMO
¢ Nihon Kohden (https://www.nihonkohden.com/
technology/assaysheet/assaysheet.html). Extuondote 1o pe
eKTVTOTH AElep G€ TOLOTNTO EKTOTOONG PLOUGUEV GTaL
1200x1200 dpi kot Gvo.

Anontodpeva VMKA (AgV TapEYOVTOL IE TOV HAPTVPA)
* Ilpoctatevtikd yévtio
* Ilpoctatevtikd Yoot

* Aoyelo amofintov Yo froloyucd enkivouve VAKA

MNMpoopiléuevol XpnoTeg

Movo Yo epyaoTNPLOKT ETOYYEALOTIKN (PTON, OE EPYUCTHPLOL
He KoTdAI Ao eE0MMGLO Y10, OLLOTOLOYIKES EEETACELC.
E&e1dikevpévo mpocmmiko, .y, TeXVIKOL EpyaoTnpi®V
EKTOUOEVUEVOL OE TEXVIKES OLUATOAOYIKNG ovaAvong, Ba €xet
TN SVVOTOTNTA YPNONG COLPMVOL LLE TO EYYELPIOLO YEIPLOTN.

2U0uBoAa

Me tov udpTupa YpNCILOTOLOVVTaL TO TUPAKAT® GVLLPoLa. Ot
TEPLYPOPES kae cuPOLOV TOPOVGLALOVTAL GTOV TOPOKATM TIVOKOL.

Z0pBoo Mepiypaen Z0pBoho Mepiypapn
A IIpocoyn I E ApBuods povtéhov
[:EI Eyyepidio yepiom, g Huepounvia Anéng
odnyleg Aettovpylog
latpoteyvoroyikd
Ap1BpoG KoTaAdyov TPOIGY Y10 SioyveoTikcn
LoT| | ApBpdc moptidag xpnon tn vitro




Z0pBoro Meprypagn Z0pBoro Meprypagn
N Kotaokenaotg | Eraeapqtnra ;
aVoLyToL GOANVOPIOD
E&ovcodotnpévog Movadiko avayveptoTikd
OVTITPOCMTOG TPOioVTOg
[EcTrer] | oV Evpomaikn H onpavon CE giva
Kowotnrta/ V0L TPOGTUTEVOLEVO
Evpornaixh Evoon O GUUROPPOOTG TG
A Evponaikig Evoone. Ta
/ﬂ/ Iepoprop 0,1 TE66EPQ YNOio: LLETd TN
Bepuokpasiag ofuaven CE vrodewviovy

OV 0pORo avayvopiong
XxxX | tov Kowomompévov
OpyaviopoD TOV GUUHETEYEL

Brohoytkoi kivovvot

ﬁ Me avtiv v Pty
— | mhevpd Tpog TaL TAVE® OtV GSIOROTION
™G GUPIEPYLOTG
[conrot | TOV TPOLOVTOG O
Eninedo papropa/ P N S0
i 10TPOTEYVOLOYIKOD
GLYKEVIPOONG TPOTOVTOG.

NMAnpo@opieg OXETIKA UE TRV ACPAAEIX

A MPOEIAOMOIHZH H évdeign Tpoeidotroinong €1d0TToIEi TOV
XPAOTN OXETIKA PE TNV TMOAVOTNTA
TPaAUPaTIOPOU ) BavaTou TTou OxeTICETAI
He T xprion A MV eo@aAuévn xprion
TOU Opydvou.

AwoTe TTPOo0oXN O€ OAEG TIG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV
ACQAAEIQ TTOU TTOPEXOVTAI O QUTO TO EYXEIPIOIO XEIPIOTH.

/\ NPOEIAOMNOIHZH

» AYNHTIKA BIOAOTIKA EMIKINAYNO YAIKO. MNa
diayvwaTikA xpron in vitro. K&Be povada avBpwiivou
00T TTOU XENOIUOTIOIEITaI YIa TNV TTPOETOIATIT TOU
pdptupa £xer eAeyxBei e pia uéBodolteaT Trou dIabETEl
¢ykpion a6 Tov FDA kai €xel BpeBei apvnTikA 1 N
avTidpaoTIKi oTov €AeyX0 Yia TV TTapoucia HBsAg,
Anti-HCV, NAT yia HIV-1, HCV (RNA) kai HIV-1/2. Kébe
povada eival ETiong apvnTIKA oTnV 0poAoyIKA e¢ETaon yia
oU@IAn (RPR 1) STS). KaBuwg kapia puéBodog e¢Etaong dev
pTTopei va Slao@aAioel TTAPWS TNV aTroudia JOAUCHATIKWY
mapaydvTwy, Ba TPETTEl va XeIPiCeaTe auTd TO UAIKO WG €V
duvapel JoAuopaTikd. Katd tov XEIpIoWO A TNV amdppiyn
TWV OWANVapiwv, va akoAoubeiTe TIG TTPOPUAGEEIS yIa Ta
deiypara aoBevwv, 6TTWG kabBopilovtal aTov Kavova Tou
OSHA yia ta aigatoyevry Taboyova (29 CFR, Mépog 1910,
1030) 1} o€ AMeg avtioToiyeg diadikaaieg BIOATPAEING.
Katd Tov xeIpioyd Tou papTupa, va QopaTe
TIPOOTATEUTIKO ECOTTAIONO, OTTWG YAVTIO Piag XPriong.

* Mnv karatriveTe TOV HApPTUPQ.

>HMEIQZH <« Mnv xpnoiyJoTroigite Tov papTupa, av
éxel TopéNBel N nuepopnvia ARéng tou
avaypageTal o€ auTov A €av o PdpTupag Arav
oTroONKEUPEVOG O [N KaBopIoPEVEG CUVONKEG.

» QuAdooeTe TOV YAPTUPO OE WUYEID PAPPAKWY.

* QuAdooeTe TOV PApPTUPO O€ BEpUoKpaaTia
peTatu 2 kai 8 °C (36 kai 46 °F).

* [MpooTaTteUeTe TOV HAPTUPO OTTO
uTTEPBEPUAVON Kal TTAYWHA.

» Agv putropouv va AneBouv akpiBeig TIUEG,
€AV 0 HAPTUPOG XPNOIUOTTOINBEI O€ un
MNXQVIKA aIuatoAoyIKn eEETaan.

XpRon Tou pdpTupa

SHMEIQZH < Avarpégre aTo €yXeIpidIO XEIPIOTH TOU AVOAUTA
Y10 AETITOPEPEIEG OXETIKA PE TN PETPNON.
* Mnv XpNnOIUOTIOIEITE TOV PAPTUPQ, EQV UTTAPXEI
utoyia aAoiwong. Metd Tnv avapeign, o
papTUPOG Ba TPETTEN va £XEl TTAPOUOI EPPAVION
ME TO QPEOKO OAIKO aipa. e wAnvdpia TTou
Oev €Xouv avayelxBei, To UTTEPKEIEVO PTTOPEI
va gpgavigetal BoAG kal KOKKIVWTTO. AuTo gival
@ualoAoyikd kal dev uTTodelkvUEl aAAoiwan.
ANOG aTTOXPWHATIOYAG, TTOAU OKOUPO KOKKIVO
UTTEPKEIMEVO 1) U aTTodEKTA aTroTeAéopaTa
MTTOPEI VO UTTOBEIKVUOUV OANOIWaT).
* Av 0 pdpTupag ammoBbnKeuTei EKTOG TOU
kKaBopiopévou eUpoug BepUOKPATIWY, Ol
TINEG LY % Kkau LY evdéxeTal va augnBouv.
» EmBeBaiwoTe 6T 0 apIBudg TTapTidag
TOU TTPOIGVTOG AVTIOTOIXEI OTOV apIBuO
TTapTidag Tou @UAAOU TTPOCdIoPIGHOU.
* Katd T xprion Tou autouaTou aipaToAoyikoU
avahutr) MEK-9100 rj MEK-9200, xpnoigoTioinaTe
TOV £0XPNOTO QVAYVWOTN YPAUHWTOU KWAIKA TTOU
TIOPEXETAI E TOV QIPATONOYIKG QVaAUTH YO va
TIPAYHATOTIOIRCETE avVAYVWOT Twv S1I0dIACTATWY
(2D) ypaupwtwy Kwdikwv aTo QUANO
TTpoadlopiopou evag yvAaiou pdptupa Nihon
Kohden. O Tiyég mpoodiopicpou el0dyovTal GTov
aIpaToAoyIkd avaAuTh.
* O1 TIuEG TTPOCBIOPICHOU TWV BIAPOPIKWV
WBC 5 mAnBuopwyv mTapéxovtal yia Tnv
TTEPITTITWON OTITIKAG pUBUIoNG pe To MEK-
CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR.
YuviotdTot 1) LETPNOT) EVOS LAPTLPE Y10 GTOTIOTIKO TOLOTIKO
€heyyo g akpifetag pétpnong tov avaivt. Eniong, cuvictdrot
1 %PNOT TOV LEGOV OPOL KOl TV OVAOTATMOV KOl KATOTATMV
opilwv mov Btel kabe epyacTPLO Yo TN LETPNOT| TOL LAPTLPO.

ZuxvoTnTa SIEVEPYEING TTOIOTIKOU EAEyXOU

[Ipoodiopicte copEmVA e TG dadikacieg mov kabopilovtot
amo KGOe epyacTiplo.

MdpTupag TTOU XpNOIUJOTIOIEITAI

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

ApXN\ TWV HETPAOEWV

Avorpé€te 010 €YYEPIOI0 YEPLGTN TOV AVOAVTY|.

Alodikaoia

1. Aeapécte Tov papTLpa 0O TO WYVYELD PAPUAKOV KOt
apnote Tov va Beppaviei o Bepproxpacio dopatiov (15 £mg
30 °C, 59 éwg 86 °F) yu 15 hemtd mpv amd v avapesn.



>HMEIQZH: Mnv avayeifete Tov paptupa mpiv
BeppavBei oe Beppokpaaia dwyartiou.
AuTté ptropei va odnynoel o€ diappon Tou
TTEPIEXOMEVOU TOU JAPTUPO OTTO TO ETTAVW
MEPOG TOU KATTAKIOU.

2. Avapei&te tov papropa.
HMEIQZH <« Mnv xpnOIKOTIOIEITE NXAVIKO avadeuTHPA.
* Mnv avaperyvueTe ye duvaun Tov gaptupa.
Edv TapdyovTtal QuoaAideg, £xel TTPOKANOEI

aipgoAuon.

1) Kpamote évo coinvapto optldvtio avaueso oTig
TOAQLEG TOV YEPLOV KO KVANGTE TO EUTPOS KO TO® V1o,
20 ém¢ 30 devtepdrenta. No avaoTPEPETE TEPIOTAGLOKE,
T0 COANVAPLO €101 OoTe va avapelyBel kakd o LapTLPOG.

KuAnoTe 10 cwAnvapio
EUTTPOG Kal TTIoW

AvaoTpEéwTe TO CWANVAPIO

2) Xvveyiote ™V avApEEN HE TOV TPOTO TOV
neplypdoetat 6to Ppa 1) Emg 6tov evarmpnbovv
TIPS Ta gpLOpd aposeaipa. To coAnvapla
7OV 0oONKEHOVTAL Y10, LEYAAO XPOVIKO SLACTN O
evdéyetal vo ypetalovral emmAéov avauedn.

3. Avootpéyte amaAd T0 COANVAPLO LEYPL VO UMV DTTAPYEL
OpoPog aipLoTog 6T0 KATM HEPOG TTPLY OO TN HETPNOT).

ZHMEIQXZH: Edv n avapeign ival ateAig, Ta amroteAéopara
TWV PETPAOEWV UTTOPEI va gival avakpifh.

|4. [Ipaypatomomote péTpnon tov pdptupa OTMG
VTOJEIKVOETOL OTO EYYELPIOLO YEPLOTH TOV OVAAVLTY.

5. Metd ) pétpnon, Kaboapiote T0 VTOAEWOUEVO DVAMKO amd
TO IO KOl TO EIAOG TOL COANVAPIOV [LE £VA LOVTIAGKL
7OV OgvV aPNVEL YvoOdL, €6V TO COANVAPLO EYEL avoiEet yio
™ pétpnon. Enavatonobemote kaAd 1o mopa.

6. Emotpéyte 10 coAnvapilo oto yoyeio gviog 30 hentdv.

Texvikég TTANpOPOpPIES

MeTpoAoyikn IXvnAAoIPOTNTA TWV TIHWV
TTOU £XOUV EKXWpPNOEi oTOoV papTUpa

INo kéBe TapdpeTpo 1 debvag avayvopiopévn pébodog
avapopag eivat 1 e&ng:

1) WBC kot RBC: ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

CLSI H15-A3
CLSI H7-A3

2) HGB:
|3y HeT:

International Council for Standardization
in Hematology Expert Panel on
Cytometry and International Society of
Laboratory Hematology Task Force on
Platelet Counting. Platelet counting by
RBC/platelet ratio method. A reference
method. Am Journal of Clinical
Pathology 115:460-464 2001

4) PLT:

Tipég TTpOoCdIopIOHOU

o Avotpéte oTig TYEG TPOCIIOPIGHOD Y10 TO GUYKEKPLUEVO
HOVTELO 0PYEVOL GTO TALPEYOUEVO PVALO TTPOGOLOPIGHOD.

* Ot tég mpoadiopiopod kabopilovrar og kakd cuvTnpnuéva,
owotd Padpovounuéva dpyava pe xpioT TV avtidpaotnpimv
7OV TANPOVV TIG TPodLypapEg. Ot Stapopég, 1| suvTnPNOoN, M
TEYVIKN Agltovpyiog Kot 1 fadpovounon tov avtidpactnpiov
umopel va cupParovy 6T dlePyasTnPLOKT ATOKALO.

o Ot exyopnpéves TIHEG mapovotdloviot og péomn tiun (Mean) kot
e0po¢ (Range). H péom tyun mpoépyetot amd enavarnmricons
€AEYYOVG GE OPYOVO TOV AELTOVPYOVV KOt GLVTNPOVVTOL
oOHEOVa LE TIG 00nyieg Tov Kataokevaotn. To ebpog sivar o
ektiumon g amdKAong Hetald epyasTnplev Kot AapPavet
VoY TV €yYevi| avakpifeta g pebOdov Kot TV GVOLEVOLEVT|
Brodoywn petafAnToTTo T0VL VAKOD LAPTLPO.

o Ot Tipég TPoadlopio ol o€ Lo véo Toptida péptupo Oa
npémet va emPeParmBodv mptv EEKIVIGEL 1) TOKTIKT ¥p1oN
g véag TopTidas. AOKILACTE T VEQ TopTida OTOV TO
opyavo Pploketal o€ KOAN KOTAGTOOT AEITOVPYIOG Kot T
QTOTEAEGLOTO, TTOLOTIKOD EAEYYOV GTNV TOAG TOPTIdN ELvoL
amodektd. H avaktnpévn péon tyn tov gpyaotnpiov Oa
TPEMEL VO, EIVOIL EVTOG TOV EVPOVE TOV TPOGIIOPIGLOV.

¢ [0 peyodvtepn evaisOnoio paptupa, kabe epyactipro Ho
npénel va kofopicel 1o dikd Tov PEGO Kot amodEKTO EVPOC Kol
Vo, ETOVEKTIUE avd Staotipata ) péon tyn. To epyaotnplokd
€0pog pmopel va tepAapPdvet TIEG EKTOS TOL EDPOVG TOV
npocdtopiopov. O ypnotg uropel va kabopioet TiLég
TPOGILOPLGLOY OV OEV AVAPEPOVTAL GTO GVALO TPOGOIOPIGLLOD,
€0V 0 paptupag etvarl KatdAAniog yio ) pédodo.

>HMEIQZH: To RDW-CV gp@aviletal wg RDW oTov
MEK-7222 kai Tov MEK-8222 autépaToug
AIATOAOYIKOUG aVAAUTEG.

Meplopiopoi

H ar6doon tov péptupa Staceoriletor povo edv Eyxet
amofnkevtel Kot ypnoorombel cwoTA, OTOG TEPLYPAPETAL OE
avtd To eyyelpidio yeprot. H atedng avapeiEn tov coinvapiov
TPV amd TN XPNOT AKVPAOVEL TOGO TO JElYLLOL TOL apaLPEDNKE
0G0 KoL 0TOLOONTOTE VAIKO TOPUUEVEL GTO GOANVAPLO.

20vOeon

O paptopag mepiéyet avipomiva eppHpoKkHTTaPa, TPOGOUOIOUEVE,
AELKOKOTTAPO, KOL OLHOTETAALD, ONAACTIKAY TOV (L®POVVTOL GE
VYP6 OV HOALEL [ TAAGHO KOl TEPIEYEL GUVTNPITIKA.

MéBodog atrooTeipwong

O paptopag dev Tpoopiletat yio amocTeip@oN 1 d10THPNoN
G€ OTOOTEPOUEVO TEPIBAMAOV.



MaOnuaTiki TTPOCEyyIon ME TRV OTTOIA
YiVETAI O UTTOAOYICHOG TOU AVAAUTIKOU
ATTOTEAEOUATOG

O1 axdrovbeg mapdpetpot vroroyilovol wg e€ng L
NE% = NE / WBC

LY% =LY/ WBC

MO% =MO / WBC

EO% =EO /WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
IMPV =PCT/PLT ?

1 Xwpic d10pbwon povadag
I 2 PCT: aiponetailokpitng

ZHMEIQZH: O deikteg RBC utroAoyidovTal e oTpoyyuAoTroinon

oTov aképalo aplBud i aTo TTANCIEGTEPO déKATO.

Atroppiyn

/\ NMPOEIAOMNOIHEH
ATTOPPIYTE TOV HAPTUPA GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG VOUOUG
Kal TIG KateuBuvTAPIEG 0dNYieg Tou 1IBPUPATOS OOG
(oupTtrepIAapBavopévwy TG ATTOTEPPWONG, TNG ETTECEPYOTIag

TAYMATOG, TNG OTTOOTEIPWAONG, TNG ATTOAUMAVONG Kal TOU
QITAATOG yia atmdppiwn atmofARTwY) yia Tnv amdppiyn
HOAUCHATIKWY 10TPIKWV aTToBAATWY. Alo@opETIKE, PTTopEi va
eTnpedaoel 1o TePIBAAov. EQv uttapyel n mBavaTnTa VO £XEI
€TMUOAUVOET 0 papTUPaG, EVOEXKETOI VO TTPOKANBET Aoipwén.

Katd v andpprymn tov péptopa, 0nmg dtav moapiidet
N nuepounvia AMEng, akorovbnote Tig 0dnyleg mov

epoavifovtal oto SDS tov pdprupa.

loTopiké avafewpRoewv

MepiBaAAovTikéG CUVORKEG

‘Exdoon Huepounvia | AemrTopépeieg Kwdikdg
1 éxdoon gg()lgvowp OV Apyuy éxdoon | 0604-018444
7 éxdoon ;321;’”“"“ I%%‘l‘fp“’m” 0614-908007
|| 81 &cd00m ;gzﬁnp‘}“"” AopOdoeg | 0614-908007A

Meprfdrrov amoOKeEVONG KOl PETO.POPES

Oepuokpacio: 2 éwg 8 °C (36 émg 46 °F)

Mepparrov ypriong

Oeppokpaocio: 15 €wg 30 °C (59 €wg 86 °F)

Huepopnvia Afgng

H npepounvio AENG avaypaeetot 6Ty ETIKETA TOV TEPLEKTY.

Awgpkewo Long: 3 pnveg

Hpepopnvia didpkeiag (wRg HETA TO Avolypa
14 nuépeg (evtog g nuepopmviag AnEng)

>HMEIQXH: KartaypdyTte TNV NUEPOPNVIO AVOiyUOTOG
KOTA TNV TTPWTN XPron.

2uokKeuaoia Kal apiBuég kataAdyou

HMEIQZH < Katd tnv evnuépwan Tou eyxeipidiou atrod
TNV 6n €kdoon oTNV 7n €kd0CN, 0 KWAIKOG
auTou Tou eyxelpidiou aAAage atrd 0604-
018444E o¢ 0614-908007 .

+ O1 aAAay€G TTOU TTPAYATOTTOINBNKAY TNV
o TTPéo@aTn €kdoan UTTodEIKVUOVTal OTTO
MIa YPOMWR OTO apIioTEPO TTEPIBWPIO KAOE
oehidag.

Inpeiowon yio tovg ypnoteg oty mepoyn tov EOX kot v EABetio:
Omnolodnmote GoPopd TEPIETATIKO TOL GLUPAIVEL GE GXEOT LE T GLOKELN
Oa mpénet va avapépetat otov Avimpdcmno oty Evpdmn mov
kobopiletor amd TOV KATOGKELAOTH Kot 6TV Appodio apyn Tov KpAToug

) ; ApI1Bu06g pérovg tov EOX 6mov Ppiocketat o ypiotng i/kon o acbevig 1 v EAPetia.
MovTéAo MocétnTa KaTaAGYoU
MEK-5DN (3,0 £ 3,4 mL) x 2 5DN02 Ipeimon Yuo Ta TVEVRATIKA SIKAADPOTO
MEK-5DN ’ 2 To GHVOLO TOV TEPLEYOLEVOL GVTOV TOV EYXEIPLOIOV KOAITTETOL OO TVEVLOTIKG
MEK-5DN (3,0 ég 3,4 mL) x 6 5SDNO06 ducandparo g Nihon Kohden. Me ty em@dia&n mavrdg StcaidpoToc.
MEK-5DL, MEK-5DL (3,0 é0¢ 3,4 mL) x 6,
MEK-SDH MEK—SDH (3,0 éﬁ)g 3’4 mL) x 6 5DLH6 N Manufacturer m European Representative
: NIHON KOHDEN CORPORATION 8 wuesae 10611 Ry, Garmary
MEK-5DL (3,0 £wg 3,4 mL) x 2, };,i};f1%'?_";‘;;2‘?35‘;‘:’”“*”' Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6005-827-599y
MEK-5DN (3,0 ém¢ 3,4 mL) x 2, 5DMO02 Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person
MEK-SDL, MEK-5DH (3,0 é(Dg 3’4 mL) x 2 https://www.nihonkohden.com/ NIHON KOHDEN UK LTD.

- Unit 3, Heyworth Busin Park,
MEK-5DN, MEK-5DL (3,0 é0g 3,4 mL) x 4 oid Portsrr:)vuth Roasd, Esesasmarsh,
MEK-5DH > G2 > Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

MEK-5DN (3,0 £ém¢ 3,4 mL) x4, | 5DM04 Phone +44 14-8333-1328
MEK-5DH (3,0 éw¢ 3,4 mL) x 4 1n éxdoon: 06 lavouapiou 2003 c E
0123

I 8n ékdoon: 19 AtrpiAiou 2024



- MANUALE DELL’OPERATORE 24 NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

NOTA -« Utilizzare il controllo solo con gli analizzatori
Generale specificati.

