P NIHON KOHDEN

- OPERATOR’S MANUAL

HEMATOLOGY CONTROL

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

General

Intended Purpose
For in vitro diagnostic use only.

HEMATOLOGY CONTROL is for in vitro diagnostic

use as a value assigned whole blood control designed to
monitor the values of Nihon Kohden hematology analyzers.
HEMATOLOGY CONTROL is not used for diagnosis or
assistance in diagnosis, prognosis, prediction of disease

or patient’s physiological condition. Measuring this
HEMATOLOGY CONTROL ensures that the device is
functioning according to its intended use.

Control parameters are below:

1) WBC: White Blood Cell Count

2) RBC: Red Blood Cell Count

3) HGB: Hemoglobin Concentration

4) HCT: Hematocrit Percent

5) MCV: Mean Corpuscular Volume

6) MCH: Mean Corpuscular Hemoglobin

7) MCHC: Mean Corpuscular Hemoglobin Concentration

8) PLT: Platelet Count

9) MPV: Mean Platelet Volume

10) RDW:  Red Blood Cell Distribution Width
|11) LY%:  Lymphocyte Percent

12) MO%:  Monocyte Percent

13) GR%:  Granulocyte Percent

14) LY: Lymphocyte

15) MO: Monocyte

16) GR: Granulocyte

17) QC ESR: QC Erythrocyte Sedimentation Rate
(MEK-3DL/MEK-3DN only)

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).

INOTE - Use the control with the specified analyzers only.

[ 0614-908006B |

* 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

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Materials Provided and Materials Required

Materials Provided

« MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|» 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 Description
A Caution g Use by
[Ii] Operator’s manual; In vitro diagnostic
operating instructions medical device
Catalogue number N Manufacturer

Lot| | Lot number




Symbol Description Symbol Description
Authorized | Open tube stability
representative

Unique Device
d

in the European Identifier

Community/
European Union

The CE mark is a
protected conformity
mark of the European
Union. The four
digits after the CE
mark indicate the
identification number
of the Notified Body

—

Temperature limits

Biological risks

H This way up involved in assessing
the product’s conformity
as a medical device.
Control/
CONTROL [ N | 3
=n Concentration level I [#] | Model number

Safety Information

A 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.

When handling the control, wear protective
equipment such as disposable gloves to protect
yourself from infection.

* Do not swallow the control. It may be infectious.

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).

» Do not freeze the control.

» 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.

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

» When using the MEK-1301 or MEK-1302
automated hematology analyzer or MEK-1305
automated hematology and ESR analyzer, read
all the barcodes printed on the “Barcode Entry”
area on the assay sheet of the Nihon Kohden
genuine control with the barcode reader. The
barcodes may be read in any order.

If the barcode is difficult to scan, place the assay
sheet on a flat surface, keep the barcode reader
and barcode vertical, and scan within a distance
of 2 cm.

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-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

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 the tube containing the control between
the palms of the hands and roll it back and forth.
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.

NOTE: If the tube was opened for the measurement,
clean residual material from the cap and
tube rim with a lint-free tissue after the
measurement, then close the cap tightly.

5. Return the control to the pharmaceutical refrigerator.

NOTE: Leaving the control at room temperature for an
extended period of time may affect the results
of subsequent measurements.

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

CLSI H15-A3
CLSI H7-A3

2) HGB:
|3) HCT:

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-6400,
MEK-6410, MEK-6420 and MEK-6450 automatic
hematology analyzers.

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 !
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
|IMPV =PCT/PLT 2
LY% =LY/ WBC
MO% =MO /WBC
GR% =GR /WBC
! Without unit correction
|2 PCT: Platelet Crit
NOTE < RBC indices are calculated by rounding off to the
whole number or the nearest tenth.

* QC ESR is not an actual erythrocyte
sedimentation rate. The value was calculated
specifically for quality control of a Nihon Kohden
analyzer based on the optical density, HCT and
MCYV of the control.

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 tube label and package.

Shelf Life Date After Opening

14 days (within the expiration date)

|NOTE: Record the opening date at first use.