» Leggere attentamente la SDS (Scheda dei dati di
Indicazioni per I'uso sicurezza) prima dell'uso. La SDS & disponibile
presso il rappresentante Nihon Kohden di

Solo per uso diagnostico in vitro. . . .
P & riferimento e sul sito web Nihon Kohden

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential ¢ (https://www.nihonkohden.com).

destinato all’uso diagnostico in vitro come controllo con valore

assegnato di sangue intero, progettato per il monitoraggio Dispositivi destinati all’uso in combinazione con

dei valori degli analizzatori ematologici Nihon Kohden che IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

possono misurare il differenziale WBC 5 parti. HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential non viene utilizzato

per la diagnosi o I’assistenza alla diagnosi, alla prognosi, alla Materiali forniti e materiali necessari
previsione della malattia o delle condizioni fisiologiche del

paziente. La misurazione di questo HEMATOLOGY CONTROL Materiali forniti

fgr WBC 5 part differential ass.icura il funzionamento del « MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

dispositivo secondo I"uso previsto. HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

I parametri di controllo sono i seguenti:

1) WBC:  Conta dei globuli bianchi 1 11 foglio illustrativo & disponibile sul sito web di Nihon

2) NE%: Percentuale di neutrofili Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/

3) LY%: Percentuale di linfociti assaysheet/assaysheet.html). Stampare su stampante laser
con qualita di stampa impostata a 1200x1200 dpi o superiore.

* Foglio illustrativo *

4) MO%:  Percentuale di monociti

5) EO%: Percentuale di eosinofili Materiali necessari (non in dotazione con il controllo)
6) BA%: Percentuale di basofili  Guanti protettivi

7) NE: Neutrofili * Occhiali protettivi

8) LY: Linfociti

 Contenitore per materiali a rischio biologico
9) MO: Monocita

10) EO: Eosinofili
11) BA: Basofili

Destinatari

Solo per uso professionale in laboratori con attrezzature

12) RBC:  Conta dei globuli rossi adeguate per i test ematologici. Il personale qualificato, ad
13) HGB:  Concentrazione di emoglobina esempio tecnici di laboratorio esperti di tecniche di analisi
ematologica, sara in grado di utilizzare il dispositivo secondo

14) HCT:  Percentuale di ematocrito . ,
il manuale dell’operatore.

15) MCV:  Volume corpuscolare medio

16) MCH: Emoglobina corpuscolare media

Simboli

I seguenti simboli fanno riferimento all’uso con il controllo.
Le descrizioni di ciascun simbolo sono riportate nella tabella
19) PLT: Conta delle piastrine seguente.

20) MPV:  Volume medio delle piastrine

17) MCHC: Concentrazione corpuscolare media di emoglobina

18) RDW:  Ampiezza di distribuzione dei globuli rossi

) ) o Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
Leggere il manuale dell’operatore dell’analizzatore insieme -
al presente manuale prima e durante 1’uso. Consultare anche A Avvertenza Numero di catalogo
il foglio illustrativo disponibile sul sito web di Nihon Kohden Manuale Numero di lotto
vedere la sezione ‘“Materiali forniti”). ) .
( ) [:EI fiell O.per.atore, ) I E Numero di modello
1struzioni operative

[ 0614-908007A |




Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione

.
g Data di scadenza Livello di controllo/
concentrazione

Dispositivo medico-

diagnostico in vitro | Stabilita a provetta
N Produttore ?ger?ﬁ : -

entificatore univoco
Rappresentante del dispositivo

autorizzato nella
Comunita europea/
Unione europea

1l marchio CE ¢ un marchio
di conformita protetto
dell’Unione europea.

Le quattro cifre dopo il
marchio CE indicano il
numero di identificazione
dell’organismo notificato
coinvolto nella valutazione
della conformita del
prodotto come dispositivo
medico.

Limiti di temperatura

C , XXXX
Rischi biologici

=%olEe

Lato in alto

Informazioni sulla sicurezza

/\ ATTENZIONE Unavvertenza segnala all'utilizzatore la
possibilita di lesioni o morte associate all'uso
o all’'abuso dello strumento.

Prestare attenzione a tutte le informazioni sulla sicurezza
contenute in questo manuale dell’operatore.

/A\ ATTENZIONE

» MATERIALE A POTENZIALE RISCHIO BIOLOGICO.
Per uso diagnostico in vitro. Ciascuna unita/donatore
umano utilizzati per la preparazione del controllo ¢ stata
testata con un metodo/test autorizzato dalla FDA ed €
risultata negativa o non reattiva per la presenza di
HBsAg, Anti-HCV, test NAT per HIV-1, HCV (RNA) e
HIV-1/2. Ciascuna unita & inoltre negativa al test
sierologico per la sifilide (RPR o STS). In quanto nessun
metodo di analisi puo offrire una garanzia completa
dell' assenza di agenti infettivi, questo materiale deve
essere trattato come potenzialmente infettivo. Per la
manipolazione o lo smaltimento delle provette, seguire le
precauzioni per i campioni di pazienti come specificato
nella norma OSHA sui patogeni trasmissibili per via
ematica (29 CFR Parte 1910, 1030) o altre procedure di
sicurezza biologica equivalenti.

Durante la manipolazione del controllo, indossare
dispositivi di protezione come guanti monouso.

* Non ingerire il controllo.

NOTA < Non utilizzare il controllo oltre la data di
scadenza o se il controllo & stato conservato in
condizioni non specificate.

» Conservare il controllo in un frigorifero per uso
farmaceutico.

» Conservare il controllo a temperature comprese
tra2e 8° C (36 e 46 °F).

« Evitare che il controllo si surriscaldi o si congeli.

* Non & possibile ottenere valori accurati
con l'utilizzo del controllo nel’ambito di test
ematologici non meccanici.

Utilizzo del controllo

NOTA -« Per informazioni dettagliate sulle misurazioni,
consultare il manuale dell’'operatore
dell’analizzatore.

* Non utilizzare il controllo nel caso di sospetto
deterioramento. Dopo la miscelazione, il
controllo deve avere un aspetto simile a quello
del sangue intero fresco. Nelle provette non
miscelate, il surnatante pud apparire torbido e
rossastro; si tratta di una condizione normale
che non indica un deterioramento. La presenza
di altre scoloriture, un surnatante rosso molto
scuro o risultati inaccettabili possono indicare un
deterioramento.

* Nel caso in cui il controllo venga conservato al
di fuori dell'intervallo di temperatura specificato, i
valori LY% e LY possono diventare elevati.

+ Verificare che il numero di lotto del prodotto
corrisponda al numero di lotto riportato sul
foglietto illustrativo

» Con l'analizzatore ematologico automatico MEK-
9100 o MEK-9200, utilizzare il pratico lettore di
codici a barre fornito in dotazione per la lettura
dei codici a barre 2D sul foglietto illustrativo di un
controllo Nihon Kohden. | valori di riferimento del
saggio devono essere inseriti nell'analizzatore
ematologico.

* | valori di riferimento dei differenziali WBC 5 parti
si riferiscono alla regolazione ottica con MEK-
CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR.
La misurazione di un controllo ¢ consigliata per il controllo
statistico della qualita e della precisione di misurazione
dell’analizzatore. Inoltre, si raccomanda di utilizzare la media
e 1 limiti superiore e inferiore stabiliti da ciascun laboratorio
per la misurazione del controllo.

Frequenza di esecuzione del controllo qualita

Determinare in base alle procedure stabilite da ciascun laboratorio.

Controllo utilizzato

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Principio di misurazione

Consultare il manuale dell’operatore dell’analizzatore.

Procedura

1. Estrarre il controllo dal frigorifero farmaceutico e
lasciarlo a temperatura ambiente (15-30 °C, 59-86 °F) per
15 minuti prima della miscelazione.

NOTA: Non miscelare il controllo prima che abbia
raggiunto la temperatura ambiente. In caso
contrario, il contenuto del controllo potrebbe
fuoriuscire dalla parte superiore del tappo.



2. Miscelare il controllo.

NOTA < Non utilizzare un miscelatore meccanico.

» Miscelare accuratamente. In caso di
ebollizione, si verifica 'emolisi.

1) Tenere una provetta in orizzontale tra i palmi delle mani
e farla rotolare avanti e indietro per 20-30 secondi.
Di tanto in tanto capovolgere la provetta in modo da
miscelare accuratamente il controllo.

Ruotare la provetta avanti Capovolgere la provetta
e indietro

2) Continuare a miscelare nel modo descritto al punto
1) fino alla completa sospensione degli eritrociti.
Le provette conservate per lungo tempo possono
richiedere una miscelazione supplementare.

3. Prima della misurazione, capovolgere delicatamente la
provetta fino alla scomparsa dei coaguli di sangue sul
fondo della provetta.

NOTA: Con una miscelazione incompleta, i risultati
della misurazione possono risultare imprecisi.

|4. Misurare il controllo come indicato nel manuale
dell’operatore dell’analizzatore.

5. Dopo la misurazione, pulire il materiale residuo dal tappo
e dal bordo della provetta con un fazzoletto privo di
pelucchi se la provetta ¢ stata aperta per la misurazione.
Richiudere il tappo in modo sicuro.

6. Riportare la provetta in frigorifero entro 30 minuti.

Informazioni tecniche

Tracciabilita metrologica dei valori
assegnati al controllo

Per ogni parametro, il metodo di riferimento riconosciuto a
livello internazionale ¢:

1) WBC e RBC:  ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSIHI15-A3
3) HCT: CLSIH7-A3
4) PLT: International Council for Standardization

in Hematology Expert Panel on Cytometry
and International Society of Laboratory
Hematology Task Force on Platelet Counting.
Platelet counting by RBC/platelet ratio
method. A reference method. Am Journal of
Clinical Pathology 115:460-464 2001

Valori di riferimento del saggio

* Consultare i valori di riferimento del saggio per il modello
specifico di strumento sul foglietto illustrativo.

* I valori di saggio vengono determinati su strumenti ben
conservati e adeguatamente calibrati, utilizzando reagenti
conformi. Le differenze tra i reagenti, la manutenzione, la
tecnica operativa ¢ la calibrazione possono contribuire a
variazioni tra i laboratori.

« I valori assegnati sono presentati come media ¢ intervallo.
La media deriva da test replicati su strumenti utilizzati e
mantenuti secondo le istruzioni del produttore. L’intervallo
¢ una stima della variazione tra i laboratori e tiene conto
inoltre dell’imprecisione intrinseca del metodo e della
variabilita biologica attesa del materiale di controllo.

* [ valori di saggio su un nuovo lotto di controllo devono
essere confermati prima che il nuovo lotto venga messo in
uso. Testare il nuovo lotto quando lo strumento ¢ in buone
condizioni operative e i risultati del controllo qualita sul
vecchio lotto sono accettabili. La media recuperata del
laboratorio deve rientrare nell’intervallo del dosaggio.

 Per una maggiore sensibilita di controllo, ogni laboratorio
dovrebbe stabilire la propria media e il proprio intervallo
accettabile e sottoporli a rivalutazione periodica.
L’intervallo di laboratorio puo includere valori al di fuori
dell’intervallo del test. L’utilizzatore puo stabilire valori di
saggio non elencati nel foglietto illustrativo, se il controllo
¢ adatto al metodo.

NOTA: RDW-CV viene visualizzato come RDW sugli
analizzatori ematologici automatici MEK-7222 e
MEK-8222.

Limitazioni

Le prestazioni del controllo sono garantite solo se conservato
e utilizzato in modo corretto come descritto nel presente
manuale dell’operatore. La miscelazione incompleta della
provetta prima dell’uso invalida sia il campione prelevato che
il materiale rimanente nella provetta.

Composizione

11 controllo contiene eritrociti umani, leucociti simulati e
piastrine di mammifero sospesi in un fluido simile al plasma
con conservanti.

Metodo di sterilizzazione

11 controllo non € destinato a essere sterilizzato o conservato
in un ambiente sterile.

Approccio matematico su cui si basa il
calcolo del risultato analitico

I seguenti parametri sono calcolati come segue !:
NE% = NE / WBC
LY% =LY /WBC



MO% =MO / WBC

EO% =EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT
IMPV =PCT/PLT 2

1 Senza correzione dell’unita

|2 PCT: Ematocrito piastrinico

NOTA: Gli indici RBC sono calcolati con arrotondamento
al numero intero o al decimale piu vicino.

Condizioni ambientali

Ambiente di conservazione e trasporto

Temperatura: 2-8 °C (36-46 °F)

Ambiente di utilizzo

Temperatura: 15-30 °C (da 59 a 86 °F)

Data di scadenza
La data di scadenza ¢ riportata sull’etichetta del contenitore.

Durata di conservazione: 3 mesi

Data di scadenza dopo I'apertura

14 giorni (entro la data di scadenza)

INOTA: Registrare la data di apertura al primo utilizzo.

Smaltimento

/\ ATTENZIONE
Smaltire il controllo secondo le leggi locali e le linee
guida della propria struttura (inclusi incenerimento,
trattamento di fusione, sterilizzazione, disinfezione e

richiesta di smaltimento dei rifiuti) per lo smaltimento dei
rifiuti medici infettivi. In caso contrario, potrebbe avere
ripercussioni sull’ambiente. Nel caso in cui il controllo
fosse contaminato, pud causare un’infezione.

Smaltire il controllo, ad esempio quando la data di scadenza ¢
passata, secondo le istruzioni riportate sulla relativa SDS.

Cronologia delle revisioni

Edizione Data Dettagli Codice
.. . Pubblicazione
la edizione | 6 gennaio 2003 | . . . 0604-018444
iniziale
7a edizione | 13 luglio 2023 | Conformita 0614-908007
& IVDR

I 8a edizione 19 aprile 2024 | Correzioni 0614-908007A

NOTA - Il codice del presente manuale €& stato modificato
da 0604-018444E a 0614-908007 quando il
manuale € stato aggiornato dalla sesta alla

Confezione e numero di catalogo

Modello Qta el
catalogo
MEK-5DN (da3,0a3,4ml)x2 | 5SDNO2
MEK-5DN
MEK-5DN (da3,0a3,4ml)x6 | SDN06
MEK-SDL, | MEK-SDL (da3,0a34mlx6, | o0
MEK-5DH | MEK-5DH (da 3,0 a 3,4 ml) x 6
MEK-5DL (da 3,0 a 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (da3,0a3,4ml)x2, |5DM02
MEK-5DL, | \iEK _SDH (da 3,0 a 3,4 ml) x 2
MEK-5DN,
MEK-5DH MEK-5DL (da 3,0 a 3,4 ml) X 4,
MEK-5DN (da3,0a3,4ml) x4, |5DMO04
MEK-5DH (da 3,0 a 3,4 ml) x 4

settima edizione.

» Le modifiche apportate nell’edizione piu recente
sono indicate da una barra nel margine sinistro

di ogni pagina.

risiede l'utilizzatore e/o il paziente.

Nota per gli utilizzatori del territorio del SEE e della Svizzera:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al Rappresentante europeo designato dal produttore e
all'autorita competente dello Stato membro del SEE e della Svizzera in cui

Avviso di copyright

L’intero contenuto di questo manuale ¢ protetto da copyright di Nihon
Kohden. Tutti i diritti sono riservati.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

1a edizione: 6 gennaio 2003
8a edizione: 19 aprile 2024

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
Sz



- LIETOSANAS ROKASGRAMATA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Visparigi

Paredzétais mérkis
Paredzéts lietosanai tikai in vitro diagnostika.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
paredzgts izmantosanai in vitro diagnostika ka nesadalitas
asins kontrolmaterials, kuram pieskirta vertiba, kas paredz&ta
Nihon Kohden hematologijas analizatoru WBC 5 dalas
diferenciala mérisanai. HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential neizmanto diagnozes noteik$anai vai
ka paliglidzekli diagnozgs, prognozes, slimibas vai pacienta
fiziologiska stavokla prognozésana. STHEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential mé&risana nodrosina,
ka ierice darbojas saskana ar paredzeto lietojumu.

Kontrolmateriala parametri ir $adi:

1) WBC:  balto asinskermenisu skaits
2) NE%: neitrofilu procentuala vertiba
3) LY%: limfocttu procentuala vertiba
4) MO%:  monocTtu procentuala veértiba
5) EO%: eozinofilu procentuala vertiba
6) BA%: bazofilu procentuala vértiba
7) NE: neitrofili

8) LY: limfoctti

9) MO: monocTti

10) EO: eozinofili

11) BA: bazofili

12) RBC:  sarkano asinskermenisu skaits
13) HGB:  hemoglobina koncentracija
14) HCT:  hematokrita procentuala vertiba

15) MCV:  vidgjais korpuskularais apjoms

16) MCH:  vidgjais korpuskularais hemoglobins

17) MCHC: vidgja korpuskulara hemoglobina koncentracija
18) RDW:  sarkano asinskermenisu izkliedes platums

19) PLT:
20) MPV:

trombocTtu skaits
vidgjais trombocTtu apjoms

Pirms lietoSanas un lietoSanas laika izlasiet analizatora
lietotaja rokasgramatu, ka arT So rokasgramatu. Skatiet arT
analizes lapu Nihon Kohden timekla vietné (skatiet Seit:
“Piegadatie materiali”).

[ 0614-908007A |

LatviesSu

PIEZIME -« Izmantojiet kontrolmaterialu tikai ar
noraditajiem analizatoriem.

* Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet
SDS (Safety Data Sheet — droSibas
datu lapa). DroSibas datu lapu (SDS) var
sanemt no Nihon Kohden parstavja, ka art
Nihon Kohden timekla vietné (https://www.
nihonkohden.com).

Ierices, kuras paredzéts izmantot kopa ar
IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Piegadatie un nepiecieSamie materiali

Piegadatie materiali
* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

* Analizes lapa !

! Analizes lapu var atrast Nihon Kohden timekla vietng (https://
www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/assaysheet.
html). Izdrukajiet to ar lazerprinteri, kura drukas kvalitate ir
iestatita uz 1200x1200 dpi vai augstaku.

NepiecieSamie materiali (nav ieklauti kontrolmateriala

komplekta)
* Aizsargcimdi
* Aizsargbrilles

¢ Biologisko bistamo materialu atkritumu tvertne

Paredzetie lietotaji

Tikai profesionalai lietoSanai laboratorija, laboratorijas ar
piemerotu aprikojumu hematologiskai testésanai. Kvalific&ti
darbinieki, pieméram, laboratorijas tehniki, kas apmaciti
hematologijas analizes veik§ana, varés stradat saskana ar
lietotaja rokasgramatu.

Simboli

Kopa ar kontrolmaterialu tiek izmantoti zemak redzamie
simboli. Katra simbola apraksti ir noraditi talak tabula.

Simbols Apraksts Simbols Apraksts
A Uzmanibu! Numurs kataloga
Operatora Partijas numurs
I:Iﬂ rpkafgrémata; L. I Modela numurs
lietoSanas noradijumi




» Precizas vértibas nevar iegit, ja
kontrolmaterialu izmanto nemehaniska
hematologiska testésana.

Simbols Apraksts Simbols Apraksts
. _ [conTRoL | ia
g Izlictot lidz - Kontrolrr}a‘?‘erlals/
— k_onceptracuas
Mediciniska ierice Itmenis
lieto$anai in vitro Atverta stobrina
diagnostika || Lo=] stabilitate
N Razotajs Umkgls ierices
identifikators
Pilnvarotais parstavis CE zime ir aizsargats
Eiropas Kopiena/ Eiropas Savienibas
Eiropas Savieniba atbilstibas mark&jums.
— Cetri cipari aiz CE
/ﬂ/ Temperatiiras - -
. S zimes norada tas
ierobezojumi pilnvarotas iestades
~ S e XXXX identifikacijas numuru
&\ Biologiskie riski (as it iesaistita ’
TT . . . izstradajuma ka
— A 50 pusi uz augsu mediciniskas ierices
atbilstibas izvertesana.

Drosibas informacija

/\ BRIDINAJUMS Norade “Bridinajums” bridina lietotaju par
iesp&jamu traumu vai apdraudéjumu
dzivibai, kas saistits ar instrumenta
lietoSanu vai launpratigu izmantoSanu.

Pievérsiet uzmanibu visai droSibas informacijai $aja lietotaja
rokasgramata.

/\ BRIDINAJUMS

« POTENCIALI BIOLOGISKI BISTAMS MATERIALS.
Paredzéts lietoSanai in vitro diagnostika. lkviens
cilvéks donors/vieniba, kas izmantota kontrolmateriala
sagatavosana, ir testéta ar FDA licencétu metodi/testu
un atzita par negativu vai nereagéjosu attieciba uz
HBsAg, Anti-HCV, NAT testéSanu HIV-1, HCV (RNA)
un HIV-1/2 klatbatni. Katrai vienibai ir arT negativs
serologiskais tests attieciba pret sifilisu (RPR vai
STS). Ta ka neviena testa metode nevar nodroSinat
pilnigu parliecibu, ka infekcijas izraisitaju nav, ar $o
materialu rikojas ka ar iesp&jami infekciozu. Rikojoties
ar stobriniem vai atbrivojoties no tiem, ievérojiet
piesardzibas pasakumus attieciba uz pacienta
paraugiem, k& noradits OSHA Bloodborne Pathogen
noteikuma (29 CFR Part 1910, 1030) vai citas
[idzvertigas biologiskas drosibas proceddras.

Kad izmantojat kontrolmaterialu, lietojiet aizsarglidzeklus,
pieméram, vienreiz€jas lietoSanas cimdus.

* Nenorijiet kontrolmaterialu.

PIEZIME

Neizmantojiet kontrolmaterialu, ja ir beidzies
ta deriguma termin$ vai kontrolmaterials
tiek uzglabats no noraditajiem atskirigos
apstaklos.

Uzglabajiet kontrolmaterialu farmaceitiskaja
ledusskapr.

Uzglabajiet kontrolmaterialu temperatira no
2 11dz 8 °C (no 36 I1dz 46 °F).

Aizsargajiet kontrolmaterialu pret parkarSanu
un sasalSanu.

Kontrolmateriala izmantosana

PIEZIME -« Detalizétu informaciju par mérijjumiem skatiet
analizatora lietoSanas rokasgramata.

* Nelietojiet kontrolmaterialu, ja pastav
aizdomas par ta kvalitates pasliktinaSanos.
Péc sajaukSanas kontrolmateriala izskatam
jabat [Tdzigam svaigam nesadalitam asinim.
Nejauktos stobrinos virsslanis var bat
dulkains un iesarkans; ta ir parasta paradiba,
kas neliecina par kvalitates pasliktinaSanos.
Citas krasas izmainas, tumsi sarkans
virsslanis vai nepienemami rezultati var
liecinat par kvalitates pasliktinaSanos.

» Ja kontrolmaterialu uzglaba arpus noradita
temperattras diapazona, LY% un LY vértibas
var palielinaties.

Parbaudiet, vai izstradajuma partijas numurs
atbilst partijas numuram analizes lapa.

Izmantojot automatizéto hematologijas
analizatoru MEK-9100 vai MEK-9200,
lietojiet hematologijas analizatora
komplektacija ieklauto parocigo svitrkodu
lasTtaju, lai nolasttu 2D svitrkodus Nihon
Kohden originala kontrolmateriala analizes
lapa. Analizes vértibas tiek ievaditas
hematologijas analizatora.

* “WBC 5 part differentials” analizes vértibas
attiecas uz MEK-CAL HEMATOLOGY
CALIBRATOR optisko pielagosanu.

Kontrolmateriala mériSana ir ieteicama analizatora
mériSanas precizitates statistiskas kvalitates kontrolei.
Tapat kontrolmateriala mériSanai ieteicams izmantot katras
laboratorijas noteikto vid€jo, ka arT augsejo un apaksgjo
ierobezojumu.

Kvalitates kontroles veikS§anas biezums

Nosaka saskana ar katras laboratorijas noteikto kartibu.

Izmantojamais kontrolmaterials

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Meérisanas princips

Skatiet analizatora lietotaja rokasgramatu.

Procedura

1. Iznemiet no farmaceitiska ledusskapja kontrolmaterialu
un laujiet tam sasilt lidz istabas temperatiirai (no 15 lidz
30 °C, no 59 Iidz 86 °F) 15 miniites pirms sajauksanas.

PIEZIME: Nemaisiet kontrolmaterialu, pirms tas sasilst
[Tdz istabas temperatdrai. Pretéja gadijuma
kontrolmateriala saturs var izplUst no vacina
augsdalas.



2. Maisiet kontrolmaterialu.

PIEZIME < Neizmantojiet mehanisku maisitaju.

* Nemaisiet kontrolmaterialu parak intensivi. Ja
rodas burbuli, tiek izraistta hemolize.

1) Turiet stobrinu horizontali starp plaukstam un ritiniet
to uz priekSu un atpakal 20 Iidz 30 sekundes. Ik pa
laikam apversiet stobrinu, lai kontrolmaterials tiktu
ripigi samaisits.

Ritiniet stobrinu turp un
atpakal

Apvérsiet stobrinu

2) Turpiniet maistt, ka aprakstits 1. darbiba, lidz sarkanas
$tinas pilniba suspendgjas. Ilgstosi uzglabatiem
stobriniem var biit nepiecieSama papildu maisisana.

3. Tiesi pirms merjjuma uzmanigi apversiet stobrinu, 1idz
stobrina apaksa vairs nav asins recekla.
| PIEZIME: Ja maisiana ir nepilniga, mérijumu rezultati

var bt neprecizi.

4. Izmeériet kontrolmaterialu, ka noradits analizatora lietotaja
rokasgramata.

5. P&c mérijuma, ja stobrins tika atverts mérisanai, notiriet no
vacina un stobrina malas atlikuSo materialu ar bezpliksnu
salveti. Uzlieciet atpakal vacinu un stingri noslédziet.

6. 30 mintsu laika ievietojiet stobrinu atpakal ledusskapi.

Tehniska informacija

Kontrolmaterialam pieskirto vértibu

metrologiska izsekojamiba

Katram parametram starptautiski atzita atsauces metode ir

sada:

1) WBCun RBC: ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating

automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSI H15-A3
3) HCT: CLSI H7-A3
4) PLT: Starptautiskas standartizacijas padomes

hematologijas ekspertu grupa citometrijas
jautajumos un Starptautiskas laboratorijas
hematologijas asociacijas trombocttu
uzskaites darba grupa. Trombocitu
uzskaite péc RBC/trombocitu attiecibas
metode. Atsauces metode. Am Journal of
Clinical Pathology 115:460-464 2001

Analizes vertibas

« Skatiet analizes vértibas konkrétajam instrumenta modelim
dotaja analizes lapa.

 Analizes vértibas nosaka ar labi uzturétiem, pienacigi
kalibrétiem instrumentiem, izmantojot apstiprinatus
reagentus. Reagentu atSkiribas, uzturé$ana, lietoSanas
metode un kalibrésana var veicinat dazadus rezultatus
dazadas laboratorijas.

* Pieskirtas vertibas tiek paraditas ka vidgjas vertibas
un diapazons. Vidgjo vertibu iegiist, atkartoti testgjot
instrumentus, ko lieto un uztur saskana ar razotaja
noradijumiem. Diapazons ir apl€se par atskiritbam
dazadas laboratorijas, un taja tiek nemta vera ar1 metodes
neprecizitate, ka arf paredzama kontrolmateriala biologiska
mainiba.

 Pirms jaunas partijas nodosanas ikdienas lietosana
ir jaapstiprina analizes vertibas attieciba uz jauno
kontrolmaterialu. Parbaudiet jauno partiju, kad instruments
ir laba darba kartiba un vecas partijas kontroles rezultati ir
pienemami. Laboratorijas izgfitajai vidgjai vertibai jabt
analizes diapazona.

* Lai palielinatu kontrolmateriala jutigumu, katrai
laboratorijai janosaka savs vid&jais un pienemamais
diapazons un periodiski atkartoti jaizverte vidgja vertiba.
Laboratorijas diapazons var ietvert vertibas arpus analizes
diapazona. Lietotajs var noteikt analizes vertibas, kas nav
uzraditas analizes lapa, ja kontrolmaterials ir piemérots Sai
metodei.

PIEZIME: RDW-CV automatizétajos hematologijas
analizatoros MEK-7222 un MEK-8222 tiek
paradits ka RDW.

lerobezojumi

Kontrolmateriala veiktspgja tiek nodroSinata tikai tad, ja tas
tiek pareizi uzglabats un lietots, ka aprakstits $aja lietotaja
rokasgramata. Nepilniga stobrina satura samaisiSana pirms
lietosanas padara nederigu gan iznemto paraugu, gan visu
stobrina atliku$o materialu.

Sastavs

Kontrolmateriala ir cilvéka eritrociti, imitéti leikociti un
ziditaju trombociti, kas suspend@ti plazmai lidziga skidruma
ar konservantiem.

Sterilizacijas metode

Kontrolmaterials nav paredzets steriliz€Sanai vai turéSanai
sterila vide.

Matematiska pieeja, péc kuras aprékina
analitisko rezultatu

Talak noraditos parametrus aprékina $adi !

NE% = NE/WBC

LY% = LY/WBC



MO% = MO/WBC

EO0% = EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH = HGB/RBC

MCHC = HGB/HCT
IMPV =PCT/PLT 2

1 Bez vienibas korekcijas
|2 PCT: Platelet Crit

PIEZIME: RBC indeksus aprékina, noapalojot lidz
veselam skaitlim vai tuvakajai desmitdalai.

Vides apstakli

Uzglabasanas un transportésanas vide

Temperatiira: no 2 1idz 8 °C (no 36 Iidz 46 °F)

Lietojuma vide

Temperatiira: no 15 Iidz 30 °C (59 Iidz 86 °F)

Deriguma termins

Deriguma termins ir noradits tvertnes uzIimé
Derigums: 3 menesi

Deriguma termins péc atvérSanas

14 dienas (deriguma termina laika)

PIEZIME: lerakstiet atvérSanas datumu pirmaja

lietoSanas reize.

lepakojuma un kataloga numurs

Modelis Daudzums Numurs_
kataloga
MEK-5DN (3,0 Iidz 3,4 ml) x 2 SDNO02
MEK-5DN
MEK-5DN (3,0 1idz 3,4 ml) X 6 5DNO06
MEK-5DL, | MEK-SDL (n0 3,0 lidz 3,4 ml) x 6, | o0 oo
MEK-5DH MEK-5DH (no 3,0 lidz 3,4 ml) x 6
MEK-5DL (no 3,0 Iidz 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (no 3,0 lidz
3,4 ml) x 2, MEK-5DH (no SDMO02
MEK-5DL, | 3 14z 3,4 ml) x 2
MEK-5DN, -
MEK-5DH ﬁgﬁ:gi ((no 33,% lll%z 3,4 ml) x 4,
- no 3,0 Iidz
3,4 ml) x 4, MEK-5DH (no SDMO4
3,0 lidz 3,4 ml) x 4

Utilizacija

/\ BRIDINAJUMS
Atbrivojieties no kontrolmateriala atbilstosi savas valsts
likumiem un jasu uznémuma noradijumiem (ieklaujot
sadedzinasanu, kausésanu, sterilizéSanu, dezinficéSanu

un atkritumu utilizaciju) attieciba uz infekciozo
medicinisko atkritumu utilizaciju. Pretéja gadijuma var
tikt apdraudéta apkartéja vide. Ja pastav iespéja, ka
kontrolmaterials tiks inficéts, tas var radt infekciju.

Atbrivojoties no kontrolmateriala, piem&ram, kad ir beidzies
ta deriguma termins, ieverojiet noradijumus kontrolmateriala
drosibas datu lapa (SDS).

Redakciju véesture

Izdevums Datums Dati Koda numurs
1. izdevums | 2003 gada Sakotngjais | (004 018444
6. janvaris izdevums
. 2023. gada Atbilstiba
7. izdevums 13, jilijs IVDR 0614-908007
8. izdevums | 2024 gada Korekcijas 0614-908007A
19. aprilis

PIEZIME « Sis rokasgramatas koda numurs tika
mainits no 0604-018444E uz 0614-908007 ,
atjauninot rokasgramatu no 6. izdevuma uz
7. izdevumu.

* Jaunakaja izdevuma veiktas izmainas tiek
apzimétas ar joslu katras lappuses kreisaja
mala.

Piezime lietotajiem EEZ un Sveices teritorija:

Par visiem bitiskiem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino
razotaja noraditajam Eiropas parstavim un tas EEZ dalibvalsts vai Sveices
kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Pazinojums par autortiesibam
Visas §1s rokasgramatas satura autortiesibas pieder uznémumam Nihon

Kohden. Visas tiesibas ir paturétas.

N Manufacturer

Tokyo 161-8560, Japan

https://www.nihonkohden.com/

8. izdevums:2024. gada 19. aprilis

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
Sz

NIHON KOHDEN CORPORATION

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Phone +81 3-5996-8041

1. izdevums:2003. gada 6. janvaris




- NAUDOTOJO VADOVAS

P NIHON KOHDEN

»HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential*

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Bendroji informacija

Numatytoji paskirtis
Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
skirta naudoti in vitro diagnostikai kaip priskirtyjy verciy
bendro kraujo kontroliné medziaga, skirta ,,Nihon Kohden*
hematologijos analizatoriy, galin¢iy iSmatuoti 5 daliy
leukograma, vertéms stebéti. ,, HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential” nenaudojama diagnozuojant

ar kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant, prognozuojant,
numatant ligg ar paciento fiziologing biikle. Matuojant $ig
»HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
uztikrinama, kad prietaisas veikia pagal numatytaja paskirt;.

Kontrolinés medziagos parametrai nurodyti toliau:

1) WBC:  leukocity kiekis

2) NE%: neutrofily procentiné dalis
3) LY%: limfocity procentiné dalis
4) MO%:  monocity procentiné dalis
5) EO%: eozinofily procentiné dalis
6) BA%: bazofily procentiné dalis
7) NE: neutrofilai

8) LY: limfocitai

9) MO: monocitai

10) EO: eozinofilai
11) BA: bazofilai

12) RBC: eritrocity skai¢ius
13) HGB:  hemoglobino koncentracija
14) HCT:  hematokrito procentiné dalis

15) MCV:  vidutinis eritrocito ttiris

16) MCH:  vidutinis hemoglobino kiekis eritrocituose
17) MCHC: vidutiné¢ eritrocity hemoglobino koncentracija
18) RDW: eritrocity pasiskirstymo plotis

19) PLT:
20) MPV:  vidutinis trombocity tiiris

trombocity skai¢ius

Prie$ naudojimg ir naudodami kartu su Siuo vadovu skaitykite
analizatoriaus naudotojo vadova. Taip pat zZr. analizés lapa

,»Nihon Kohden* svetainéje (zr. skyriy ,,Pateiktos priemonés*).

[ 0614-908007A |

Lietuviy k.

PASTABA -« Kontroliné medziaga tinka tik nurodytiems
analizatoriams.

* Prie§ naudodami atidziai perskaitykite SDL
(saugos duomeny lapg). SDL galima gauti
iS ,Nihon Kohden* atstovo ir ,Nihon Kohden*
svetainéje (https://www.nihonkohden.com).

Numatytieji prietaisai

IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Pateiktos ir butinos medziagos

Pateiktos priemonés
* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential“

* Analizés lapas !

1 Analizés lapg galima rasti ,,Nihon Kohden* svetainéje
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Jj i§spausdinkite lazeriniu spausdintuvu,
nustate 1200 x 1200 dpi arba didesn¢ spausdinimo kokybe.

Biitinos priemonés (nepateiktos su kontroline medziaga)
* Apsauginés pirstinés
+ Apsauginiai akiniai

« Atlieky talpykla biologiskai pavojingoms medziagoms

Numatytieji naudotojai

Skirta tik profesionaliai naudoti laboratorijose, kuriose yra
tinkama jranga hematologiniams tyrimams atlikti. Pagal §j
naudotojo vadova Sig priemong galés naudoti kvalifikuoti
darbuotojai, pvz., laboratorijos technikai, i$mokyti
hematologijos analizés metody.

Simboliai

Naudojami toliau nurodyti simboliai, susij¢ su kontroline
medziaga. Kiekvieno simbolio aprasas pateikiamas lentel¢je
toliau.

Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas
A Démesio Partijos numeris
Naudotojo vadovas; I Modelio numeris
(18 ?;;fff(ﬁgs ¢ | Tinka naudoti iki
Katalogo numeris =1 | In vitro diagnostikos
medicinos priemoné




Simbolis Apradas Simbolis Aprasas
- Atidaryto
Gamintojas . -
) | mégintuvélio
stabilumas

Igaliotasis atstovas

Europos Bendrijoje / Unikalusis priemonés

~ [ |E

Europos Sajungoje identifikatorius
Temperatiiros CE Zzenklas yra
apriboj imai apsaugotas Europos

Sajungos atitikties
zenklas. Keturi
skaitmenys po

Biologiniai pavojai

T_T Sia puse j virsy Bk CE}zenklo n.uro.do -
notifikuotosios jstaigos,
[commoL ] | K ontrolinés dalyvaujancios vertinant
mm medziagos / ga.minio .kaip.rpe(‘iicinos
[comoL[n]| koncentracijos lygis priemonés atitiktj,

identifikavimo numer;j.

Saugos informacija

/\ ISPEJIMAS ZodZiu ,jspéjimas* naudotojas jspéjamas apie
galima suzalojimg ar mirtj, susijusius su
netinkamu prietaiso naudojimu.

Atkreipkite démesj j visg Siame naudotojo vadove pateiktg
saugos informacija.

A |SPEJIMAS

+ POTENCIALIAI BIOLOGISKAI PAVOJINGA MEDZIAGA.
Skirta naudoti in vitro diagnostikai. Kiekvienas Zmogaus
donoro / iSvestinis vienetas, naudojamas ruoSiant
kontroling medziaga, buvo iSbandytas FDA licencijuotu
metodu / testu (jskaitant NAT testg), jame nerasta
HBsAg, antikiiny prie$ HCV, ZIV-1, HCV (RNR) ir
ZIV-1/2 arba jis buvo nereaktyvus. Kiekvieno vieneto
serologinis tyrimas dél sifilio (RPR arba STS) taip pat
buvo neigiamas. Kadangi joks tyrimo metodas negali
visiSkai paneigti infekcijos sukéléjy buvimo, Si medzZiaga
turi bti laikoma potencialiai infekcine. Tvarkydami ar
Salindami mégintuvélius, laikykités atsargumo priemoniy,
taikomy pacienty méginiams, kaip nurodyta OSHA per
kraujg plintanciy patogeny taisyklése (29 CFR 1910,
1030 dalys) arba kity lygiaverciy biologinés saugos
procedlry aprasuose.

Dirbdami su kontroline medziaga, naudokite apsaugos
priemones, pvz., mavékite vienkartines pirstines.

* Nenurykite kontrolinés medziagos.

PASTABA < Nenaudokite kontrolinés medziagos, jei praéjusi
galiojimo data, nurodyta ant kontrolinés
medziagos, arba jei kontroliné medziaga
laikoma ne tokiomis sglygomis, kaip nurodyta.

» Kontroling medziagg laikykite farmaciniame
Saldytuve.

+ Kontroline medziagg laikykite 2—-8 °C (36—
46 °F) temperatiroje.

 Pasirtpinkite, kad kontroliné medziaga
neperkaisty ir neuzsalty.

+ Jei kontroliné medziaga naudojama
nemechaniniams hematologiniams tyrimams,
nejmanoma gauti tiksliy verciy.

Kontrolinés medziagos naudojimas

PASTABA -« Dél iSsamios informacijos apie matavima zr.
analizatoriaus naudotojo vadova.

* Nenaudokite kontrolinés medziagos, jei kyla
jtarimy dél savybiy degradacijos. Sumaisius
kontroliné medziaga turi atrodyti panasiai kaip
Sviezias bendras kraujas. Nesumaisytuose
mégintuvéliuose supernatantas gali atrodyti
drumstas ir rausvas; tai yra normalu ir
nereiskia savybiy degradacijos. Kitokie
spalvos pakitimai, labai tamsiai raudonas
supernatantas arba nepriimtini rezultatai gali
reiksti savybiy degradacija.

 Jei kontroliné medziaga laikoma ne
nurodytame temperatiros intervale, LY% ir
LY vertés gali padidéti.

 Patvirtinkite, kad gaminio partijos numeris
sutampa su partijos numeriu analizés lape.

* Naudodami MEK-9100 arba MEK-9200
automatizuotg hematologijos analizatoriy,
naudokite patogy broksniniy kody
skaitytuvg, pateiktg kartu su hematologijos
analizatoriumi, kad nuskaitytuméte 2D
brksninius kodus originalios ,Nihon
Kohden* kontrolinés medziagos analizés
lape. Analizés vertés jvedamos |
hematologijos analizatoriy.

* WBC 5 klasiy leukogramos analizés vertés
yra skirtos optinio koregavimo naudojant
MEK-CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR
atvejui.
Kontrolinés medziagos matavima rekomenduojama atlikti
analizatoriaus matavimo tikslumo statistinés kokybés
kontrolés tikslais. Be to, matuojant kontroling medziaga
rekomenduojama naudoti kiekvienos laboratorijos nustatyta
vidurkj ir virSuting bei apating ribas.

Kokybés kontrolés veiksmy daznumas

Tai turi buiti nustatoma pagal kiekvienos laboratorijos
apibrézta tvarka.

Naudojama kontroliné medziaga

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
»~HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential*

Matavimo principas

Zr. analizatoriaus naudotojo vadova.

Procedura

1. ISimkite kontroling medziagg i§ farmacinio Saldytuvo ir
pries maiSydami palaukite 15 minuéiy, kad ji susilty iki
kambario temperatiiros (15-30 °C, 59-86 °F).



PASTABA: NemaiSykite kontrolinés medziagos, kol ji
susSils iki kambario temperatdros. PrieSingu
atveju kontrolinés medziagos turinys gali
iSbégti per dangtelio virsy.

2. Sumaisykite kontroling medziagg.

PASTABA < Nenaudokite mechaninio maisytuvo.

» Kontrolinés medziagos nemaisykite grubiai.
Jei susidaro burbuliuky, sukeliama hemolize.

1) Laikykite mégintuvélj horizontaliai tarp ranky delny
ir voliokite jj pirmyn ir atgal nuo 20 iki 30 sekundziy.
Retkarciais apverskite mégintuvelj, kad kontroliné
medziaga gerai iSsimaiSyty.

Pavoliokite mégintuvélj Apverskite mégintuveélj
pirmyn ir atgal

2) Toliau maisykite, kaip aprasyta 1 punkte, kol
eritrocitai bus visisSkai suspenduoti. Ilgg laika laikytus
meégintuvelius gali reikéti papildomai sumaisyti.

3. Prie$ matuodami atsargiai pavartykite mégintuvélj, kol ant
dugno nebeliks kraujo kresuliy.

PASTABA: Jei sumaiSyta netinkamai, matavimo
rezultatai gali bati netikslUs.

|4. ISmatuokite kontrolinés medziagos vertes, kaip nurodyta
analizatoriaus naudotojo vadove.

5. Atlike¢ matavimg nuo dangtelio ir mégintuvélio krasto
nuvalykite medziagos liku¢ius nesiptikuojancia servetéle,
jei matuojant mégintuvéelis buvo atidarytas. Sandariai
uzdékite dangtel;.

6. Per 30 minudiy grazinkite mégintuvélj i Saldytuva.

Techniné informacija

Kontrolinei medziagai priskirtyjy verciy
metrologiné sietis

Kiekvienam parametrui taikomas tarptautiniu mastu
pripazintas pamatinis metodas:

1) WBC ir RBC:  ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSTHI5-A3
|3y HeT: CLSI H7-A3

4) PLT: Tarptautinés hematologijos standartizacijos
tarybos eksperty grupé citometrijos
klausimais ir Tarptautinés hematologijos
laboratorijy draugijos trombocity
skai¢iavimo darbo grupé. Trombocity
skai¢iavimas RBC / trombocity santykio
metodu. Pamatinis metodas. Am Journal of
Clinical Pathology 115:460-464 2001

Analizés vertés

» Konkretaus prietaiso modelio analizés vertes zr. pateiktame
analizés lape.
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sukalibruotais prietaisais, naudojant atitinkamus reagentus.
Reagenty skirtumai, techniné prieziiira, naudojimo technika
ir kalibravimas gali lemti tarplaboratoriniy tyrimy skirtumus.

Priskirtosios vertés pateikiamos kaip vidurkis ir intervalas.
Vidurkis nustatomas atliekant pakartotinius bandymus su
nurodymus. Intervalas yra tarplaboratoriniy skirtumy
jvertis, jame taip pat atsizvelgiama | metodui biidinga
netiksluma ir tikéting kontrolinés medziagos biologinj
kintamuma.

* Naujos kontrolinés medziagos partijos analizés vertés turi
buti patvirtintos prie§ pradedant jprastai naudoti nauja
partija. Nauja partija iSbandykite, kai prietaisas gerai
veikia, o senosios partijos kokybés kontrolés rezultatai
yra priimtini. Laboratorijos gautas vidurkis turi patekti j
analizés intervala.

* Siekdama uztikrinti didesnj kontrolinés medziagos
jautruma, kiekviena laboratorija turi nustatyti savo vidurkj
ir priimting intervala bei periodiskai i§ naujo jvertinti
vidurkj. Laboratorijos intervalas gali apimti vertes, kurios
yra uz analizés intervalo riby. Naudotojas gali nustatyti
analizés vertes, nenurodytas analizés lape, jei kontroliné
medziaga yra tinkama metodui.

PASTABA: RDW-CV rodomas kaip RDW
automatizuotuose hematologijos
analizatoriuose MEK-7222 ir MEK-8222.

Apribojimai

Kontrolinés medziagos veiksmingumas uztikrinamas tik tuo
atveju, jei ji tinkamai laikoma ir naudojama, kaip aprasSyta
Siame naudotojo vadove. Nevisiskai sumaisius mégintuvélj
prie$ naudojant, negalioja ir paimtas méginys, ir bet kokia
mégintuvélyje likusi medziaga.

Sudeétis

Kontrolinés medziagos sudétyje yra zmogaus eritrocity,
imituojamy leukocity ir zinduoliy trombocity, suspenduoty i
plazma panasSiame skystyje su konservantais.