Package and Catalog Number

Catalog

Model Qty Number
MEK-3DN (2.0 to 2.4 mL) x 3 3DN03
MEK-3DN MEK-3DN (2.0 to 2.4 mL) x 6 3DN06

MEK-3DN (2.0to 24 mL) x 12 | 3DN12

MEK-3DL (2.0 to 2.4 mL) x 3,

MEK-3DH (2.0 to 2.4 mL) x 3 3DLH3

MEK-3DL,

MEK-3DH MEK-3DL (2.0 to 2.4 mL) x 6,

MEK-3DH (2.0 to 2.4 mL) % 6 3DLHG

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 Nﬁ;dbir

1st Edition 07 Mar 2016 Initial issue 0604-910978
5th Edition 19 Jan 2024 Corrections 0614-908006A
I 6th Edition 22 Oct 2024 Corrections 0614-908006B

NOTE < The code number of this manual was changed
from 0604-910978B to 0614-908006 when the
manual was updated from 3rd Edition to 4th
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.

“ 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

1st Edition: 07 Mar 2016 c €
|6th Edition: 22 Oct 2024 0123



- KORISNICKI PRIRUGNIK 24 NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL
MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

, . * Prije upotrebe pazljivo procitajte sigurnosno-
Opcenlto tehnicki list (eng. safety data sheet, SDS).
Sigurnosno-tehnicki list mozete zatraziti od
svojeg predstavnika poduze¢a Nihon Kohden
i na mreznom mjestu poduzec¢a Nihon

Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu. Kohden (https://www.nihonkohden.com).

HEMATOLOGY CONTROL namijenjen je in vitro
dijagnostickoj upotrebi kao kontrolni uzorak pune

krvi s dodijeljenom vrijedno$¢u osmisljen za pracenje
vrijednosti hematoloskih brojaca poduzeé¢a Nihon Kohden.
HEMATOLOGY CONTROL ne upotrebljava se za postavljanje
dijagnoze ili pomo¢ pri postavljanju dijagnoze, prognoziranje,

Namjena

Uredaji namijenjeni upotrebi u spoju s
MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,

MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

predvidanje bolesti ili fizioloskog stanja pacijenta. Mjerenjem Isporuéeni materijali i potrebni materijali
ovog uzorka HEMATOLOGY CONTROL osigurava se rad
proizvoda prema njegovoj namjeni. Isporuceni materijali

* MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

Kontrolni se parametri nalaze se u nastavku:
1) WBC: Broj leukocita
2) RBC: Broj eritrocita

HEMATOLOGY CONTROL
|+ Ispitni list !

! Ispitni list moze se pronaci na mreznom mjestu poduzeca

3) HGB: Koncentracija hemoglobina Nihon Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/

4) HCT: Postotak hematokrita assaysheet/assaysheet.html). IspiSite ga na laserskom pisacu
. ) o s kvalitetom ispisa postavljenom na 1200x1200 dpi ili viSe.

5) MCV: Prosjecni volumen jednog eritrocita

6) MCH: Prosjecni sadrzaj hemoglobina u jednom eritrocitu | Potrebni materijali (nisu isporuceni uz kontrolni uzorak)

7) MCHC:  Prosje¢na koncentracija hemoglobina u eritrocitu * Zastitne rukavice

8) PLT: Broj trombocita * Zadtitne naocCale

9) MPV: Prosjec¢no volumen trombocita u krvi » Spremnik za otpadne, bioloski opasne materijale

10) RDW:  Mjera varijabilnosti veliCine eritrocita L B . . L
Korisnici kojima je proizvod namijenjen

|11)LY%:  Postotak limfocita ) B
Samo za profesionalnu upotrebu u laboratoriju, u

12) MO%:  Postotak monocita laboratorijima s prikladnom opremom za hematoloska
13) GR%:  Postotak granulocita ispitivanja. Osposobljeno osoblje, npr. laboratorijski

) . tehnicari obuceni za tehnike hematoloske analize, mo¢i ¢e
14) Ly: Limfociti upotrebljavati proizvod sukladno korisnickom priruéniku.
15) MO: Monociti
16) GR: Granulociti Znakovi

17) QC ESR: Stopa sedimentacije eritrocita QC
(samo MEK-3DL/MEK-3DN)

Sljedec¢i znakovi upotrebljavaju se uz kontrolni uzorak. Svaki
je znak opisan u tablici u nastavku.