Sterilizavimo metodas

Kontroliné medziaga néra skirta sterilizuoti ar laikyti sterilioje
aplinkoje.



Matematinis metodas, kuriuo remiantis
apskai€iuojamas analitinis rezultatas

Sie parametrai apskai¢iuojami, kaip nurodyta toliau *:
NE% = NE / WBC
LY% =LY /WBC
MO% =MO / WBC
EO% =EO/WBC
BA% =BA/WBC
MCV =HCT/RBC
MCH =HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
IMPV =PCT/PLT?
! Be vienety korekcijos

|2 PCT: trombokritas

PASTABA: RBC indeksai apskaiciuojami suapvalinant
iki sveikojo skaiCiaus arba artimiausios
deSimtosios.

Aplinkos salygos

Laikymo ir transportavimo aplinka
Temperatiira: 2-8 °C (36-46 °F)

Naudojimo aplinka
Temperatira: 15-30 °C (59-86 °F)

Galiojimo data
Galiojimo data nurodyta talpyklos etiketéje.

Galiojimo laikas: 3 mén.

Tinkamumo naudoti terminas po atidarymo

14 dieny (galiojimo laikotarpiu)

PASTABA: UzsiraSykite atidarymo datg pirmg kartg
naudodami.

Salinimas

A\ |SPEJIMAS

Kontroline medziagg Salinkite laikydamiesi vietos teisés
akty ir savo jstaigos nurodymy dél infekuoty medicininiy
atlieky Salinimo (deginimo, lydymo, sterilizavimo,
dezinfekavimo ir praSymo dél atlieky Salinimo pateikimo).
Antraip galite pakenkti aplinkai. Jei kontrolinéje medziagoje
gali biti infekcijos sukéléjy, ji gali sukelti infekcija.

Salindami kontroling medziaga, pvz., pra¢jus galiojimo datai,

Pakuoté ir katalogo numeris

laikykités kontrolinés medziagos SDL pateikty nurodymy.

Perziuros istorija

Laida Data Informacija Kodas
l-oji laida | 2003 m- sausio | Pradinis 0604-018444
6d. leidimas
7-0ji laida ?(3)2(13 m. Hepos | 1R atitiktis | 0614-908007
L 2024 m. .
|| 8-oji 1aida . g | Pataisos 0614-908007A

PASTABA -« Sio vadovo kodas buvo pakeistas i§ 0604-
018444E j 0614-908007, kai vadovas buvo
atnaujintas i$ 6-osios laidos j 7-3ja.

* Naujausiame leidime padaryti pakeitimai
pazymeéti juosta kairéje kiekvieno puslapio
parastéje.

Pastaba naudotojams EEE teritorijoje ir Sveicarijoje:

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti
gamintojo paskirtam atstovui Europoje ir EEE valstybés narés bei
Sveicarijos, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas jsikiires, kompetentingai

Modelis e Katalogo institucijai.
numeris

MEK-5DN (3,0-3,4 ml) x 2 SDNO02 PraneSimas apie autoriy teises

MEK-5DN Viso §io vadovo turinio autoriy teisés priklauso ,,Nihon Kohden®. Visos
MEK-5DN (3,0-3,4 ml) x 6 5SDNO06 teisés saugomos.

MEK-5DL, MEK-5DL (3,0-3,4 ml) x 6, SDLH6

MEK-SDH MEK-SDH (3,0—3,4 ml) X 6 N Manufacturer m European Representative

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

MEK-5DL (3,0-3,4 ml) x 2, NIHON KOHDEN CORPORATION ¢ ifisensrrasse 10, 5191 Rosbach, Germany
MEK-SDN (3 073 4 1’1’11) x 2 5DM02 Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

MEK-5DL ’ ’ ? Phone +81 3-5096-8041 UK Responsible Person

MEK SDN’ MEK-5DH (3,0—3,4 ml) X2 https://www.nihonkohden.com/ NIHON KOHDEN UK LTD.

- 4 nit 3, Heyworth Business Park,

MEK-SDH | MEK-5DL (3,0-3,4 ml) x 4, Ol Portsmoutn Rond, Poasmarsh,
MEK-5DN (3,0-3,4 ml) x 4, 5DM04 Srl":)'ﬁz)ﬂf:’z?égﬂ%;gﬁ UK
MEK-5DH (3,0-3,4 ml) x 4

1-0ji laida: 2003 m. sausio 6 d. - C E
|8-oji laida: 2024 m. balandzio 19 d. 0123
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HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Informacje ogoélne

Przeznaczenie
Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

Preparat HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
jest przeznaczony do diagnostyki in vitro jako odczynnik kontrolny
krwi petnej z przypisang wartoscia przeznaczony do monitorowania
warto$ci wskazywanych przez analizatory hematologiczne

Nihon Kohden, stuzace do analizy z réznicowaniem WBC 5 diff.
Preparatu HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
nie nalezy uzywa¢ do diagnozowania ani do wspomagania
diagnozy, prognozy, przewidywania przebiegu choroby lub stanu
fizjologicznego pacjenta. Pomiar za pomocg HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential zapewnia, ze urzadzenie
dziala zgodnie z przeznaczeniem.

Parametry kontrolne podano ponize;j:

1) WBC: Liczba krwinek biatych

2) NE%: Procent neutrofili

3) LY %: Procent limfocytow

4) MO%:  Procent monocytow

5) EO%: Procent eozynofili

6) BA%: Procent bazofili

7) NE: Neutrofile

8) LY: Limfocyty

9) MO: Monocyty

10) EO: Eozynofil

11) BA: Bazofil

12) RBC:  Liczba krwinek czerwonych
13) HGB:  Stezenie hemoglobiny

14) HCT:  Procent hematokrytu

15) MCV:  Srednia objetos¢ krwinki czerwonej
16) MCH:  Srednia masa hemoglobiny

17) MCHC: Srednie stezenie hemoglobiny w erytrocytach
18) RDW:  Rozpigtos¢ rozktadu objetosci krwinek czerwonych
19) PLT: Liczba ptytek krwi

20) MPV:  Srednia objetos¢ ptytek krwi

Przed uzyciem i w jego trakcie nalezy przeczytac instrukcje
obstugi analizatora hematologicznego i niniejszg instrukcje. Nalezy
zapoznac si¢ rOwniez z arkuszem analiz na stronie internetowe;j
Nihon Kohden (patrz rozdziat “Materiaty dostarczone™).

[ 0614-908007A |

UWAGA < Uzywac odczynnika kontrolnego wytacznie z

okreslonymi analizatorami.

* Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
SDS (karte charakterystyki). SDS jest
dostepna u przedstawiciela Nihon Kohden
i na stronie internetowej Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

Produkt przeznaczony do uzycia z nastepujacymi analizatorami:

IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Materiaty dostarczone i materialy wymagane

Materialy dostarczone

* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

e Arkusz analiz !

1 Arkusz analiz znajduje si¢ na stronie internetowej Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Nalezy go wydrukowac
na drukarce laserowej z jakoscig druku ustawiong na
1200x1200 dpi lub wiece;.

Materialy wymagane (niedostarczane z odczynnikiem
kontrolnym)

» Rekawiczki ochronne
* Okulary ochronne

* Pojemnik na odpady materiatdw biologicznie niebezpiecznych

Docelowi uzytkownicy

Wytacznie do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego, w
laboratoriach z odpowiednim wyposazeniem do testowania
hematologicznego. Wykwalifikowany personel, np. technicy
laboratoryjni wyszkoleni w technikach analizy hematologicznej,
bedzie w stanie wykorzystywac¢ produkt zgodnie z instrukcjg obstugi.

Symbole

Ponizsze symbole sa wykorzystywane z odczynnikiem kontrolnym.
Opisy danego symbolu sg przedstawione w ponizszej tabeli.

Symbol Opis Symbol Opis
A Przestroga Lot| | Numer serii
Instrukcja I El Numer modelu
I:Iil obstugi; instrukcja .
cksploataci g Data waznosci
Numer katalogowy Wyréb medyczny do

diagnostyki in vitro




Europejskiej / Unii

Symbol Opis Symbol Opis
N Wytworca Trwa’}os'c' w otwartej
probowce
Autoryzowany Niepowtarzalny kod
przedstawiciel na identyfikacyjny
[EcTrer] | terenie Wspolnoty Znak CE jest

chronionym znakiem

Europejskiej zgodnosci Unii
Europejskiej. Cztery
/H/ Zakres temperatur cyfry po znaku CE
oznaczaja numer
r@\ Zagrozenia XxxX | identyfikacyjny
2 | biologiczne jednostki

notyfikowanej, ktora

n Kierunek gora oceniata zgodno$¢
produktu jako wyrobu
Kontrola / poziom medycznego.
stezenia

Informacje o bezpieczenstwie

/\ ZAGROZENIE Zagrozenie ostrzega uzytkownika przed
mozliwymi obrazeniami lub $miercig w wyniku
uzycia lub niewtasciwego uzycia urzgdzenia.

Zwréci¢ uwage na wszystkie informacje o srodkach
bezpieczenstwa w instrukcji obstugi.

/\ ZAGROZENIE

» MATERIAL POTENCJALNIE BIOLOGICZNIE
NIEBEZPIECZNY Do diagnostyki in vitro. Kazdego dawce /
kazdg jednostke uzytg do sporzadzenia preparatu
odczynnika kontrolnego przetestowano licencjonowang
przez FDA metoda/testem i stwierdzono wynik ujemny lub
brak reakcji w obecno$ci HBsAg, anty-HCV, w badaniu NAT
na obecnos¢ HIV-1, HCV (RNA) i HIV-1/2. Kazda jednostka
uzyskata rowniez wynik ujemny w tescie serologicznym na
kite (RPR lub STS). Poniewaz zadna metoda testowania nie
daje catkowitej pewnosci, ze materiat nie zawiera czynnikdw
zapalnych, nalezy traktowac go jako potencjalnie zakazny.
Podczas kontaktu z probdwkami oraz przy usuwaniu ich
pozostatosci nalezy zachowa¢ zasady ostroznosci
przewidziane dla probek ludzkich, wyszczegolnione w
wymogach OSHA dla patogenéw przenoszonych z krwig
(CFR 29, czes$¢ 1910, 1030) lub stosowaé inne réwnowazne
procedury bezpieczenstwa biologicznego.

Podczas kontaktu z odczynnikiem kontrolnym
nosi¢ wyposazenie ochronne, takie jak
jednorazowe rekawiczki.

* Nie potyka¢ odczynnika kontrolnego.

UWAGA -« Nie uzywac¢ odczynnika kontrolnego
po uptywie daty waznosci podanej na
opakowaniu odczynnika kontrolnego lub jesli
odczynnik kontrolny byt przechowywany w
nieodpowiednich warunkach.

* Przechowywac odczynnik kontrolny w
lodéwce farmaceutyczne;.

* Przechowywac odczynnik kontrolny w
temperaturze od 2 do 8°C (36 do 46°F).

» Chroni¢ odczynnik kontrolny przed
przegrzaniem i zamarzaniem.

» Doktadnych wartosci nie mozna
uzyskac, jesli odczynnik kontrolny jest
uzywany w niemechanicznym badaniu
hematologicznym.

Uzywanie odczynnika kontrolnego

UWAGA - Szczegoty dotyczgce pomiaru mozna

znalez¢ w instrukcji obstugi analizatora.

* Nie uzywac odczynnika kontrolnego w
razie podejrzenia, ze jest zepsuty. Po
wymieszaniu odczynnik kontrolny powinien
wygladac¢ podobnie do sSwiezej krwi petnej. W
niewymieszanych probéwkach supernatant
moze wydawac sie metny i czerwonawy;
jest to normalne i nie wskazuje na zepsucie
produktu. Inne przebarwienia, bardzo ciemna
czerwien supernatantu lub nieakceptowalne
wyniki mogg wskazywac na zepsucie
produktu.

« Jesli odczynnik kontrolny jest przechowywany
w warunkach wykraczajgcych poza podany
zakres temperatur, wartosci LY% oraz LY
mogg by¢ wysokie.

» Nalezy sprawdzi¢, czy numer serii produktu
jest zgodny z numerem na arkuszu analiz.

» Uzywajac automatycznego analizatora
hematologicznego MEK-9100 lub MEK-9200,
nalezy uzy¢ podrecznego czytnika kodow
kreskowych dostarczonego z analizatorem
hematologicznym, aby odczyta¢ kody
kreskowe 2D na arkuszu analiz oryginalnej
kontroli Nihon Kohden. Wartosci oznaczenia
zostang wprowadzone do analizatora
hematologicznego.

» Wartosci oznaczenia dla 5-czesciowego
rozmazu réznicowego krwinek biatych sg
przeznaczone na potrzeby optycznego
dostosowania za pomocg produktu MEK-
CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Zaleca si¢ pomiar kontrolny w celu jakosciowej kontroli
statystycznej doktadno$ci pomiaru analizatora. Do pomiaru
kontrolnego zaleca si¢ zastosowanie $redniej oraz gornej i
dolnej granicy ustalanej przez dane laboratorium.

Czestosc¢ przeprowadzania kontroli jakosci

Zgodnie z procedurami ustalonymi dla danego laboratorium.

Zastosowany odczynnik

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Zasada pomiaru

Opis w instrukcji obstugi analizatora.

Procedura

1. Wyja¢ odczynnik kontrolny z lodowki farmaceutyczne;j i
poczekac az nagrzeje si¢ do temperatury pokojowej (od 15
do 30°C, od 59 do 86°F) na 15 minut przez zmieszaniem.



UWAGA: Nie mieszac¢ odczynnika kontrolnego zanim
nie nagrzeje sie do temperatury pokojowe;j.
Moze to spowodowac wyciek zawartosci
odczynnika kontrolnego przez goérng czesé
zakretki.

2. Wymiesza¢ odczynnik kontrolny.

UWAGA < Nie uzywac¢ mieszadta mechanicznego.

* Nie miesza¢ gwattownie odczynnika
kontrolnego. Jesli tworzg sie pecherzyki,
nastgpita hemoliza.

1) Przytrzymac proboéwke poziomo miedzy dtonmi i
obraca¢ w tyt i w przdd przez 20 do 30 sekund. Co
pewien czas odwroci¢ probéwke, aby odczynnik
kontrolny zostal doktadnie wymieszany.

Obracac probowke w tyt i
w przod

Odwrdci¢ probowke

=

2) Kontynuowac¢ mieszanie w sposob opisany w kroku 1)
az czerwone krwinki zostang calkowicie zawieszone.
Probowki przechowywane przez dtuzszy czas moga
wymagaé¢ dodatkowego mieszania.

3. Bezposrednio przed pomiarem delikatnie odwroci¢
probowke, az zniknie skrzep krwi znajdujacy si¢ na dnie.

UWAGA: W przypadku niedostatecznego
wymieszania, wyniki pomiardw mogg by¢
niedoktadne.

4. Wykona¢ pomiar odczynnika kontrolnego zgodnie ze
wskazowkami podanymi w instrukcji obstugi analizatora.

5. Po wykonaniu pomiaru oczys$ci¢ z pozostatosci zakretke
i brzeg probowki bezpytowa chusteczka, jezeli probowka
byta otwierana do pomiaru. Doktadnie natozy¢ zakretke.

6. W ciaggu 30 minut ponownie umiesci¢ probowke w
lodowce.

Informacje techniczne

Metrologiczna identyfikowalnos¢ wartosci
przypisanych do odczynnika kontrolnego

Dla poszczegolnych parametréw uznang mi¢dzynarodowa
metoda referencyjng jest:

1) WBC oraz RBC: ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

CLSI H15-A3
CLSI H7-A3

2) HGB:
|3y HeT:

4) PLT: Zespot ekspertow ds. cytometrii
Migdzynarodowej Rady Normalizacji w
Hematologii oraz grupa zadaniowa ds.
liczenia ptytek krwi Miedzynarodowego
Towarzystwa Hematologii
Laboratoryjnej. Liczenie ptytek krwi
metoda RBC / wspoélczynnika ptytek
krwi. Metoda referencyjna. Journal of
Clinical Pathology 115:460-464 2001

Wartosci analizy

 Sprawdzi¢ w dostarczonym arkuszu analiz parametry
analizy dla okreslonego modelu instrumentu.

» Wartosci analizy sg oznaczane na dobrze utrzymanych,
odpowiednio skalibrowanych instrumentach przy
uzyciu zgodnych odczynnikéw. Roznice odezynnikow,
konserwacji, techniki operacyjnej i kalibracji moga
powodowac zmienno$¢ miedzy laboratoriami.

* Wartosci przypisane sg prezentowane jako Srednia i zakres.
Srednig uzyskuje si¢ na podstawie powtarzanych testow
przy uzyciu instrumentéw obstugiwanych i utrzymywanych
zgodnie ze wskazéwkami producenta. Zakres wyznacza
szacowang zmienno$¢ miedzy laboratoriami, jak rowniez
uwzglednia naturalng niedoktadno$¢ metody i oczekiwanag
zmiennos$¢ biologiczna badanego materiatu.

» Warto$ci analizy nowej serii nalezy potwierdzi¢ zanim
nowa seria zostanie przeznaczona do rutynowego uzytku.
Nowa seri¢ nalezy poddac testowi, gdy instrument jest w
dobrym stanie technicznym, a wyniki kontroli jakosci starej
serii sg akceptowalne. Srednia uzyskana w laboratorium
powinna miescic si¢ w zakresie analizy.

* Dla zapewnienia wigkszej czutosci kontroli, kazde
laboratorium powinno ustali¢ wtasng $rednia i akceptowalny
zakres oraz co pewien czas wyznacza¢ $rednig na nowo.
Zakres laboratoryjny moze obejmowac wartosci spoza
zakresu analizy. Uzytkownik moze wyznaczy¢ wartosci
analizy, ktore nie sg uwzglednione w arkuszu analiz, jesli
odczynnik nadaje si¢ do zastosowania danej metody.

UWAGA: Wartos¢ RDW-CV jest wyswietlana jako
RDW w automatycznych analizatorach
hematologicznych MEK-7222 i MEK-8222.

Ograniczenia

Skuteczno$¢ odczynnika kontrolnego zapewnia tylko
odpowiednie przechowywanie i uzywanie jak opisano w
instrukcji obstugi. Niedostatecznie wymieszanie zawartosci
probowki przed uzyciem moze utrudnia¢ wydobycie probki i
powodowac pozostawanie resztek w probowce.

Skiad

Odczynnik kontrolny zawiera ludzkie erytrocyty,
symulowane leukocyty i ptytki krwi ssakow zawieszone w
plazmopodobnej cieczy z srodkami konserwujacymi.

Metoda sterylizacji

Odczynnik kontrolny nie jest przeznaczony do sterylizacji ani
do przechowywania w §rodowisku sterylnym.



Reguly matematyczne do obliczania
wynikéw analizy

Nastepujace parametry sg obliczane w nastepujacy sposob :

NE% =NE /WBC

LY% =LY /WBC

MO% = MO/ WBC

EO% =EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT
IMPV =PCT/PLT 2

! Bez korekc;ji jednostek
I 2 PCT: Hematokryt ptytkowy
UWAGA: Wskazniki RBC sg obliczane przez

zaokraglenie do liczby catkowitej lub
najblizszej dziesiatki.

Warunki srodowiskowe

Srodowisko przechowywania i transportu
Temperatura: od 2 do 8°C (od 36 do 46°F)

Srodowisko uzytkowania
Temperatura: 15 do 30°C (59 do 86°F)

Data waznosci

Data waznosci znajduje si¢ na etykiecie pojemnika.

Trwalos¢: 3 miesigce

Okres przechowywania po otwarciu

14 dni (w okresie waznosci produktu)

UWAGA: Nalezy zanotowac date otwarcia przy

pierwszym uzyciu.

Utylizacja

/A ZAGROZENIE

Odczynnik kontrolny nalezy utylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami prawa oraz wytycznymi danej
placowki (w tym spalanie, postepowanie z rozmrozonym
materiatem, sterylizacja, odkazanie i zgtaszanie

odpaddw do usuniecia) w sprawie utylizacji zakaznych
odpadow medycznych. W przeciwnym razie mozna
spowodowac szkody w srodowisku. Jesli zachodzi
mozliwos$¢, ze odczynnik kontrolny zostat skazony
czynnikiem zakaznym, moze spowodowac zakazenie.

Przy utylizacji odczynnika kontrolnego, na przyktad po
uptywie daty waznosci, nalezy przestrzega¢ instrukcji

Wydanie Data Szczegoty Numer wers;ji
. 06 stycznia Wersja
Wydanie 1 2003 pierwotna 0604-018444
Zgodno$¢ z
Wydanie 7 13 lipca 2023 rozporzadzeniem | 0614-908007
IVDR
|| Wydanic 8 ;gzﬁ“"em‘a Korekty 0614-908007A

Opakowanie i numer katalogowy

Model llogé AUz
katalogowy
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 2 5DN02
MEK-5DN
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 6 5DN06
MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0 do 3,4 ml) x 6, SDLHS
MEK-5DH | MEK-5DH (3,0 do 3,4 ml) x 6
MEK-5DL (3,0 do 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 2, 5DM02
MEK-5DL, | N\rEK_SDH (3,0 do 3,4 ml) x 2
MEK-5DN,
MEK-5DH MEK-5DL (3,0 do 3,4 ml) X 4,
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 4, 5DMO04
MEK-5DH (3,0 do 3,4 ml) x 4

podanych w karcie charakterystyki odczynnika kontrolnego.

Historia zmian

UWAGA < Numer wersji tej instrukcji zostat zmieniony
z 0604-018444E na 0614-908007 po
uaktualnieniu instrukcji z wydania 6 do
wydania 7.

* Zmiany wprowadzone w najnowszej wersji
sg oznaczone paskiem na lewym marginesie
kazdej strony.

Uwaga dla uzytkownikéw na terytorium EOG i Szwajcarii:

Wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity w odniesieniu do wyrobu,
nalezy zgtasza¢ przedstawicielowi w Europie wyznaczonemu przez
producenta oraz organowi odpowiedzialnemu w kraju cztonkowskim EOG
i Szwajcarii, w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Informacja dotyczaca praw autorskich
Prawa autorskie do catej tresci tej instrukceji naleza do firmy Nihon
Kohden. Wszelkie prawa zastrzezone.

N Manufacturer m European Representative

NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person
https://www.nihonkohden.com/ NIHON KOHDEN UK LTD

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

Wydanie 1: 06 stycznia 2003 - C E
| Wydanie 8: 19 kwietnia 2024 0123



- MANUAL DO OPERADOR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Geral

Finalidade prevista
Utilizag¢do somente em diagnostico in vitro.

O HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

¢ destinado para uso em diagndstico in vitro como um
CONTROLE de sangue total com valores atribuidos projetado
para monitorar os valores de analisadores hematologicos Nihon
Kohden com a capacidade medir o diferencial de leucocitos

de cinco partes. O HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential ndo € usado para diagnéstico ou assisténcia

em diagnostico, prognostico, previsdo de doenca ou condigdo
fisiologica do paciente. A medi¢do desse HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential garante que o
dispositivo esta funcionando de acordo com seu uso pretendido.

Os parametros de controle sdo:

1) WBC:  Contagem de leucocitos

2) NE%: Porcentagem de neutrofilos
3) LY %: Porcentagem de linfocitos
4) MO%:  Porcentagem de mondcitos
5) EO%: Porcentagem de eosindfilos
6) BA%: Porcentagem de basofilos
7) NE: Contagem de neutrofilos

8) LY: Contagem de linfocitos

9) MO: Mondcitos

10) EO: Contagem de eosinofilos
11) BA: Contagem de basofilos

12) RBC:  Contagem de hemacias

13) HGB:  Concentragdo de hemoglobina
14) HCT:  Porcentagem de hematdcritos
15) MCV:  Volume corpuscular médio

16) MCH: Hemoglobina corpuscular média

17) MCHC: Concentragdo de hemoglobina corpuscular média
18) RDW:  Amplitude de distribui¢@o das hemacias

19) PLT:
20) MPV:

Leia o manual do operador do analisador e este manual
antes e durante o uso. Consulte também a folha de ensaio
disponivel no site da Nihon Kohden (consulte a se¢@o
“Materiais fornecidos™).

Contagem de plaquetas

Volume plaquetario médio

[ 0614-908007A |

(Portugués - Brasil)

NOTA < Use o controle apenas com os analisadores
especificados.

 Leia cuidadosamente a FDS (folha de dados
de seguranca) antes do uso. A FDS pode ser
obtida junto ao seu representante da Nihon
Kohden e no site da Nihon Kohden (https://www.
nihonkohden.com).

Dispositivos destinados ao uso em combinacio com

IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Materiais fornecidos e materiais necessarios

Materiais fornecidos
e MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

 Folha de ensaio !

L A folha de ensaio esta disponivel no site da Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Imprima em uma impressora a laser com
qualidade de impressdo de 1.200%1.200 dpi ou superior.

Materiais necessarios (nao fornecidos com o Controle)
* Luvas de protecao
* Oculos de protegdo

 Recipiente para residuos de materiais de risco biologico

Usuarios previstos

Apenas para uso profissional em laboratorio com
equipamentos adequados para testes hematologicos.
Profissionais qualificados, por exemplo, técnicos laboratoriais
treinados em técnicas de analise hematoldgica, poderdao
utilizar de acordo com o manual do operador.

Simbolos

Os simbolos a seguir sdo usados com o controle. A descrigdo
de cada simbolo ¢ fornecida na tabela abaixo.

Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao

Numero do lote

A Cuidado Lot

Manual do operador; Niimero do modelo

I:E instrugdes de

operagao

e

Uso por

Dispositivo médico de
diagnostico in vitro

Referéncia D




Simbolo Descricao Simbolo Descrigao
. Estabilidade com
N Fabricante |
tubo aberto
Representante Identificagio Unica

autorizado na do Dispositivo

[EcTrer] | Comunidade A marcagdo CE é uma

Europeia/Unido marca de conformidade
Europeia protegida da Unido
. Europeia. Os quatro
/ﬂ/ Limites de digitos apds a marcagao
temperatura CE indicam o niumero

XxxxX | de identificagdo do
Orgio Notificado
envolvido na avaliagdo

Riscos bioldgicos

n Este lado para cima da conformidade
Nivel de do produto como
concentragdo/ dispositivo médico.
controle

Informagdes de segurancga

Uma mensagem de aviso alerta o usuario para a
possibilidade de lesdo ou morte associada ao
uso ou uso indevido do instrumento.

/\ AVISO

Observe todas as informagdes de seguranga deste manual do
operador.

A AVISO

+ MATERIAL DE POTENCIAL RISCO BIOLOGICO. Para
uso em diagnéstico in vitro. Cada doador
humano/unidade usada na preparagéo do controle foi
testado por um métodol/teste licenciado pela FDA com
resultado negativo ou nédo reagente para a presenca de
HBsAg, Anti-HCV, teste NAT para HIV-1, HCV (RNA) e
HIV-1/2. Todas as unidades também tiveram resultado
negativo para sifilis por um teste sorolégico (RPR ou
STS). Como nenhum método de teste pode garantir
totalmente a auséncia de agentes infecciosos, esse
material deve ser manuseado como potencialmente
infeccioso. Ao manusear ou descartar tubos, siga as
precaugdes para amostras de pacientes conforme
especificado na Norma de Patdgenos Transmitidos pelo
Sangue da OSHA (29 CFR parte 1910, 1030) ou em
outros procedimentos de biosseguranga equivalentes.
Use equipamentos de prote¢cdo, como luvas
descartaveis, ao manusear o controle.

» N&o ingira o controle.

NOTA < Nao use o controle se ele estiver com a validade
vencida ou se tiver sido armazenado em
condi¢cbes nao especificadas.

* Armazene o controle em um refrigerador
farmacéutico.

* Armazene o controle a temperaturas entre 2 e
8 °C (36 e 46 °F).

* Proteja o controle contra aquecimento e
congelamento.

 Valores precisos ndo poderao ser obtidos se o
controle for usado em um teste hematolégico
ndo mecanico.

Como usar o Controle

NOTA < Consulte o manual do operador do analisador
para obter detalhes sobre medicoes.

* N&o use o controle se houver suspeita de
deterioragéo. Depois de homogeneizado,
o controle deve ter aparéncia semelhante
a do sangue total fresco. Em tubos/frascos
nao homogeneizados, o sobrenadante
pode parecer turvo e avermelhado; isso é
normal e nado indica deterioragdo. Outras
descoloragdes, sobrenadante vermelho muito
escuro ou resultados inaceitaveis podem indicar
deterioragéo.

» Se o controle for armazenado fora da faixa de
temperatura especificada, os valores de LY% e
LY podem ficar elevados.

» Confirme se o nimero do lote do produto
corresponde ao numero do lote na folha de
ensaio.

* Ao utilizar o analisador hematoldgico automatico
MEK-9100 ou MEK-9200, utilize o leitor de
cédigo de barras portatil fornecido com o
analisador hematolégico para ler os codigos de
barras 2D da folha de ensaio de um controle
Nihon Kohden genuino. Os valores do ensaio
sao inseridos no analisador hematoldgico.

» Valores de ensaio de WBC 5 part differentials
sdo para o caso de ajuste optico com o
HEMATOLOGY CALIBRATOR MEK-CAL.
A medic¢ao de um controle ¢ recomendada para controle de
qualidade estatistico da precisdo de medicao do analisador.
Além disso, é recomendavel usar a média e os limites
superior e inferior definidos por cada laboratorio para medir o
controle.

Frequéncia da realizagao do controle de
qualidade

Determine de acordo com os procedimentos estabelecidos por
cada laboratorio.

Controle usado

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Principios de medicao

Consulte o manual do operador do analisador.

Procedimento

1. Retire o controle do refrigerador farmacéutico e deixe-o
atingir a temperatura ambiente (15 a 30 °C, 59 a 86 °F)
por 15 minutos antes de homogeneizar.



NOTA: N&o homogenize o controle antes de ele atingir
a temperatura ambiente. Caso contrario, o
conteudo do controle pode transbordar pela
parte superior da tampa.

2. Misture o controle.

NOTA < Nao use um homogeneizador automatico.

* Nao misture o controle de maneira brusca.
Se houver formacéao de bolhas, sera causada
hemolise.

1) Segure um tubo na horizontal entre as palmas
das maos e role-o para frente e para tras por 20 a
30 segundos. Ocasionalmente, inverta o tubo para que
o controle fique totalmente homogeneizado.

Inverta o tubo

Role o tubo para frente e
para tras

2) Continue homogeneizando da maneira descrita na
etapa 1) até que as hemacias fiquem completamente
suspensas. Para tubos armazenados por um longo
periodo, pode ser necessario homogeneizar por mais
tempo.

3. Inverta gentilmente o tubo até ndo haver codgulos de
sangue no fundo antes da medigao.

NOTA: Se a homogeneizagao estiver incompleta,
os resultados da medicao poderao estar
imprecisos.

4. Meca o controle conforme instruido no manual do
operador do analisador.

5. Apds a medigdo, limpe o material residual da tampa e da
borda do tubo com um tecido sem fiapos caso o tubo tenha
sido aberto para medicao. Recoloque a tampa de forma
firme.

6. Retorne o tubo para o refrigerador dentro de 30 minutos.

Informagodes técnicas

Rastreabilidade metrologica de valores
atribuidos ao Controle

Para cada parametro, o método de referéncia reconhecido
internacionalmente ¢:

1) WBC e RBC:  ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSI H15-A3

|3y HeT: CLSI H7-A3

4) PLT: Painel de Especialistas em Citometria

do Conselho Internacional de
Padroniza¢ao em Hematologia e Forca-
Tarefa de Contagem de Plaquetas da
Sociedade Internacional de Hematologia
Laboratorial. Contagem de plaquetas pelo
método da razdo de RBC/plaquetas. Um
método de referéncia. American Journal

of Clinical Pathology 115:460-464 2001

Valores de ensaio

» Consulte os valores de ensaio para o modelo especifico do
instrumento na folha de ensaio fornecida.

* Valores de ensaio sdo determinados em instrumentos bem
conservados e corretamente calibrados usando os reagentes
em conformidade. Diferencas de reagentes, manutengao,
técnica de operagdo e calibragdo podem contribuir para
variagdo entre laboratorios.

* Os valores atribuidos sdo apresentados como Média e
Intervalo. A Média ¢ derivada de testes replicados em
instrumentos operados ¢ mantidos de acordo com as
instrugdes do fabricante. O Intervalo ¢ uma estimativa de
variagdo entre laboratorios ¢ também leva em consideragdo
a imprecisdo inerente do método e a variabilidade biologica
esperada do material de controle.

* Valores de ensaio em um novo lote de controle devem
ser confirmados antes de o novo lote ser colocado em uso
de rotina. Teste o novo lote quando o instrumento estiver
em boas condi¢des de funcionamento e os resultados do
controle de qualidade do lote antigo forem aceitaveis.

A média recuperada do laboratorio deve estar dentro do
intervalo de ensaio.

 Para maior sensibilidade de controle, cada laboratorio
deve estabelecer sua propria média e intervalo aceitavel e
reavaliar a média periodicamente. O intervalo do laboratorio
pode incluir valores fora do intervalo de ensaio. O usuario
pode estabelecer valores de ensaio ndo listados na folha de
ensaio, se o controle for adequado para o método.

NOTA: ARDW-CV é exibida como RDW nos analisadores
hematoldgicos automaticos MEK-7222 e MEK-8222.

Limitacoes
O desempenho do controle é garantido apenas se for corretamente
armazenado e usado conforme descrito neste manual do operador.

A homogeneizagéo incompleta do tubo antes do uso invalida a
amostra retirada ¢ qualquer material restante no tubo.

Composicao

O controle contém eritrocitos humanos, leucocitos simulados
e plaquetas de mamiferos suspensos em um fluido semelhante
ao plasma com conservantes.

Método de esterilizagao

O controle ndo deve ser esterilizado ou mantido em um
ambiente estéril.



Abordagem matematica usada para o
calculo do resultado analitico

Os pardmetros a seguir sdo calculados da seguinte maneira *:

NE% = NE / WBC

LY% =LY /WBC

MO% =MO /WBC

EO% =EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH = HGB / RBC

MCHC = HGB / HCT
IMPV =PCT/PLT 2

1 Sem corregéo de unidade
|2 PCT: Plaquetocrito

NOTA: Os indices de RBC sé&o calculados arredondando

para o numero inteiro ou para o décimo mais
proximo.

Condi¢g6es ambientais

Ambiente de armazenagem e transporte

Temperatura: 2a8°C (36 a46 °F)

Ambiente de uso

Temperatura: 15230 °C (59 a 86 °F)

Data de validade
A data de validade ¢ indicada no rotulo do recipiente.

Prazo de validade: 3 meses

Prazo de validade ap6s a abertura da
embalagem

14 dias (dentro da data de validade)

|NOTA: Registre a data de abertura no primeiro uso.

Embalagem e referéncia

Modelo Qtd Referéncia
MEK-5DN (3,0 23,4 ml) x 2 SDNO02
MEK-5DN
MEK-5DN (3,0 a 3,4 ml) x 6 SDNO06
MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0 a 3,4 ml) x 6, SDLH6
MEK-5DH | MEK-5DH (3,0 a 3,4 ml) x 6
MEK-5DL (3,0 a 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (3,0 2 3,4 ml) x 2, 5DMO02
MEK-5DL, | NfER_SDH (3,0 2 3,4 ml) x 2
MEK-5DN,
MEK-5DH MEK-5DL (3,0 a 3,4 ml) X 4,
MEK-5DN (3,0 a 3,4 ml) x 4, 5DM04
MEK-5DH (3,0 a 3,4 ml) x 4

Descarte

/\ AVISO
Descarte o controle de acordo com as leis locais e
diretrizes da sua instalagéo (incluindo incineragao,
tratamento de fundigao, esterilizagéo, desinfecgéo e

solicitagdo para descarte de residuos) para o descarte
de residuos médicos infecciosos. Caso contrario, ele
pode prejudicar o meio ambiente. Se houver a
possibilidade de o controle ter sido contaminado com
infecgao, ele podera causar infecgao.

Ao descartar o controle, por exemplo, quando a data de
validade expirar, siga as instru¢des da folha de dados de
seguranca (FDS) do controle.

Historico de revisoes

Edicao Data Detalhes Nurr,1er o de
cbdigo
R 06 de janeiro C e
1* edigdo de 2003 Edicdo inicial | 0604-018444
a1~ 13 de julho de | Conformidade
7* edigdo 2023 com IVDR 0614-908007
8 edicio ;g;f abrilde | ecdes 0614-908007A

NOTA -« O numero de cédigo deste manual foi alterado
de 0604-018444E para 0614-908007 quando foi
atualizado da 62 para a 72 edicdo.

» Alteracbes realizadas na edigao mais recente
sao indicadas por uma barra na margem
esquerda de cada pagina.

Nota para usuarios no territorio da EEE e Suica:

Qualquer incidente grave que ocorrer em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado ao representante europeu designado pelo fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro da EEE ou da Suiga, onde o
usuario e/ou o paciente estiver estabelecido.

Aviso de copyright
Todo o contetido deste manual € protegido por direitos autorais da Nihon
Kohden. Todos os direitos reservados.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
Sz

12 edi¢do: 6 de janeiro de 2003
82 edicdo: 19 de abril de 2024




- MANUAL DE UTILIZARE

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Generalitati

Scopul prevazut
Exclusiv pentru diagnosticare in vitro.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro ca o
valoare atribuita controlului sangelui integral, conceput
pentru a monitoriza valorile analizoarelor de hematologie
Nihon Kohden, care pot masura diferentiat cele 5 tipuri de
leucocite. HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential nu este utilizat pentru diagnosticare sau asistenta
in diagnosticarea, prognoza, predictia bolii sau a starii
fiziologice a pacientului. Masurarea acestui HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential asigura functionarea
dispozitivului in conformitate cu destinatia sa.

Parametrii de control sunt mai jos:

1) WBC:  Numar de leucocite

2) NE%: procent de neutrofile

3) LY%: procent de limfocite

4) MO%:  Procent de monocite

5) EO%: procent de eozinofile

6) BA%: procent de bazofile

7) NE: numar de neutrofile

8) LY: numar de limfocite

9) MO: Monocite

10) EO: numar de eozinofile

11) BA: numar de bazofile

12) RBC:  Numar de eritrocite

13) HGB:  Concentratie de hemoglobina
14) HCT:  Procent hematocrit

15) MCV:  Volum corpuscular mediu
16) MCH: Hemoglobina corpusculard medie

17) MCHC: Concentratie medie de hemoglobina corpusculara
18) RDW:  Latime de distributie eritrocite

19) PLT:
20) MPV:

Cititi manualul de utilizare al analizorului impreund cu acest
manual inainte si In timpul utilizarii. Consultati, de asemenea,
fisa de analiza disponibila pe site-ul Nihon Kohden (consultati
sectiunea “Materiale furnizate”™).

Numar de trombocite

Volum mediu de trombocite

[ 0614-908007A |

Romana

NOTA - Utilizati controlul numai cu analizoarele
specificate.

« Cititi cu atentie FDS (Fisa cu date de securitate)
inainte de utilizare. Fisa cu date de securitate
este disponibila de la reprezentantul dvs. Nihon
Kohden si pe site-ul Nihon Kohden (https://www.
nihonkohden.com).

Dispozitive destinate utilizarii in combinatie cu

IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Materiale furnizate si materiale necesare

Materiale furnizate

* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

* Fisa de analiza !

! Fisa de analiza poate fi gsita pe site-ul Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Imprimati-o la o imprimanta laser
cu calitatea de imprimare setata la 1200x1200 ppi sau
superioara.

Materiale necesare (nu sunt furnizate cu controlul)
* Manusi de protectie
* Ochelari de protectie

* Container de deseuri pentru materiale cu risc biologic

Utilizatori vizati

Exclusiv pentru utilizare profesionala in laborator, in
laboratoare dotate cu echipamente adecvate pentru testarea
hematologica. Personalul calificat, de exemplu, tehnicieni de
laborator instruiti in tehnici de analiza hematologica, il va
putea utiliza in conformitate cu manualul de utilizare.

Simboluri

Se utilizeaza urmatoarele simboluri cu controlul. Descrierile
fiecarui simbol sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Simbol Descriere Simbol Descriere
A Atentie Numar lot

Manual de utilizare; I Numar model

Data de expirare

[:EI instructiuni de g

operare

Numar de catalog




Simbol Descriere Simbol Descriere
Dispozitiv medical . Nivel control/
. . [camo ]| Nivel contro
IvD entru diagnosticare .
o) p . B concentratie
1n vitro ’
N Producitor I Stabll_lta}te eprubetd
deschisa
Reprezentant autorizat Identificator unic
in Comunvltatez‘i dispozitiv
Europeand/Uniunea Marcajul CE este un
Europeand marcaj de conformitate
Limite de protejat al Uniunii '
< Europene. Cele patru cifre
temperatura

de dupa marcajul CE indica
Riscuri biologice XXXX | numarul de identificare

al organismului notificat
implicat in evaluarea
conformitatii produsului ca
dispozitiv medical.

Cu aceastd parte in
sus

= 8| =<

Informatii privind siguranta

A AVERTIZARE O avertizare alerteaza utilizatorul cu privire la
posibilele vatamari sau decese asociate cu
utilizarea sau utilizarea necorespunzatoare a
instrumentului.

Acordati atentie tuturor informatiilor privind siguranta din acest
manual de utilizare.

/A\ AVERTIZARE

+ MATERIAL POTENTIAL PERICULOS DIN PUNCT DE
VEDERE BIOLOGIC. Pentru diagnosticare in vitro.
Fiecare donator uman/unitate utilizat(d) la prepararea
controlului a fost testat(a) printr-o metoda/test autorizat(d)
de FDA si s-a constatat ca este negativ(d) sau nereactiv
(@) in ceea ce priveste prezenta AgHBs, Anti-HCV, testul
NAT pentru HIV-1, HCV (ARN) si HIV-1/2. De asemenea,
fiecare unitate s-a dovedit a fi negativa in urma unui test
serologic pentru depistarea sifilisului (RPR sau STS).
Deoarece nicio metoda de testare nu poate oferi o
asigurare completd ca agentii infectiosi sunt absenti,
acest material trebuie tratat ca fiind potential infectios.
Atunci cand manipulati sau eliminati flacoanele, respectati
masurile de precautie pentru probele de la pacienti, dupa
cum este specificat in Regula OSHA privind agentii
patogeni transmisi prin sdnge (29 CFR Partea 1910,
1030) sau alte proceduri echivalente de biosiguranta.
Purtati echipament de protectie, cum ar fi manusi
de unica folosinta, atunci cadnd manipulati controlul.

» Nu Tnghititi controlul.

NOTA -« Nu utilizati controlul daca a depasit data de
expirare de pe control sau daca controlul este
depozitat Tn conditii nespecificate.

» Depozitati controlul intr-un frigider farmaceutic.

» Depozitati controlul la temperaturi cuprinse intre
2 si 8 °C (36 si 46 °F).

* Protejati controlul impotriva supraincalzirii si
inghetului.

* Nu se pot obtine valori exacte daca controlul

este utilizat Tn cadrul unui test hematologic
nemecanic.

Utilizarea controlului

NOTA - Consultati manualul de utilizare al analizorului
pentru detalii despre masurare.

+ Nu utilizati controlul dacé se suspecteaza
o deteriorare. Dupa amestecare, controlul
trebuie sa fie similar ca aspect cu sangele
integral proaspét. In eprubetele neamestecate,
supernatantul poate aparea tulbure si
rosiatic; acest lucru este normal si nu indica
o deteriorare. Alte decolorari, aspectul rosu
foarte inchis al supernatantului sau rezultatele
inacceptabile pot indica degradari.

» Daca controlul este pastrat in afara intervalului
de temperatura specificat, valorile LY% si LY pot
deveni ridicate.

+ Confirmati ca numarul lotului produsului
corespunde cu numarul lotului de pe fisa de
analiza.

+ Cand utilizati analizorul automat de hematologie
MEK-9100 sau MEK-9200, utilizati cititorul de
coduri de bare la indeméana furnizat impreuna cu
analizorul de hematologie pentru a citi codurile
de bare 2D de pe fisa de analiza a unui control
autentic Nihon Kohden. Valorile testelor sunt
introduse Tn analizorul de hematologie.

 Valorile analizelor ale WBC 5 part differentials
sunt pentru cazul ajustarii optice cu MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR.
Masurarea unui control este recomandata pentru controlul
statistic al calitatii preciziei de masurare a analizorului. De
asemenea, se recomanda sa se utilizeze media si limitele
superioare si inferioare stabilite de fiecare laborator pentru a
masura controlul.

Frecventa de efectuare a controlului de
calitate

Se determina conform procedurilor stabilite de fiecare
laborator.

Control utilizat

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Principiu de masurare

Consultati manualul de utilizare a analizorului.

Procedura

1. Scoateti controlul din frigiderul farmaceutic si lasati-1 sa
se incdlzeasca la temperatura camerei (15-30 °C, 59 si
86 °F) timp de 15 minute inainte de amestecare.

NOTA: Nu amestecati controlul inainte ca acesta sa se
incalzeasca la temperatura camerei. in acest
caz, continutul controlului se poate scurge prin
partea superioara a capacului.



2. Amestecati controlul.

NOTA - Nu utilizati un agitator mecanic.

» Nu amestecati controlul excesiv. Daca apar
bule, este cauzata hemoliza.

1) Tineti o eprubeta orizontal intre palme si rulati-o
inainte si inapoi timp de 20 pana la 30 de secunde.
Ocazional, inversati eprubeta, astfel incat controlul sa
fie amestecat bine.

Intoarceti eprubeta

Rulati eprubeta nainte
si Tnapoi

2) Continuati sd amestecati in modul descris la pasul 1)
pana cand hematiile sunt complet suspendate. Poate
fi necesar ca eprubetele depozitate pentru o perioada
lunga de timp sa fie agitate suplimentar.