Procitajte korisnicki priru¢nik za brojac i ovaj priru¢nik

prije i tijekom upotrebe. Pogledajte i ispitni list dostupan Znak Opis Znak Opis
na mreznom mjestu poduze¢a Nihon Kohden (pogledajte A Oprez g Upotrebljava
odjeljak »Isporuceni materijali«).

[Ii] Korisni¢ki prirucnik; In vitro dijagnosticki
NAPOMENA ¢ Kontrolni uzorak upotrebljavajte samo s upute za upotrebu medicinski proizvod

naznacenim brojacima. Katalogki broj M Proizvodaé

LoT| | Broj serije

[ 0614-908006B |




Znak Opis Znak Opis
Ovlasteni predstavnik Jedinstvena
[EcTrer] | u Europskoj zajednici / identifikacijska
Europskoj uniji oznaka proizvoda
. Oznaka CE zasticena je
/H/ Temperaturne granice oznaka sukladnosti sa
zahtjevima Europske
& Biologki rizici unije. Cetiri znamenke
nakon oznake
ﬁ CE predstavljaju
IT | Ova strana gore xxxx | identifikacijski broj
B prijavljenog tijela koje
Razina kontrolnog sudjeluje u procjeni
uzorka / sukladnosti proizvoda
koncentracija kao medicinskog
- proizvoda.
Stabilnost otvorene
epruvete I [#] | Broj modela

Sigurnosne informacije

Upozorenjem se korisnika upozorava na
mogucu ozljedu ili smrt povezane s
upotrebom ili pogre$nom upotrebom
instrumenta.

/\ UPOZORENJE

Obratite pozornost na sve sigurnosne informacije u ovom
korisni¢kom prirucniku.

/A UPOZORENJE

« MOGUCNOST BIOLOSKI OPASNOG MATERIJALA. Za
in vitro dijagnosti€ku upotrebu. Svaki davatelj uzorka
ljudskog porijekla / jedinica upotrijebljeni u pripremi
kontrolnog uzorka testirani su metodom/testom koji je
odobrila Agencija za hranu i lijekove Sjedinjenih
Americkih Drzava (FDA) i negativni su ili ne reagiraju na
prisutnost HBsAg, Anti-HCV, NAT testiranje na HIV-1,
HCV (RNA) i HIV-1/2. Svaka je jedinica serolo$ki
testirana i negativna na sifilis (RPR ili STS). Buduci da
se nijednom metodom testiranja ne moze u potpunosti
jamgiti da uzroCnici zarazne bolesti ne postoje, tim
materijalom treba rukovati kao da postoji mogucnost
zaraze. Pri rukovanju epruvetama ili njihovom odlaganju
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 postupke biozastite.

Pri rukovanju kontrolnim uzorkom nosite zastitnu
opremu poput jednokratnih rukavica kako biste se
zastitili od infekcije.

* Ne gutajte kontrolni uzorak. To bi moglo biti zarazno.

NAPOMENA ¢ Ne upotrebljavajte kontrolni uzorak ako je
rok trajanja naznacen na kontrolnom uzorku
istekao ili ako nisu naznaceni uvjeti u kojima
je skladisten kontrolni uzorak.

Skladistite kontrolni uzorak u farmaceutskom
hladnjaku.

« Kontrolni uzorak skladistite pri
temperaturama izmedu 2 i 8 °C (36 i 46 °F).

* Ne zamrzavajte kontrolni uzorak.

To€ne vrijednosti ne mogu se dobiti
ako se kontrolni uzorak upotrebljava u
nemehani¢kom hematoloSkom ispitivanju.

|Primjena kontrolnog uzorka

NAPOMENA « Za pojedinosti o mjerenju pogledajte
korisniCki priru¢nik za brojac.

* Ne upotrebljavajte kontrolni uzorak ako
sumnjate da je pokvaren. Nakon mijeSanja
kontrolnog uzorka treba sliciti svjeZoj punoj
krvi. U epruvetama u kojima sadrzaj nije
promijeSan, supernatant se moze doimati
mutnim i crvenkastim; to je normalno i ne
ukazuje na to da je proizvod pokvaren.
Drugi gubici boje, supernatant veoma tamne
crvene boje ili neprihvatljivi rezultati mogu
ukazivati na to da je proizvod pokvaren.

» Provjerite odgovara li broj serije kontrolnog
uzorka broju serije na ispitnom listu.