3. Intoarceti usor eprubeta pana cand nu mai exista niciun
cheag de sange pe fundul acesteia Tnainte de masurare.

| NOTA: Dacd amestecarea este incomplets, rezultatele
masuratorilor pot fi inexacte.

4. Masurati controlul conform instructiunilor din manualul
de utilizare al analizorului.

5. Dupa masurare, curatati materialul rezidual de pe capac si de
pe marginea eprubetei cu un servetel fara scame, daca tubul
a fost deschis pentru masurare. Strangeti capacul la loc.

6. Puneti eprubeta inapoi in frigider in decurs de 30 de minute.

Informatii tehnice

Trasabilitatea metrologica a valorilor
atribuite controlului

Pentru fiecare parametru, metoda de referinta recunoscuta la
nivel international este:

1) WBC si RBC:  ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSI H15-A3

3) HCT: CLSI H7-A3

4) PLT: International Council for Standardization

in Hematology Expert Panel on Cytometry
and International Society of Laboratory
Hematology Task Force on Platelet
Counting. Numararea trombocitelor

prin metoda raportului RBC/trombocite.

O metoda de referintd. Am Journal of
Clinical Pathology 115:460-464 2001

Valori de analiza

* Consultati valorile analizelor pentru modelul instrumentului
specific de pe fisa de analiza furnizata.

* Valorile analizelor sunt determinate pe instrumente bine
intretinute si calibrate corespunzator, utilizand reactivi
conformi. Diferentele dintre reactivi, intretinerea, tehnica
de operare si calibrarea pot contribui la variatia dintre
laboratoare.

* Valorile atribuite sunt prezentate sub forma unei valori
medii si a unui interval tintd. Valoarea medie este
determinata prin teste repetate folosind instrumente
operate si intretinute conform instructiunilor fabricantului.
Intervalul tinta este o valoare estimata a variatiei dintre
laboratoare si ia in considerare si lipsa de precizie inerenta
a metodei si variabilitatea biologica preconizata a substantei
de control.

* Valorile analizelor pentru un nou lot de control trebuie
confirmate fnainte ca noul lot sd fie dat spre utilizarea de
rutind. Testati noul lot atunci cand instrumentul este in stare
buna de functionare si rezultatele controlului calitatii pentru
vechiul lot sunt acceptabile. Valoarea medie recuperata
a laboratorului trebuie sa se situeze in intervalul tinta al
analizei.

 Pentru o mai mare sensibilitate a substantei de control
fiecare laborator trebuie sa isi stabileasca propria valoarea
medie si interval tintd acceptabil si sa reevalueze valoarea
medie in mod periodic. Intervalul tinta al laboratorului
poate include valori in afara intervalului de analiza.
Utilizatorul poate stabili valori de analiza care nu sunt
enumerate in fisa de analiza, in cazul in care controlul este
adecvat pentru metoda respectiva.

NOTA: RDW-CV este afisat ca RDW pe analizoarele
automate de hematologie MEK-7222 si MEK-8222.

Limitari

Performanta controlului este asiguratd numai daca este
depozitat si utilizat corespunzator, asa cum este descris in
acest manual de utilizare. Amestecarea incompleta a eprubetei
inainte de utilizare invalideaza atat proba extrasa, cat si orice
material ramas in eprubeta.

Compozitie

Controlul contine eritrocite umane, leucocite simulate si
trombocite de mamifere suspendate intr-un fluid asemanator
plasmei cu conservanti.

Metoda de sterilizare

Controlul nu este destinat sterilizarii sau pastrarii intr-un
mediu steril.



Abordarea matematica pe baza careia se
efectueaza calculul rezultatului analitic

Urmatorii parametri se calculeazd dupa cum urmeaza !:
NE% = NE / WBC
LY% =LY /WBC
MO% =MO /WBC
EO% =EO/WBC
BA% =BA/WBC
MCV =HCT/RBC
MCH =HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
IMPV =PCT/PLT 2
! Fara corectia unitatii

I 2 PCT: Crit trombocite

NOTA: Indicii RBC sunt calculati prin rotunjirea la numérul
intreg sau la cea mai apropiata zecime.

Conditii de mediu

Mediu de depozitare si transport

Temperatura: 21a 8 °C (36 la 46 °F)

Mediu de utilizare

Temperatura: 15 pana la 30 °C (59 pana la 86 °F)

Data de expirare
Data de expirare este indicata pe eticheta recipientului.

Valabilitate: 3 luni

Termen de valabilitate dupa deschidere

14 zile (pana la data de expirare)

INOTA: Inregistrati data de deschidere la prima utilizare.

Eliminare

/\ AVERTIZARE
Eliminati controlul in conformitate cu legislatia locala si
cu liniile directoare ale unitatii dumneavoastra (inclusiv
incinerare, tratare prin topire, sterilizare, dezinfectare si

cerere de eliminare a deseurilor) pentru eliminarea
deseurilor medicale infectioase. In caz contrar, acest
lucru poate afecta mediul inconjurétor. in cazul in care
exista posibilitatea ca controlul sa fi fost contaminat cu o
infectie, acesta poate provoca o infectie.

Atunci cand eliminati controlul, cum ar fi la depasirea datei
de expirare, urmati instructiunile din fisa cu date de securitate

Ambalaj si numar de catalog

a controlului.

Istoricul reviziilor

Editie Dats Detali ALETCE
’ cod
Editia 1 06 ian 2003 Versiune 0604-018444
; initiala
. . Conformitatea
Editiaa 7-a 13 1ul 2023 cu IVDR 0614-908007
I Editiaa 8-a | 19 apr 2024 Corectii 0614-908007A

NOTA « Numarul de cod al acestui manual a
fost modificat de la 0604-018444E la
0614-908007 atunci cand manualul a fost
actualizat de la editia a 6-a la editia a 7-a.

» Modificarile efectuate in cea mai recenta editie
sunt indicate de o bara in marginea din stanga a
fiecarei pagini.

Nota pentru utilizatorii de pe teritoriul SEE si din Elvetia:
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie

Numar : o s
Model Cant. catalo raportat reprezentantului european desemnat de producitor si autorititii
g competente a statului membru al SEE si al Elvetiei in care sunt stabiliti
MEK-5DN (3,0 pana la 3,4 ml) x 2 5DNO02 utilizatorul si/sau pacientul.
MEK-5DN
MEK-5DN (3,0 pana la 3,4 ml) x 6 5SDNO06
. Notificare privind drepturile de autor
MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0 paAnaw la 3,4 ml) x 6, 5DLH6 Intregul continut al acestui manual este protejat prin drepturi de autor de
MEK-5DH MEK-5DH (3,0 pand la 3,4 ml) x 6 Nihon Kohden. Toate drepturile rezervate.
MEK-5DL (3,0 pana la 3,4 ml) x 2,
VEK.spL | MEK-SDN (3.0 panala 3.4 ml) x 2, | SDM02 [ Jp—— KS;"’;.;SEES;S‘SE -
MEK-SDN’ MEK-SDH (3,0 péné la 3,4 ml) x 2 !\gE&ﬁhﬁcohig’ZEmJKESBPORATION Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Gerany
- ) okyo 161- aoan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
MEK-5DH MEK-5DL (350 pé'né' la 354 ml) X 4’ ;h?n;f;]%s_ggéé_goﬁ UKOR:sponsible Person ’
MEK-5DN (3’0 péné la 3,4 ml) X 4, 5DMO04 https://www.nihonkohden.com/ N|_HON KOHDEN UK LTD.
MEK-5DH (3,0 pani la 3,4 ml) x 4 Ol Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328
IVD c E
0123

Editia 1: 06 lan 2003
Editia a 8-a: 19 apr 2024



PYKOBOACTBO OINEPATOPA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

O6was nHpopmauus

LleneBoe Ha3Ha4yeHue
Tonvko 015 QuaznHocmuxu in Vitro.

I'emaronoruueckuii kontponsublil Matepuar HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential mpennasHaues Jyis
JUArHOCTUKH in vitro. OH mpecTaBisieT co00it KOHTPOIIb U3 HETBHON
KPOBH C TIPUCBOCHHBIM 3HAYEHHUEM JIJISl TIPOBEPKH PE3YJIBTAaTOB
M3MepeHus Ha remMaronorndeckux ananusaropax Nihon Kohden

¢ S-xommoneHTHOH Jeiikorpammoii (SDIFF). HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential e npennasnaues 1is
JMAarHOCTUKY WM TIOATBEPKACHNUS PE3YNbTaTOB ANATHOCTHKH,
TPOTHO3MPOBAHMUS TEUCHNS 3a00JICBAHKS MM PHCKOB 3a007IEBaHNMS,
a TaKKe JUTS OLEHKH (PU3HOIOTHYECKOTO COCTOSHMS MAIUEHTA.
[TpuMeHeHne JAHHOTO KOHTPOJIBHOTO MaTeprana rapaHTUpyeT, 4To
YCTPOHCTBO paboTaeT B COOTBETCTBUM CO CBOMM Ha3HAYECHHEM.

KontposnbHble okazarenu:

1) WBC: KOJTMYECTBO JICUKOIIUTOB

2) NE%: OTHOCHTEJIEHOE KOJIMYECTBO HEUTPOPHIOB
3) LY %: OTHOCHUTEJIBHOE KOJIMYECTBO JTUM(POILIUTOB
4) MO%:  OTHOCHTEIBHOE KOJINYECTBO MOHOLIUTOB
5) EO%: OTHOCHTEIIBHOE KOJIMYECTBO S03MHO(DHIIOB
6) BA%: OTHOCHTEJIEHOE KOJIMYECTBO 0a30(hHI0B

7) NE: abCOITIOTHOE KOJIMYECTBO HEHTPO(HIIOB
8)LY: a0COTIOTHOE KOJTMYECTBO JIMM(OITUTOB

9) MO: a0COJTFOTHOE KOJIMYECTBO MOHOIIMTOB

10) EO: a0COJIIOTHOE KOJIMYECTBO Y03UHO(PHIIOB
11) BA: abcoroTHOE KoJTM4ecTBO 6azoduios

12) RBC:  aOCcONFOTHOE KOJHUYECTBO IPUTPOIIUTOB

13) HGB:  KoHIEHTpalus reMorioonHa

14) HCT:  remarokpurt

15) MCV:  cpemumii 00beM SpUTpOLIATA

16) MCH:  cpennee comepxaHie TeMOTTIO0NHA B SPUTPOITITE

17) MCHC: cpenHss KOHIICHTPAIHSA TeMOTIIOONHA B DPUTPOLIATE
18) RDW:
19) PLT:
20) MPV:
I[Tepen HauanoM pabOTHI H3yUHTE PYKOBOACTBO OIEPATOPa IO
IPUMEHEHUIO aHAJIN3aTOPa U UCHOJb3YITe er0 COBMECTHO

C JaHHBIM PYKOBOJICTBOM BO Bpems paboTsl. Kpome Toro,

03HAKOMBTECH C MACTIOPTOM aHaJIN3a Ha caiiTe koMmanuu Nihon
Kohden (mogpo6uee cm. B pasnene “CoctaB Habopa”™).

HIMPHHA PACIIPE/ISTICHHS SPUTPOLIUTOB 110 00bEMY
a0COJTIOTHOE KOJTMYECTBO TPOMOOITUTOB

cpenHuii 00beM TpoMOOLIUTa

[ 0614-908007A |

NMPUMEYAHWE -« Vicnonb3ynTe KOHTPOMbHLIN MaTepuarn
TOMNbKO C YKa3aHHbIMW aHanu3aTopamu.

+ lNepepn Havyanom paboTbl BHUMATENBLHO
n3yumnte nacnopt 6esonacHocTtu (Safety
Data Sheet). Ero moxHO nonyuunts y
MeCTHOro npeactasuTens komnandum Nihon
Kohden u Ha cainTe komnanum Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com).

CoBMecTHMbBIE YCTPOicTBA
IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

CocTtaB Habopa n Heob6xoauMbIe maTepuanbl

CocraB Ha0opa

* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

e ITacmopt aHanm3a !

! TTacmopt aHaIM3a MOXKHO HAWTH Ha caiite Kommanuu Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Ero cnemyer pacrmeuarars Ha ma3epHOM
npuHTepe ¢ kKagecTBoM redatu 1200%1200 dpi nmm Beimre.

Heo6xonnmble MaTepuaabl (He BXOAAT B HA60P)
* 3anUTHBIC IEPYATKH
* 3alUTHBIC OYKU

° KOHTeﬁHep JUISL OITaCHBIX OHOJIOTHUECKUX OTXO0/J10B

LleneBou nonb3oBaTenb

[IpenHa3HaYeHO UCKITFOUUTENBHO JUTS IPO(YECCHOHATBHOTO
HCIIONB30BAHMS B Ta00OPATOPHUAX, OCHAIIEHHBIX Ha/UISKAIIM
000py0BaHUEM TS TeMaTOIOTHYECKUX UCCIIEIOBAHHH.
Kpanu@uimpoBaHHbIi nepcoHal (HanpuMep, 1a00paHTbl, 00yueHHbIE
MeTOJ/[aM TeMaToJIOTMYeCKOro aHaIi3a) MOXKET UCTIONIb30BaTh IAHHBIH
IPOIYKT B COOTBETCTBHH C PYKOBOJCTBOM OIIEpaTopa.

CumBonbli

Jyist MapKUpOBKH KOHTPOJIBHOTO MaTepHalia HCIOIb3YIOTCS
MPUBEACHHBIC HIDKE CUMBOJIBI. O3HAKOMBTECH C OITHCAHUEM
KaXkJI0r0 M3 HUX B TAOJIHIIE.

Cvwmeon Onucanve Cumson Onucaxue
A Buaumanue! | Homep mouenu
PykoBozcTBO Oneparopa; g Vcnons30BaTh 10

HHCTPYKIHUA 110 SKCILTyaTaluu

MenumuHckoe
U3JENnE JIIs
JIMarHOCTHKM In Vitro

<
o

Howmep no xaranory

=
3|
]

Homep naptuu

E

IIpousBonutens




Cumson OnucaHuve Cumeon Onucanve
Y1o1HOMOYEHHBIH I CTaOWIbHOCTh
NpeICTaBUTEND OTKPBITOH MTPOOHPKH

B EBporneiickom VHukanbHas
coobmiectse/ HAeHTH(UKALHA Tprbopa

EBpomneiickom coroze Mapxuposka CE —

ZHHIHHIeHHBIﬁ 3HaK

/H/ TemneparypHblii
o COOTBETCTBHS CTAHAPTAM
Esporneiickoro Coro3a
C@D Buonoruueckas Yetbipe madpsi mocie
OIMACHOCTh 3naka CE obosnauator

T XXXX I/l[[eHTI/l(bl/IKaHHOHHHﬁ HOMED
Ber YIOIHOMOYEHHOTO OpraHa,

—

OTBETCTBEHHOTO 32 OLCHKY
[conmmoL ]| KoHTpOIB/ YpOBEHB COOTBETCTBHS JIAHHOTO
KOHI[CHTPAIHH TPOMYKTa CTaHAapTaM
MEJIHIHHCKOTO H3IEHS,

UHdopmauuma o 6esonacHocTu

A OMACHO! Hapnuce «OnacHo!» npeaynpexaaet nonb3oBatens o
noTeHLManbHo yrpo3e TPaBMUPOBAHIS UM NETanbHOro

CcXofa, CBA3aHHOM C 1CMOoNb3oBaHNeM AaHHOTO npmﬁopa.

BHumaTensHo n3y4yunTe BCHO MHopMaLMo O 6e3onacHocTu,
npeacrtaBneHHyo B @aHHOM PYKOBOACTBE oneparopa.

/\ OMACHO!

+ TIOTEHLMANIEHO OMACHBI BUONOTUYECKW MATEPUAI. [ins
[MarHoCTKi in vitro. Bce MaTepanbl/KOMMOHERTEI KpOBH YenoBexa,
11CNOb30BaHHbIE ANS MPOUIBOACTBA KOHTPONBHOTO MaTepuana, Gbiu
MPoBEPEHbI C NOMOLLbI0 MeToRalTecTa, 0406peHHoro YnpasneHem no
KOHTPOIHO 32 NMLLIEBLIMI MPOBYKTAMM U NIEKAPCTBEHHbIMY CPEACTBAMM
(FDA), Ha OTCYTCTBIE NOMOXYTENBHOI PEAKLYM HA NOBEPXHOCTHBII AHTUTEH
Bupyca renatuta B (HBsAQ) 1 akTuTena k Bupycy renatwta G, a Takoxe Ha
mapkeps! BAY-1, Bupyca renatuta C (Ha ocoe PHK) u BUY-1/2 ¢
MIOMOLL{bH0 METOA reHHOI amMnAudukaLyy. Kpome Toro, BCe KOMMOHEHTbI
Bbint MCCnenoBaHbI Ha CUAUIMC C MOMOLLIBO CEPONIOTMYECKOro
1IcCnenoBaHust (Tecta GbICTPbIX NNA3MEHHbIX PEarviHoB ynK CEPONOrMIECKoro
TECTa Ha CUEUNIUC) M NOKA3aNY OTPULIATENbHBIA PesynsTar. ToCKONbKY Hu
OWH U3 CyLIECTBYIOLLIVX METOROB HE AAET NONTHOM FapaHTUM OTCYTCTBUS
WHEEKLIMOHHBIX areHTOB, C AaHHBIMY MaTepuanami cregyet 0BpalLiascs
Kak C NOTEHLanbHO MHGLpoBaHHsIMK. [y paBioTe ¢ npobupkamm v 8
npoLiecce v yTunu3aLym cobiogaiite Te e Mepbl NPEZOCTOPOKHOCTH, 4TO
1 mpy 06paLLieHv ¢ 06pasLiaMit NaLMEHTOB, B COOTBETCTBIAW C MpaBUnamit o
paboTe C reMOKOHTAKTHBIMM NaTOreHaMu, U3KaHHLIMI YipagneH1em no
oxpaHe Tpyaa CLUA (Paszen 29 Csoga derieparnbHbix HOPMATVBHbIX aKTOB
CUA, vactb 1910, 1030), umm Apyrvimu aKBUBANEHTHbIMM NPaBUNaMi
TeXHkv 6e30nacHoCTU No pabore ¢ BMonoriieckv onacHbIMY MaTepuanami.
Mpu paboTe C KOHTPOMbHBIM MaTEpUanoM UCTIONb3yITe CPEACTBA
WHZWBUAYAmNbHOM 3aLUWTbI, HANPUMEP OBHOPA30BbIE MEpYaTKyl.

* He rnorars!

MPUMEYAHWME « 3anpeLieHo UCNonb3oBaTh KOHTPOSbHbIN
marepuan no UCTe4YeHUn cpoka rofHOCTM
UM Npu HecobMAEHNN YCNOBUIA XpPaHEHUS.

* XpaHuTb B Ccneumnann3MpoBaHHoON
XONOAUNbHON Kamepe.

+ Xpanutb npu Temnepatype 2-8 °C (3646 °F).

» Bbepeyb OT neperpesa 1 3amep3aHuns.

+ [lpn ncnonb3oBaHUM KOHTPONBHOTO MaTepuana
B reMaToNnorM4eckunx UccnenoBaHusx,

NpoBOANMbIX HEMEXaHUYeCKNM cnocobom,
nony4yeHne ToO4HbIX 3HAYEHWI HEBO3MOXHO.

WUcnonb3oBaHMe KOHTPONbLHOrO MaTepuana

MPUMEYAHWE < Bonee nogpobHyto nHopmauuto cm. B
PYKOBOZACTBE onepaTopa Mno 1CMonb30BaHuio
remaTonormyeckoro aHanuaaropa.

* He ncnonb3oBartb Npu NOJO3PEHUN Ha YXYALLIEHNE
XapaktepucTuk. [ocne nepemelunBaHns
KOHTPOMbHbIA MaTepuan AoMKeH BbIrsaeTs
kak cBexuin obpaseL LienbHol kposu. B
HenepemelLaHHbIX MPobupkax cynepHaTaHT
MOXET ObITb MyTHBIM 11 UIMETH BYpbIl OTTEHOK;
3TO BApUaHT HOPMbI 11 HE SIBNSIETCS NPU3HAKOM
YXYALIEHNS XapakTepucTuk. NMpoyee n3MeHeHe
LiBeTa, CUMbHOE NOTEMHEHWE CynepHaTaHTa
(BNROTb O YEPHOTBI) UMK HEeYLOBNETBOPUTENbHbIE
pesynbTaThl U3MEPEHHI MOryT CBUAETENCTBOBATL
0 Mopye COEePXUMOro NPOBUPKY.

+ Ecnu KOHTPOMNbHbIN MaTepuan XxpaHuTcs
BHe yka3aHHOro auanasoHa Temneparyp, 1o
3HaveHus LY % u LY moryT 6biTb NOBbILLEHDI.

* Homep napTuu npoaykTa AOMKeEH COOTBETCTBOBATL
HOMepy NapTuu B NacnopTe aHanu3a.

* [pn pabote ¢ aBTOMaTN4ECKNM
rematornoruyeckum aHanuaatopom MEK-9100
nnn MEK-9200 cnegyeT ucnonb3osatb py4HOM
ckaHep LTpUX-koga, KOTOpbI NOCTaBNSeTCs C
remMaTonoruyeckum aHann3aTopom B KOMMMEKTe,
4T06bl NPOYNTATL ABYXMEPHBIN LUTPUX-KOA Ha
nacrnopTe aHanusa noganHHoro koHTpons Nihon
Kohden. lMonyyeHHble 3Ha4eHNs BBOASATCS B
reMaTonoru4eckui aHanusarop.

* 3HayeHus nokasatens WBC 5 part

differentials ncnone3aytorcs gns

OMTUYECKOW HaCTPOWKM C NPUMEHEHVEM

rematonornyeckoro kannbpatopa MEK-CAL.
I/I3MepCHI/Ie KOHTPOJIBHOTO MaTe€puajia peKOMCHAOBAHO
AJIL CTaTUCTUYECKOTO KOHTPOJIA TOYHOCTHU I/ISMepeHI/Iﬁ,
MMPOBOAUMBIX Ha aHAJIU3aTOopEC. KpOMe TOr'0, pPCKOMCHIAYCTCS
HCIOJb30BATh CPCAHUC 3HAUCHMS, 4 TAKIKEC BEPXHUEC U HUIKHUC
Mpeaciibl H3MepeHHﬁ, YCTaHaBJIMBA€MbIC UHAUBUAYAJIbHO
Ka)XJI0H J1abopaTopueil st U3MEpEeHUs! KOHTPOJISL.

YacToTa npoBeAeHUA KOHTPOA KayecTBa

OmnpenensieTcsi B COOTBETCTBUH C WHIUBH/TYyaIbHBIM
METOAMYIECKUM PYKOBOACTBOM KaXKJOH 1a00paTOpHH.

Mcnonb3yeMbi KOHTPOSbHbLIA MaTepuarn

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MpuHUMN n3MepeHuns

CM. pyKOBOJZICTBO OII€paTopa 110 UCTIOIb30BAHUIO
TeMaTOJIOTUYECKOTO aHaIN3aTopa.