* Prilikom upotrebe automatskog hematolosSkog
brojaca MEK-1301 ili MEK-1302 ili automatskog
hematoloskog brojaca i mjeraca brzine
sedimentacije MEK-1305 sve crti¢ne kédove
otisnute u dijelu »Upis crtiénog kéda« na
ispitnom listu stvarnog kontrolnog uzorka Nihon
Kohden pomo¢u citaca crti¢nih kédova. Crticne
je kédove moguce Citati bilo kojim redoslijedom.

* Ako je crticni kdd tesko skenirati, stavite
ispitni list na ravnu povrsinu, drzite ¢itac
crtienih kdédova i crtiéni kdd okomito te
skenirajte na udaljenosti od 2 cm.

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.

Ucestalost kontrole kvalitete

Utvrdite prema postupcima uspostavljenim u svakom
laboratoriju.

Upotrijebljeni kontrolni uzorak

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

Nacelo mjerenja

Pogledajte korisnicki priru¢nik za brojac.

Postupak

1. Izvadite kontrolni uzorak 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 kontrolni uzorak prije nego
Sto se zagrije na sobnu temperaturu. Na
taj nacin sadrzaj kontrolnog uzroka moze
iscuriti s vrha ¢epa.

2. Promijesajte kontrolni uzorak.

NAPOMENA < Ne upotrebljavajte mehanicki uredaj za
mijeSanje.
+ Kontrolni uzorak ne mijeSajte grubo. Ako
se u uzorku pojave mjehurici, to moze
uzrokovati hemolizu.

1) Drzite epruvetu u kojoj se nalazi kontrolni uzorak
u izmedu dlanova i okreéite je naprijed-natrag.
Povremeno preokrenite epruvetu da bi ste dobro
promijesali kontrolni uzorak.

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 neto¢ni.

4. Tzmjerite kontrolni uzorak prema uputama u korisnickom
priru¢niku za brojac.

NAPOMENA: Ako se epruveta otvorila radi mjerenja,
ostatke materijala s poklopca i ruba
epruvete nakon mjerenja o istite
rupCi¢em koji ne ostavlja dlaCice, a zatim
zatvorite Cep i dobro ga pricvrstite.

5. Vratite kontrolni uzorak u farmaceutski hladnjak.

NAPOMENA: Ostavljanje kontrolnog uzorka na sobnoj
temperaturi dulje vrijeme moze utjecati
na rezultate naknadnih mjerenja.

Tehni€ke informacije

Mjeriteljska sljedivost vrijednosti
dodijeljenih kontrolnom uzorku

Za svaki parametar, medunarodno priznata referentna metoda je:

1) WBC i 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

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 razlicitost 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 hematolo$kim brojaima
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420 i
MEK-6450.

Ograni¢enja

Ucinak kontrolnog uzorka zajaméen je samo ako je uzorak
pravilno skladisten i upotrijebljen kako je opisano u ovom
korisni¢kom priru¢niku. Nepotpuno mijesanje epruvete prije
upotrebe i izvuceni uzorak i sav preostali materijal u epruveti
¢ini nevazeéim.

Sastav

Kontrolni uzorak sadrzi eritrocite ljudskog porijekla,
simulirane leukocite i trombocite sisavaca suspendirane u
tekucini nalik plazmi koja sadrzi konzervanse.



Metoda sterilizacije

Sterilizacija i drzanje kontrolnog uzorka u sterilnom
okruZenju nisu predvideni.

Matematicki pristup na temelju kojeg se
izradunavaju analiticki rezultati

Sljedeéi parametri ra¢unaju se na sljede¢i nacin *:
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
|IMPV =PCT/PLT 2
LY% =LY /WBC
MO% =MO / WBC
GR% =GR /WBC
1 Bez jedini¢nog ispravka
|2 PCT: Platelet Crit (trombokrit)
NAPOMENA - Indeksi RBC izraCunati su zaokruzivanjem
na cijeli broj ili najblizu deseticu.

* QC ESR nije stvarna stopa sedimentacije
eritrocita. Vrijednost je izraCunata posebno
za kontrolu kvalitete brojaca Nihon Kohden
na temelju opticke gusto¢e, HCT-a i MCV-a
kontrolnog uzorka.

Uvjeti okolisa

Uvijeti 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 i ambalaZi epruvete.