Mpoueaypa

1. Ilpexnae 4eM NPUCTYIUTH K NIEPEMEIIHBaHUIO, TOCTAHBTE
KOHTPOJIBHBII MaTepual U3 CrieluaaIu3upOBaHHON
XOJIOJHMJIBHOM KaMepbl U OCTaBbTE €ro MPH KOMHATHON
temreparype (15-30 C°, 59-86 °F) na 15 MuHyT.



MPUMEYAHUE: He nepemeLLmBaliTe KOHTPOMbHbIN Matepuan,
noKa OH He HarpeeTcst 10 KOMHaTHOM
TeMneparypebl. B npoTusHOM cnyyae
COnEpPXMMOe NPoBUPKM MOXKET NPOCaUMBaThLCS

Yepes BePXHIOK HYacCTb KPbILWKK.

2. TlepememiaiiTe KOHTPOJIBHBIN MaTepHall.

MPUMEYAHWME < He ncnonb3yiite MeXaHWYeCKMe MeLLarnku.

* He BCTpsAxmBanTe pe3ko KOHTPOSIbHOM
matepuan. Ecnv B npobupke nosiBsaTcs
ny3bIpbKW, NMPOU3OMAET reMonus.

1) VYnepskuBas mpoOUPKY FOPHU3OHTAIBHO MEXKITY JIaIOHIMH,
MPOKpYyYMBaiiTe ee Briepen-Hazan B Teuenne 20—-30 cexyHa.
[Teproardaeckn mepeBopadnBaiTe MPOOHPKY BBEPX THOM,
9TOOBI TIIATENBHO MepeMeInaTh KOHTPOIBHBINA MaTepralL.

MepeBopaunBaHue
npobupkn BBEPX AHOM

[MpokpyymBaHme Npobupkm
Brnepen-Hasag

2) BrmonHsiiTe neficTBIE, OMUCAHHOE B MYHKTE |, JI0 TIOMHOTO
CYCIICHAMPOBAHHS 3PUTPOLUTOB. Eciu mpoOupKu XpaHHIHCh
JUTHTENEHOE BPEMsL, JUTS TIIATEEHOTO TIEPEMEITUBAHUS HX
COZICPKIMOTO MOJKET MOHAI00UTHCS OONBIIE BPEMCHH.

3. Tlepen n3amepeHneM KOHTPOIBHOTO Marepuaa IIaBHO
TIepeBEPHUTE MIPOOMPKY BBEPX JHOM, MIOKA CI'YCTOK Ha JTHE
MIPOOUPKN HE MCUE3HET.

NMPUMEYAHWME: HepocTtaTo4HO TLlATENBHOE
nepemMeLlnBaHne MOXET NPUBECTU K
HETOYHbIM pe3yrbTatam U3mMepeHus.

4. BobInoaHUTe U3MEpPEHUE KOHTPOJIBHOTO MaTepuana
TakK, KaK YKa3aHO B PyKOBOZICTBE OIlepaTopa Mo
UCTIOJIb30BaHMIO aHAJIN3ATOPA.

5. Tocne u3mepenns yaanute 6e3BopcoBoi caneTkoit ocTaTkn
KOHTPOJIBHOTO MaTepuala ¢ KPIIIKH 1 BEPXHEro Kpast IPoOHpPKH,
eci oHa Obl1a oTKpbITa. [110THO 3aKpoiiTe MPOOUPKY KPBIIKOH.

6. IlomectuTe MpoOUPKY Ha3a[I B XOIOMHUIBLHIK B TedeHHE 30 MUHYT.

TexHu4yeckasa nHdopmaums

MeTponoruyeckas NnpocneXuBaemMocTb 3HAYEHUH,
NPUCBOEHHbIX KOHTPONLHOMY MaTepuany

OOr1enpu3HaHHbIe MEKYHAPOIHbIE peepeHCHBIE METO/IBI
JUTSI TAPaMETPOB:

1) WBCu RBC:  ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSIH15-A3

|3) HCT: CLSIH7-A3

International Council for Standardization

in Hematology Expert Panel on Cytometry
and International Society of Laboratory
Hematology Task Force on Platelet Counting.
Platelet counting by RBC/platelet ratio
method. A reference method. Am Journal of
Clinical Pathology 115:460-464 2001

4) PLT:

3HavyeHUsa aHanu3a

¢ CM. 3Ha4YCHHUS U3MEPEHUS I KOHKPETHON MOJIeIH
npudopa B NpUJIaracMoM MaclopTe aHaIu3a.

* 3HaueHHS U3MEPCHUII ONPEAEIAIOT Ha HCIPABHO PadoTaIOLIEM,
XOPOLIO OTKAaITHOPOBAHHOM aHAIIU3aTOPE C UCTIONB30BAHUEM
COOTBETCTBYIOLIMX PEAKTUBOB. Pa3HUIA B PEaKTHBAX, KaYeCTBE
00CITy)XUBaHHS, METOMKE IIPOBEACHUS U KATHOPOBKE MOXKET
o0ycnaBnuBaTh MEKIIA00PATOPHBIEC PA3THIHSL.

* IIpucBOCHHBIC 3HAYCHHS MPEICTABICHB! TAPAMETPAMHU «CPEHEe
3HAYCHHE) U «Arana3ony. CpeqHee 3HAYCHNE PACCUNTHIBACTCS
Ha OCHOBAHHMHM MHOTOKPATHBIX M3MEPEHHI Ha aHAIM3aTOPax,
KOTOpBIC SKCILTYaTHPYIOTCS W 00CTYKHBAIOTCS B COOTBETCTBHH
C MHCTPYKIUSAMH IIPOU3BOIUTENS. Jlnama3oH — 3T0 pacdeTHas
OlIeHKa BapHa0eIbHOCTH MEX/Ty JJabOpaTOpHsIMH, KOTOPAs TakKe
YUHUTBIBAET IPUCYIIYI0 METOAY HOIPELIHOCTh 1 0XKUIAEMYIO
OHONIOrnYecKyto BapuabebHOCTh KOHTPOJIBHOTO MaTepralia.

* [lepen Ha9aIOM PETYISAPHOTO MCIONB30BAHHS HOBOW APTHH
KOHTPOIBHOTO MaTepHalia HeOOX0UMO MOATBEPIUTD
HPaBUJILHOCTh 3HAYCHUH, TPUCBOCHHBIX HOBOM TAPTHH.
HcnbiTanue HOBOM napTuur CJICAYET BBINOJIHATL Ha UCIIPABHOM
npubope MpH YCIOBHH MPUEMIIEMOCTH 3HAYCHHUH, TIOTyYEHHBIX B
pe3yibTaTe KOHTPOJIS KA4eCTBA ¢ UCIIONB30BAHUEM PEIbIAYIICiT
naptuu. CpejiHee 3HaUeHHE, BOCCTAHOBIEHHOE B JIAOOPATOPHH,
JIOJKHO HAXOJIUTCS B TIPE/IeNax Juara3oHa pe3yibTaToB TecTa.

o Jlns obecrieyenus 60mbIeit 4YyBCTBUTEILHOCTH KOHTPOIBHOTO
MaTepuana Kaxzaas J1abopaTopus caMOCTOSTEIBHO yCTaHABIMBACT
CpejiHee 3HaYCHHE U IUANa30H JOIYCTHMBIX 3HAYCHHUH 1
PETYJISAPHO IIPOBOAHT MOBTOPHYIO OLEHKY CPEIHETO 3HAYCHHUS.
Jlnarna3oH 1ab0paTOPHBIX 3HAYCHAN MOXKET BKJIFOYATh 3HAYCHHS,
KOTOpBIE HE BXOIAT B IMANa30H Pe3y/IbTaToB Tecta. [lomap3oBares
MOKET CAaMOCTOSITENIFHO YCTAHABINBATh 3HAYCHUS H3MEPEHHUI,
KOTOpbIC HE YKa3aHbl B IIACMIOPTE aHAIN3a, €CIH KOHTPOJIBHBIH
Marepua MOJIXOUT JUIsl BBIOPAHHOTO METOJa.

NMPUMEYAHUME: RDW-CV otobpaxaetcs B Buae RDW
Ha aBTOMaTU4YECKMUX remMaTonorm4yeckmnx
aHanmsatopax MEK-7222 n MEK-8222.

OrpaHunumBarowme caktTopbl

TexHnueckne XapakTepUCTHKN KOHTPOJIBHOTO MaTepHaa
TapaHTHPYIOTCS TOIBKO TIPH MOIHOM COONIOACHNH YCIOBUH XpaHEHHUS
U UCTIOJI30BaHNUs B COOTBETCTBUM C PYKOBOJICTBOM ONIEPATOPA.
Heznocrarournoe nepemMeniBanne COAEPKIMOT0 IPOOHPKH TIepest
NPUMEHEHNEM MOKET CIENIaTh HEPUTOIHBIM K HCTIONb30BAHMIO KaK
0TOOpaHHyIo POy, TAK U OCTABIIHIICS B IIPOOUPKE MaTepHal.

CocTaB

KoHTponbHBIN MaTepuan COAEp>KUT SPUTPOLIUTHI YEIOBeKa,
MMHTATOPBI JIEUKOIIUTOB U TPOMOOIIUTOB MIICKOITUTAOIIHX,
B3BEIIICHHBIE B TIA3MOIIOI00HOM pacTBOPE C KOHCEPBAHTAMH.



Crepunusauums

KoHTponbHBINA MaTepran He MpeaHa3HaueH TS CTCPIITN3AIIUI
WM XpaHECHUS B CTEPUIIBLHOM cpee.

MaTtemaTu4yeckun anroputm Ansa pacyera
pe3ynbTaToB aHanmsa
Pacuer HuxkenpuBENEHHBIX IAPAMETPOB IIPOBOJUTCS 110
TaKkuM (popmysam *:
NE% = NE / WBC
LY% =LY /WBC
MO% =MO / WBC
EO% =EO/WBC
BA% =BA/WBC
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC =HGB /HCT
IMPV =PCT/PLT 2
! Be3 monpaBKy Ha €UHUILY U3MEPEHUSI
|2 PCT: TpomGokput
MPUMEYAHWME: 3HadveHne RBC paccunTtbiBaeTcs nytem

OKpYIMEeHMs A0 Lenoro ynucna unm oo
O[HOW AECATON.

YcnoBus okpyxatowen cpeabl

Yei10Bus OKpy:KalOIel cpeabl TP XPaHEHHH H TPAHCIIOPTHPOBKE

Temmeparypa:  2-8 °C (3646 °F)

YcaoBust Opr)KalOI].leﬁ Cpeabl NP UCITOJIB30BAHUHA

Temmeparypa:  15-30 °C (59-86 °F)

[lata OKOH4YaHUA cpoKa rogHoOCTU

[[aTy OKOHYaHHs CpOKa rOAHOCTHU CM. Ha DTUKETKE KOHTeﬁHepa.

Cpoxk cryx0pl: 3 Mecsma

chK XpaHeHUA nocrie BCKPbITUA YNaKOBKUA

14 nHeli (B paMKax cpoKa rOJJHOCTH)

MPUMEYAHUE: Tlpun nepBOoM UCnonbL3oBaHWM 3anuunTe
OaTy BCKPbITUSA NPOOVPKK.

YTunnunsauyumn

YnakoBkKa u HOMep no Kartanory

Mopenb Konunyectso RISLIED [0
kaTanory
MEK-5DN (3,0-3,4 mm) x 2 5DNO02
MEK-5DN
MEK-5DN (3,0-3,4 mi1) % 6 5DNO06
MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0-3,4 mu) X 6, SDLH6
MEK-5DH | MEK-5DH (3,0-3,4 M) X 6
MEK-5DL (3,0-3,4 M) x 2,
MEK-5DN (3,0-3,4 mu) x 2, 5DMO02
MEK-5DL, | N\fEK_SDH (3,0-3.,4 mo1) x 2
MEK-5DN,
MEK-5DH MEK-5DL (3,0*3,4 MJ'I) X 4,
MEK-5DN (3,0-3,4 mu) x 4, 5DMO04
MEK-5DH (3,0-3,4 mn) x 4

KOHTPOJIbHOT'O MaTepuasia.

/\ OMACHO!

CnenyeT NpoBOAUTb YTUMU3ALMI0 KOHTPOSBHOMO
maTepuarna B COOTBETCTBUM C PErMOHasibHbIM
3aKOHOAATENbCTBOM U PYKOBOACTBOM BaLLETO
yupexaeHus (BKIYasi cxuraHme, nepennasky,
cTepunusauuio, A4e3aMHULMPOBaHNe 1 3anpoc Ha

YyTUNU3aLMI0 0TX0A0B) Mo paboTe ¢ MHPULMPOBAHHBIMU
MeaVUMHCKMMMK oTXogamu. B npoTnBHOM crnyyae, aTu
0oTX0Abl MOTYT HAHECTV Bpes OKpy»atoLuen cpeae. B
criy4ae noTeHLmMaribHOro KOHTaKTa ¢ MHEKLMOHHBIM
areHToOM [aHHbI KOHTPOSbHbIA MaTepuan MoOXeT cTaTb
WNCTOYHMKOM MHEKLMN.

[Tpn yTunn3auy KOHTPOJILHOTO MaTepHaia, HapuMep
10 MCTEYEHUH CPOKA TOAHOCTH, HEOOXOAMMO CIIEZIOBAaTh
MHCTPYKIMSM, IPEICTABICHHBIM B ITACHIOPTE OE30aCHOCTH

UcTopusa pepakummn

KopoBbin

Pepakums Lata OnucaHue HOMEp
1o 6 smpaps 2003 | LICPBOHATIBHAR | (0 11044y
penaxmus penaxus

CoOTBETCTBHE
7 13 mions 2023 1. | CCPOTCHCKOMY 3614908007
pe[[aKL[I/ISI pernaMeHTy

IVDR
8-x 19 anpenst 2024 1. | Tlonpasku 0614-908007A
penaKius

MPUMEYAHWNE - TMpu nameHeHnn 6-n pegakumm
pYKOBOACTBa Ha 7-10 pefakumto
KOOOBbIV HOMEP PYKOBOACTBA
Obin nameHeH ¢ 0604-018444E Ha
0614-908007 .

* /I3MeHeHus1, BHECEHHbIE B NOCIEOHIO
penakunto, OTMe4eHbl noriocown crieea
OT TEKCTa Ha Kaxxaom CTpaHuue.

TTpumeyanue juis nosb3oBateneii Ha repputopun E93 u Iseiinapun:

O 11060M Cepbe3HOM MHIIM/CHTE, KOTOPBIil IPOM3OLLIEI B CBS3H C HCIIOIb30BAHHEM
YCTPOIICTBA, CIIEYeT COOOIIATh YIOIHOMOYCHHOMY MPEJCTABUTEN0 HA TEPPHTOPHH
EC, Ha3HaueHHOMY IIPOU3BOIUTENIEM, U B KOMIIETEHTHBIH OPraH rocy/apcTBa-ieHa
ES3 u lIBeiinapuu, B KOTOPOM MOJ30BATEINb H/WIIH MALUEHT TIPEOBIBACT.

VBenomiienne 06 aBTOPCKHX MPaBax
ABTOpCKHE TpaBa HA TAHHOE PYKOBOJCTBO MPUHAUICIKAT KOMITAHUH
Nihon Kohden. Bee mpaBa 3amuiieHsl.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

1-a pegakums: 6 aHBapsa 2003 r.
I 8-a pepakums: 19 anpens 2024 r.

m European Representative

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

m 0123



- UPORABNISKI PRIROCNIK

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Splosno

Predviden namen
Samo za in vitro diagnosticno uporabo.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

je namenjen za in vitro diagnosti¢no uporabo kot kontrolna
vrednost polne krvi, namenjena spremljanju vrednosti
hematoloskih analizatorjev Nihon Kohden za izvedbo 5-delne
diferenciacije levkocitov. HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential se ne uporablja za diagnosticiranje
ali pomo¢ pri diagnosticiranju, prognozi, napovedovanju
bolezni ali bolnikovega fizioloskega stanja. Z merjenjem
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
zagotovite, da naprava deluje v skladu s predvideno uporabo.

Kontrolni parametri so navedeni spodaj:

1) WBC: Stevilo levkocitov

2) NE%: Delez nevtrofilcev

3) LY%: Delez limfocitov

4) MO%:  Delez monocitov

5) EO%: Delez eozinofilcev

6) BA%: Delez bazofilcev

7) NE: Nevtrofilci

8) LY: Limfociti

9) MO: Monociti

10) EO: Eozinofilci

11) BA: Bazofilci

12) RBC:  Stevilo eritrocitov

13) HGB:  Koncentracija hemoglobina
14) HCT:  Delez hematokrita

15) MCV:  Povprecni volumen eritrocitov
16) MCH:  Povprecna koli¢ina hemoglobina v eritrocitu

17) MCHC: Povprecna koncentracija hemoglobina v eritrocitu
18) RDW:  Sirina porazdelitve velikosti eritrocitov

19) PLT:
20) MPV:

Stevilo trombocitov
Povprecni volumen trombocitov

Pred in med uporabo navodila za uporabo analizatorja
preberite skupaj s tem priro¢nikom. Oglejte si tudi testni list,
ki je na voljo na spletnem mestu druzbe Nihon Kohden (glejte
razdelek “Dobavljen material”).

[ 0614-908007A |

(Slovenééina)

OPOMBA -+ Kontrolo uporabljajte samo z navedenimi
analizatoriji.

» Pred uporabo natancno preberite varnostni
list (SDS). Varnostni list je na voljo pri
zastopniku druzbe Nihon Kohden in na
spletnem mestu druzbe Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

Pripomocki, namenjeni uporabi v kombinaciji z

IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Dobavljen material in potreben material

Dobavljen material

* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

 Testni list !

I Testni list je na voljo na spletnem mestu druzbe Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Natisnite ga z laserskim
tiskalnikom z nastavljeno kakovostjo tiskanja 1200 x 1200
dpi ali vec.

Potreben material (ni priloZen izdelku Control)
» Zascitne rokavice
 ZasCitna ocala

 Zabojnik za odpadke za biolosko nevarne snovi

Predvideni uporabniki

Samo za strokovno uporabo v laboratorijih z ustrezno
opremo za hematolosko testiranje. Usposobljeno osebje, npr.
laboratorijski tehniki, usposobljeni za tehnike hematoloske
analize, bodo izdelek lahko uporabljali v skladu z
uporabniskim priro¢nikom.

Simboli

S kontrolo se uporabljajo naslednji simboli. Opisi posameznih
simbolov so navedeni v spodnji preglednici.

Simbol Opis Simbol Opis
A Svarilo Stevilka serije
Uporabniski I Stevilka modela
[:EI priro¢nik; navodila L
za uporabo g Rok trajanja
Katalogka $tevilka




Simbol Opis Simbol Opis
In vitro diagnosti¢ni . Kontrola/ni
s [eawmmoc ]| Kontrola/nivo
vp| | medicinski = ..
o) . . koncentracije
pripomocek
N S Obstojnost odprte
Proizvajalec [open ]
: If L= epruvete
Pooblaséeni Edinstveni identifikator
zastopnik v Evropski pripomocka
skupnosti/Evropski Znak CE je za$¢itena
uniji oznaka skladnosti
Omejitve {Evr(?pske unije. Stiri
temperature Stevilke za oznako CE
P oznacujejo identifikacijsko
,\.&-])) Bioloska tveganja xxxx | Stevilko priglasenega
organa, ki sodeluje pri
TT S to stranio navzeor ocenjevanju skladnosti
— ) g izdelka kot medicinskega
pripomocka.

Varnostne informacije

/\ OPOZORILO Opozorilo opozarja uporabnika na morebitne
poskodbe ali smrt v povezavi z uporabo ali
napacno uporabo instrumenta.

Upostevajte vse varnostne informacije v tem uporabniSkem
priro¢niku.

/A OPOZORILO

« POTENCIALNO BIOLOSKO NEVAREN MATERIAL. Za in
vitro diagnostiéno uporabo. Vsak(-a) €loveski
darovalec/enota za namene priprave kontrole je bil(-a)
testiran(-a) z metodo/testom, za katero(-ega) je dovoljenje
za promet z zdravilom izdala Uprava za hrano in zdravila
v ZDA (FDA), in ugotovljeno je bilo, da je negativen(-na)
o0z. ni reaktiven(-na) na prisotnost HBsAg, Anti-HCV, na
testiranju z metodo NAT za zaznavanje HIV-1, HCV (RNA)
in HIV-1/2. Pri vsaki enoti je negativen tudi serolo$ki test
na sifilis (hitri plazemski reagin (RPR) ali serolo$ki test za
sifilis (STS)). Ker nobena testna metoda ne more dati
popolnega zagotovila o odsotnosti povzroCiteljev okuzb, je
treba ta material obravnavati kot potencialno kuznega. Pri
ravnanju z epruvetami ali njihovem odstranjevanju
upostevajte previdnostne ukrepe za vzorce pacientov, kot
je dolo¢eno v Pravilniku OSHA o krvnih patogenih (29
CFR razdelek 1910, 1030) ali drugih enakovrednih
postopkih za bioloSko varnost.

Pri ravnanju s kontrolo nosite zas¢itno opremo,
kot so rokavice za enkratno uporabo.

» Kontrole ne pogoltnite.

OPOMBA - Kontrole ne uporabite, Ce je potekel rok
trajanja, naveden na kontroli, ali e je
kontrola shranjena pri nedoloCenih pogojih.

» Kontrolo shranjujte v farmacevtskem
hladilniku.

» Kontrolo shranjujte pri temperaturi med 2 °C
in 8 °C (36 °F in 46 °F).

« ZaScitite kontrolo pred pregrevanjem in
zmrzovanjem.

» Tocne vrednosti ni mogoce dobiti, Ce se
kontrola uporablja pri nemehanskem
hematoloSkem testiranju.

Uporaba izdelka Control

OPOMBA -« Podrobnosti o merjenju so na voljo v
uporabniSkem priro¢niku analizatorja.

+ Ce obstaja sum na poslab$anje stanja,
kontrole ne uporabite. Po meSanju mora biti
kontrola po videzu podobna svezi polni krvi.
V nepremesanih epruvetah je supernatant
lahko moten in rdeckast; to je normalno in
ne pomeni poslabSanja kakovosti. Druga¢na
razbarvanost, zelo temno rde¢ supernatant
ali nesprejemljivi rezultati lahko kazejo na
poslabsanje kakovosti.

» Ce kontrolo shranjujete zunaj doloenega
temperaturnega obmocja, lahko vrednosti
LY% in LY postaneta zviSani.

* Prepricajte se, da se Stevilka serije izdelka
ujema s Stevilko serije na preskusnem listu.

 Pri uporabi avtomatskega hematolosSkega
analizatorja MEK-9100 ali MEK-9200
uporabite prirocni €italnik ¢rtnih kod, ki je
prilozen hematoloSkemu analizatorju, za
branje 2D-¢rtnih kod na preskusnem listu
pristne kontrole Nihon Kohden. Vrednosti
testa se vnesejo v hematoloSki analizator.

* Vrednosti testa delnih diferencialov 5 WBC
S0 za primer opti¢ne prilagoditve z izdelkom
MEK-CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR.
Meritev kontrole je priporocljiva za statisti¢ni nadzor
kakovosti natan¢nosti meritev analizatorja. Prav tako je
priporoc¢ljivo uporabiti povprecje ter zgornje in spodnje meje,
ki jih dolo¢i vsak laboratorij za merjenje kontrole.

Pogostost izvajanja nadzora kakovosti

Dolocite v skladu s postopki, ki jih dolo¢i vsak laboratorij.

Uporabljena kontrola

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Nacelo merjenja

Oglejte si uporabniski priro¢nik analizatorja.

Postopek

1. Kontrolo vzemite iz farmacevtskega hladilnika in jo
pred mesanjem pustite 15 minut, da se segreje na sobno
temperaturo (od 15 °C do 30 °C, od 59 °F do 86 °F).

OPOMBA: Kontrole ne meSajte, dokler se ne segreje
na sobno temperaturo. Sicer lahko
vsebina kontrole pronica iz zgornjega dela
pokrovcka.



2. Zmesajte kontrolo.

OPOMBA -« Ne uporabljajte mehanskega meSalnika.

« Kontrole ne mesaijte sunkovito. Ce se pojavijo
mehurcki, pride do hemolize.

1) Epruveto drzite vodoravno med dlanmi in jo od 20 do
30 sekund valjajte naprej in nazaj. Epruveto obcasno
obrnite, da se kontrola temeljito premesa.

Epruveto valjajte naprej in
nazaj

Obrnite epruveto

2) Nadaljujte z meSanjem na nacin, opisan v koraku
1), dokler eritrociti niso popolnoma suspendirani.
Epruvete, ki so shranjene dlje ¢asa, bo morda treba
dodatno premesati.

3. Pred merjenjem epruveto nezno obrnite, da na dnu ni
krvnega strdka.

| OPOMBA: Ce je me$anje nepopolno, so lahko
rezultati merjenja netocni.

4. Merjenje kontrole opravite tako, kot je navedeno v
uporabniskem priro¢niku analizatorja.

5. Ce je bila epruveta med merjenjem odprta, po merjenju
s pokrovcka in roba epruvete o€istite ostanke materiala s
krpico, ki ne pusca vlaken. Pokrovcek tesno namestite.

6. Epruveto vrnite v hladilnik po najve¢ 30 minutah.

Tehni€ne informacije

Meroslovna sledljivost vrednosti,
dodeljenih kontroli

Za vsak parameter je mednarodno priznana referencna
metoda:

1) WBC in RBC:  ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSI H15-A3

3) HCT: CLSI H7-A3

4) PLT: International Council for Standardization

in Hematology Expert Panel on
Cytometry and International Society of
Laboratory Hematology Task Force on
Platelet Counting. Platelet counting by
RBC/platelet ratio method. A reference
method. Am Journal of Clinical
Pathology 115:460-464 2001

Vrednosti testa

* Glejte vrednosti preskusa za dolocen model instrumenta na
prilozenem preskusnem listu.

* Vrednosti preskusov se dolo¢ijo na dobro vzdrzevanih,
ustrezno umerjenih instrumentih z uporabo ustreznih
reagentov. Razlike v reagentih, vzdrzevanju, tehniki
delovanja in umerjanju lahko prispevajo k razlikam med
laboratoriji.

* Pripisane vrednosti so predstavljene kot povprecje in
obseg. Povprecje je pridobljeno na podlagi ponovljenih
preskusov na instrumentih, ki se uporabljajo in vzdrzujejo
v skladu s proizvajalc¢evimi navodili. Obseg je ocena
medlaboratorijske variacije, uposteva pa tudi inherentno
nenatancnost metode in pri¢akovano biolosko variabilnost
kontrolnega materiala.

* Vrednosti testa na novi seriji kontrole je treba potrditi,
preden se nova serija zacne rutinsko uporabljati. Novo
serijo testirajte, ko pripomocek dobro deluje in so rezultati
kontrole kakovosti stare serije sprejemljivi. Laboratorijsko
pridobljena srednja vrednost mora biti znotraj obsega
testiranja.

« Zavecjo obcutljivost kontrole mora vsak laboratorij dolo¢iti
svojo srednjo vrednost in sprejemljivo obmocje ter srednjo
vrednost ob¢asno ponovno oceniti. Obseg laboratorijskih
vrednosti lahko vkljucuje vrednosti, ki so zunaj obsega
testiranja. Uporabnik lahko doloci preskusne vrednosti, ki
niso navedene na preskusnem listu, ¢e je kontrola primerna
za metodo.

OPOMBA: RDW-CV se na avtomatskem hematoloSkem
analizatorju MEK-7222 in MEK-8222 prikaze
kot RDW.

Omejitve

Delovanje kontrole je zagotovljeno le, ¢e je pravilno
shranjena in uporabljena na nacin, kot je opisano v tem
uporabni$kem priro¢niku. Nepopolno mesanje epruvete pred
uporabo razveljavi tako odvzeti vzorec kot preostali material
v epruveti.

Sestava

Kontrola vsebuje ¢loveske eritrocite, simulirane levkocite in
trombocite sesalcev, suspendirane v plazmi podobni tekoc€ini
s konzervansi.

Metoda sterilizacije

Kontrola ni namenjena sterilizaciji ali shranjevanju v
sterilnem okolju.

Matemati€ni pristop, na podlagi katerega se
izracuna analitiéni rezultat

Naslednji parametri se izraGunajo na naslednji naéin *:
NE% = NE / WBC
LY% =LY /WBC



MO% =MO /WBC
EO% =EO /WBC
BA% =BA/WBC
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC =HGB /HCT
IMPV =PCT/PLT 2
1 Brez popravka enote

|2 PCT: Kriterij za trombocite

OPOMBA: Indeksi RBC se izracunajo z zaokrozevanjem
na celo Stevilo ali najbliZjo desetino.

Okoljske razmere

Okolje za shranjevanje in prevoz

Temperatura: od 2 °C do 8 °C (od 36 °F do 46 °F)
Okolje uporabe
Temperatura: 15 do 30 °C (59 do 86 °F)

Rok trajanja
Rok trajanja je naveden na nalepki na embalazi.

Zivljenjska doba: 3 meseci

Rok trajanja po odprtju
14 dni (ne dlje od roka trajanja)

|OPOMBA: ZapiSite datum odprtja ob prvi uporabi.

Odstranjevanje

/\ OPOZORILO
Kontrolo odstranite v skladu z lokalnimi zakoni in
smernicami vaSe ustanove (vklju¢no s seziganjem,
taljenjem, sterilizacijo, dezinfekcijo in zahtevo za

odstranjevanje odpadkov) za odstranjevanje kuznih
medicinskih odpadkov. Sicer lahko vpliva na okolje. Ce
obstaja moznost, da je bila kontrola kontaminirana z
okuzbo, lahko povzroci okuzbo.

Pri odstranjevanju kontrole, na primer po preteku roka
trajanja, upostevajte navodila iz varnostnega lista kontrole.

Zgodovina revizij

Izdaja Datum Podrobnosti | Stevilka Sifre
1. izdaja 6. januar 2003 | Prva izdaja 0604-018444
o . Skladno z
7. izdaja 13. jul. 2023 IVDR 0614-908007
8. izdaja 19. apr. 2024 Popravki 0614-908007A

Stevilka paketa in katalo$ka Stevilka

Model Kol. reiEles e
Stevilka
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 2 5DN02
MEK-5DN
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 6 5DNO06
MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0 do 3,4 ml) x 6, SDLHS
MEK-5DH | MEK-5DH (3,0 do 3,4 ml) x 6
MEK-5DL (3,0 do 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 2, 5DMO02
MEK-5DL, | NiEK _SDH (3,0 do 3,4 ml) x 2
MEK-5DN,
MEK-5DH MEK-5DL (3,0 do 3,4 ml) X 4,
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 4, 5DMO04
MEK-5DH (3,0 do 3,4 ml) x 4

OPOMBA < Ob posodobitvi priro¢nika s 6. izdaje na 7.
izdajo se je koda tega priro€nika spremenila
z 0604-018444E na 0614-908007 .

* Spremembe v najnovejsi izdaji so oznaCene
s ¢rto na levem robu vsake strani.

Opomba za uporabnike na obmodju EGP in Svice:

O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je
treba porocati evropskemu predstavniku, ki ga imenuje proizvajalec, in
pristojnemu organu drzave &lanice EGP in Svice, v kateri ima uporabnik
in/ali bolnik sedez.

Obvestilo o avtorskih pravicah:
Celotna vsebina tega priro¢nika je za$Citena z avtorskimi pravicami druzbe
Nihon Kohden. Vse pravice so pridrzane.

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328

[wo] €

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

1. izdaja:
8. izdaja:

6. januar 2003
19 apr. 2024



- MANUAL DEL OPERADOR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

General

Uso previsto
Solo para uso diagndstico in vitro.

El HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
esta destinado para uso diagnostico in vitro como un
control de sangre entera con valor asignado, disefiado para
supervisar los valores de los analizadores hematologicos
Nihon Kohden que pueden medir el diferencial de S partes
de WBC. El HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential no se emplea para diagndstico o asistencia al
diagnostico, prognosis ni prediccion de enfermedades o
condiciones fisiologicas del paciente. La medicion de este
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
garantiza que el dispositivo funciona seglin su uso previsto.

A continuacion se detallan los pardmetros de control:

1) WBC:  Recuento de globulos blancos
2) NE%: Porcentaje de neutrofilos

3) LY%: Porcentaje de linfocitos

4) MO%:  Porcentaje de monocitos

5) EO%: Porcentaje de eosinofilos

6) BA%: Porcentaje de basofilos

7) NE: Neutroéfilos

8) LY: Linfocitos

9) MO: Monocitos

10) EO: Eosinofilos
11) BA: Basofilos

12) RBC:  Recuento de globulos rojos

13) HGB:  Concentracion de hemoglobina
14) HCT:  Porcentaje de hematocritos

15) MCV:  Volumen corpuscular medio

16) MCH: Hemoglobina corpuscular media

17) MCHC: Concentracion media de hemoglobina corpuscular
18) RDW:  Ancho de distribucion de globulos rojos

19) PLT:
20) MPV:

Ademas de este manual, lea detenidamente el manual del
operador del analizador antes y durante su uso. Consulte
también la hoja de ensayo disponible en el sitio web de Nihon
Kohden (Véase la seccion “Materiales proporcionados™).

Recuento de plaquetas

Volumen medio de plaquetas

[ 0614-908007A |

NOTA - Utilice el control Unicamente con los
analizadores que se detallan.

» Lea atentamente la hoja de datos sobre
seguridad antes del uso. La hoja de datos sobre
seguridad esta disponible en su representante
de Nihon Kohden y en el sitio web de Nihon
Kohden. (https://www.nihonkohden.com).

Dispositivos previstos para el uso en combinaciéon con

IMEK-7222, MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

Materiales proporcionados y materiales
necesarios

Materiales proporcionados
* MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

* Hoja de ensayo !

! La hoja de ensayo puede consultarse en el sitio web de
Nihon Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Imprima en una impresora
laser con la calidad de impresion ajustada a 1200x1200 dpi
0 superior.

Materiales necesarios (no suministrados con el control)
* Guantes de proteccion
 Gafas de proteccion

+ Contenedor de desechos de riesgo bioldgico

Usuarios previstos

Solo para uso profesional en laboratorios con equipos
adecuados para pruebas hematologicas. El personal cualificado,
como por ejemplo, los técnicos de laboratorio formados en
técnicas de analisis de hematologia, podra utilizar el equipo
siguiendo las instrucciones de este manual del operador.

Simbolos

Con el control se utilizan los siguientes simbolos. Las
descripciones de cada simbolo se indican en la tabla siguiente.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Precaucion Numero de catalogo

Manual del operador; Lot | Numero de lote

A
[Ii] instrucciones de I #]

funcionamiento

Numero de modelo




Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
.
g Fecha de caducidad [eomo[1]| Control/Nivel de
- - iy concentracion
Dispositivo médico de
diagndstico in vitro | Estabilidad del tubo
N Fabricante ablerfo —
Identificador tnico
Representante del producto
autorizado en la CE es una marca de

Comunidad Europea/
Unioén Europea

conformidad protegida
de la Union Europea. Los
cuatro digitos que siguen
a la marca CE indican el
numero de identificacion
del Organismo
Notificado que participa
en la evaluacion de
conformidad del producto
como producto sanitario.

Limites de
temperatura

_ ) _ XXXX
Riesgos biologicos

Este lado hacia arriba

=8| =<

Informacion de seguridad

A ADVERTENCIA Una advertencia avisa al usuario de
posibles lesiones o incluso la muerte como
consecuencia de un uso inadecuado del
instrumento.

Preste atencion a toda la informacion de seguridad descrita
en este manual del operador.

/\ ADVERTENCIA

« MATERIAL DE POSIBLE RIESGO BIOLOGICO. Para uso
diagnostico in vitro. Cada unidad o donante humano
empleado en la preparacion del control ha sido analizado
mediante un método o prueba autorizado por la FDAy ha
obtenido un resultado negativo o no reactivo a la presencia
de HBsAg, Anti-HCV, prueba NAT para VIH-1, VHC (ARN)
y VIH-1/2. Cada unidad también ha dado negativo en un
test seroldgico de sifilis (RPR o STS). Dado que ningln
método de prueba supone una garantia total de la
ausencia de agentes infecciosos, este material debe
manipularse como si fuera potencialmente infeccioso. Al
manipular o desechar tubos, siga las precauciones
recomendadas para las muestras de pacientes
especificadas en la regla de patégenos transmitidos por la
sangre de la OSHA (29 CFR, Parte 1910, 1030) u otros
procedimientos de bioseguridad equivalentes.

Durante la manipulacion del control, es necesario utilizar
equipo de proteccion, como unos guantes desechables.

* No ingiera el control.

NOTA < No utilice el control si ha pasado la fecha de
caducidad que figura en el mismo o si el control

estad almacenado en condiciones no especificadas.

» Almacene el control en un frigorifico farmacéutico.

» Almacene el control a una temperatura entre 2 y
8 °C (36 'y 46 °F).

* Proteja el control del sobrecalentamiento y la
congelacion.

* No se pueden obtener valores precisos si el control

se utiliza en una prueba hematoldgica no mecanica.

Uso del control

NOTA -« Para ver informacion detallada sobre las
mediciones, consulte el manual del operador del
analizador hematoldgico.

» No utilice el control si sospecha que esta
deteriorado. Tras la mezcla, el control debe tener
un aspecto similar al de la sangre entera fresca.
En tubos no mezclados, el sobrenadante puede
aparecer turbio y rojizo; esto es normal y no
indica deterioro alguno. Cualquier otro tipo de
decoloracién, un sobrenadante rojo muy oscuro
o resultados inaceptables podrian indicar que se
ha producido un deterioro.

 Si el control se almacena fuera del rango de
temperatura especificado, los valores de LY% y
LY podrian incrementarse.

» Confirme que el nimero de lote del producto
coincide con el numero de lote de la hoja de
ensayo.

+ Cuando utilice el analizador de hematologia
automatizado MEK-9100 o MEK-9200, utilice el
practico lector de cédigos de barras suministrado
con el analizador de hematologia para leer los
codigos de barras 2D de la hoja de ensayo de un
control auténtico Nihon Kohden. Los valores del
ensayo se afiaden al analizador hematologico.

* Los valores de ensayo de WBC 5 part
differentials son para el caso de ajuste optico
con el MEK-CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Se recomienda la medicién de un control para el control de
calidad estadistico de la precision de medicion del analizador.
También se recomienda utilizar la media y los limites superior e
inferior establecidos por cada laboratorio para medir el control.

Frecuencia del control de calidad

Se determina segun los procedimientos establecidos por cada
laboratorio.

Control utilizado
MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Principio de medicion

Consulte el manual del operador del analizador.

Procedimiento

1. Saque el control del frigorifico farmacéutico y déjelo
a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C, de 59 a 86 °F)
durante 15 minutos antes de mezclarlo.

NOTA: No mezcle el control antes de que se caliente a
temperatura ambiente. Si lo hace, el contenido
del control podria rebosar por la parte superior
del tapon.



2. Mezcle el control.

NOTA < No utilice un mezclador mecanico.

* No mezcle el control de forma brusca. Si se
forman burbujas, se produce una hemodlisis.

1) Sujete un tubo horizontalmente entre las palmas de
las manos y girelo hacia delante y atras durante 20 a
30 segundos. Invierta el tubo de vez en cuando para
que el control se mezcle adecuadamente.

Invierta el tubo

Gire el tubo hacia delante
y atras.

2) Siga mezclandolo de la manera descrita en el paso
1) hasta que los globulos rojos queden totalmente en
suspension. Puede que sea necesario mezclar atin mas
los tubos almacenados durante un largo periodo.

3. Invierta suavemente el tubo hasta que no quede ningtin
coagulo de sangre en el fondo antes de realizar la medicion.

NOTA: Si el mezclado es insuficiente, los resultados
de la medicion pueden ser inexactos.

|4. Mida el control tal y como se indica en el manual del
operador del analizador.

5. Tras la medicion, limpie el material residual del tapon y
el borde del tubo con un pafiuelo de papel sin pelusa si el
tubo ha estado abierto para la medicion. Vuelva a colocar
el tapon con firmeza.

6. Vuelva a colocar el tubo en el refrigerador antes de que
transcurran 30 minutos.

Informacion técnica

Trazabilidad metrolégica de los valores
asignados al control

Para cada parametro, el método de referencia reconocido
internacionalmente es:

1) WBCy RBC:  ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSIH15-A3

3) HCT: CLSIH7-A3

4) PLT: International Council for Standardization

in Hematology Expert Panel on Cytometry
¢ International Society of Laboratory
Hematology Task Force on Platelet
Counting. Recuento de plaquetas por el
método del cociente de RBC/plaquetas.
Un método de referencia. Am Journal of
Clinical Pathology 115:460-464 2001

Valores del ensayo

 Consulte los valores de ensayo para el modelo de
instrumento especifico en la hoja de ensayo proporcionada.

 Los valores de ensayo se determinan en instrumentos
debidamente conservados y calibrados, utilizando los
reactivos adecuados. Las diferencias en los reactivos,
el mantenimiento, la técnica de funcionamiento y
la calibracion pueden contribuir a la variacion entre
laboratorios.

* Los valores asignados se presentan como una media y un
rango. La media se obtiene a partir de pruebas repetidas en
instrumentos que se han utilizado y conservado siguiendo
las instrucciones del fabricante. El rango es una estimacion
de la variacion entre laboratorios, que también tiene en
cuenta la imprecision inherente del método y la variabilidad
bioldgica esperada del material de control.

* Los valores de los ensayos en un nuevo lote de control
deben confirmarse antes de que el nuevo lote se ponga en
uso rutinario. Pruebe el nuevo lote cuando el instrumento
esté en buen estado de funcionamiento y los resultados
del control de calidad del antiguo lote sean aceptables. La
media recuperada por el laboratorio debe estar dentro del
rango del ensayo.

+ Para una mayor sensibilidad de control, cada laboratorio
debe establecer su propia media y rango aceptable y
reevaluar peridodicamente la media. El rango del laboratorio
puede incluir valores fuera del rango del ensayo. El usuario
puede establecer valores de ensayo que no figuran en la
hoja de ensayo si el control es adecuado para el método.

NOTA: RDW-CV se muestra como RDW en los
analizadores de hematologia automatizados MEK-
7222 Y MEK-8222.

Limitaciones

El correcto funcionamiento del control solo estd garantizado
si este se almacena y se utiliza correctamente, tal y como se
describe en este manual del operador. La mezcla insuficiente
del tubo antes de su uso invalida tanto la muestra extraida
como el material restante en el tubo.

Composicion

El control contiene eritrocitos humanos, leucocitos simulados
y plaquetas de mamiferos suspendidos en un liquido similar al
plasma con conservantes.

Método de esterilizacion

El control no debe esterilizarse ni mantenerse en un entorno
estéril.



Método matematico sobre el que se realiza
el calculo del resultado analitico

Los siguientes parametros se calculan como se detalla a
continuacion *:

NE% =NE / WBC
LY% =LY /WBC
MO% =MO / WBC
EO% =EO /WBC
BA% =BA/WBC
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC =HGB /HCT
IMPV =PCT/PLT 2
1 Sin correccion de unidad
|2 PCT: Crit de plaquetas

NOTA: Los indices de RBC se calculan redondeando al
nuamero entero o a la décima mas préxima.

Condiciones ambientales

Entorno de almacenamiento y transporte

Temperatura: de 2 a8°C (36 a46 °F)

Entorno de uso

Temperatura: de 15230 °C (59 a 86 °F)

Fecha de caducidad

La fecha de caducidad se muestra en la etiqueta del envase.
Vida util: 3 meses

Fecha de caducidad una vez abierto
14 dias (antes de la fecha de caducidad)

NOTA: Anote la fecha de apertura tras la primera
utilizacion.

Eliminacion

/A ADVERTENCIA
El control debera desecharse conforme a la normativa
local y siguiendo las directrices del centro sanitario
(incineracion, tratamiento de fundidos, esterilizacion y

desinfeccién) para eliminar residuos sanitarios infecciosos.
De no ser asi, podria provocar dafios al medio ambiente.
El control es susceptible de provocar una infeccién si
existe la posibilidad de que se haya contaminado.

Al eliminar el control, como por ejemplo, una vez
transcurrida la fecha de caducidad, siga las instrucciones de la
hoja de datos sobre seguridad del control.
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Nota para los usuarios en el territorio del EEE y Suiza:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
producto debera notificarse al Representante europeo designado por el
fabricante y a la autoridad competente del estado miembro del EEE y
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Modelo Bk Néjath];ro(; ge Suiza en el que esté establecido el usuario y/o paciente.
MEK-5DN (de 3,0 a 3,4 mL) x 2 SDNO02 Aviso de derechos de autor
MEK-5DN Todo el contenido de este manual esta protegido por derechos de autor de
MEK-5DN (de 3,0 a 3,4 mL) x 6 5DNO06 Nihon Kohden. Todos los derechos reservados.
MEK-5DL, MEK-5DL (de 3,0 a 3,4 mL) x 6, SDLH6
MEK-5DH | MEK-5DH (de 3,0 23,4 mL) x 6 ("' [ [ECTREP | Eyropean Represenative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
MEK-5DL (de 3,0 a 3,4 mL) X 2, !\io!E&ﬁhﬁcohig’ZEmJKESBPORATION Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
okyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
MEK.SDL MEK-5DN (de 3,0 23,4 mL) x 2, | 5DM02 oo toLas Lo Prene 4500321
5 MEK-5DH (de 3’0 a 3,4 mL) x 2 https://www.nihonkohden.com/ NIHON KOHDEN UK LTD.
MEK-SDN, Unit 3, Heyworth Business Park,
MEK-5DH MEK-5DL (de 3’0 a 3a4 mL) x 4, Old_ F’fortsmouth Road, Peasmarsh,
MEK-5DN (de 3,0 23,4 mL) x 4, | SDM04 Phone vid tasisataze
MEK-5DH (de 3,0 a 3,4 mL) x 4 Primera edicion: 6 de enero de 2003 c E
0123