Rok upotrebe nakon otvaranja
14 dana (do datuma isteka)

NAPOMENA: Zabiljezite datum otvaranja prilikom prve
upotrebe.

Ambalaza i kataloski broj

KataloSki

Model Koli¢ina .
broj

MEK-3DN (od 2,0 do 2,4 mL) x3 | 3DNO03

MEK-3DN | MEK-3DN (od 2,0 do 2,4 mL) x 6 | 3DN06

MEK-3DN (od 2,0 do 2,4 mL) x 12 | 3DN12

MEK-3DL (0d 2,0 do 2,4 mL) x 3,

MEK-3DL, | MEK-3DH (od 2,0 do 2,4 mL) x 3 3DLH3

MEK-3DH | MEK-3DL (od 2,0 do 2,4 mL) x 6,

MEK-3DH (0d 2,0 do 2,4 mL) x 6 3DLH6

Odlaganje

/A UPOZORENJE
Odlozite kontrolni uzorak prema lokalnim zakonima i
smjernicama svoje ustanove (uklju€ujuéi spaljivanje,
topljenje, sterilizaciju, dezinfekciju i zahtjev za odlaganje

otpada) za odlaganje zaraznog medicinskog otpada. U
suprotnom proizvod moze nastetiti okoliSu. Ako postoji
mogucnost da je kontrolni uzorak zarazen, moze
prouzrociti zarazu.

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

Povijest preradenog izdanja

Izdanje Datum Pojedinosti Koéd

1. izdanje | 7. ozujka 2016. Prvo izdavanje | 0604-910978

5.izdanje | 19. sijecnja 2024. | Ispravci 0614-908006A

I 6. izdanje | 22. listopada 2024. | Ispravci 0614-908006B

NAPOMENA « Kéd ovog priru¢nika 0604-910978B
promijenjen je u 0614-908006 kada je 3.
izdanje priru¢nika azurirano u 4. izdanje.

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

Napomena za korisnike na podruéju EGP-a i Svicarske:

Bilo koji ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s proizvodom mora se prijaviti
europskom predstavniku kojeg je imenovao proizvoda¢ i mjerodavnom
tijelu drzave Glanice EGP-a, ili Svicarske, u kojoj korisnik i/ili pacijent
imaju nastan.

Obavijest o autorskim pravima
Cijeli sadrzaj ovog prirucnika zasti¢en je autorskim pravima drustva
Nihon Kohden. Sva prava jesu pridrzana.

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
Si3

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

1. Izdanje: 7. ozujka 2016.
|6. izdanje: 22. listopada 2024.



- PROVOZNi PRIRUCKA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

Obecné

Zamysleny ucel
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

HEMATOLOGY CONTROL je urcena pro diagnostické
pouziti in vitro jako hodnota pfifazena kontrole plné krve,
urcena pro sledovani hodnot hematologickych analyzatora
Nihon Kohden. HEMATOLOGY CONTROL se nepouziva
pro diagnostiku ani asistenci pii diagnostice, progndze,
predikci onemocnéni nebo fyziologického stavu pacienta.
Mefteni této HEMATOLOGY CONTROL zajistuje, ze
zafizeni pracuje v souladu se zamyslenym pouzitim.

Nize jsou uvedeny kontrolni parametry:

1) WBC: Pocet bilych krvinek

2) RBC: Pocet cervenych krvinek

3) HGB: Koncentrace hemoglobinu

4) HCT: Procento hematokritu

5) MCV: Stfedni objem erytrocyti

6) MCH: Stfedni mnozstvi hemoglobinu v erytrocytu

7) MCHC:  Stfedni koncentrace hemoglobinu v erytrocytu

8) PLT: Pocet trombocytt

9) MPV: Stfedni objem trombocyti

10) RDW:
|11) LY %:

Siika rozlozeni &ervenych krvinek
Procento lymfocyti

12) MO%:  Procento monocytl

13) GR%:
14) LY: Lymfocyty
15) MO: Monocyty
16) GR: Granulocyty

Procento granulocytti

17) QC ESR: Kontrola kvality miry sedimentace erytrocyt
(pouze MEK-3DL/MEK-3DN)

Pfed pouzitim a béhem pouzivani si prectéte provozni
priruc¢ku analyzatoru spolu s touto pfiruckou. Prostudujte
si také zkusebni list, ktery je k dispozici na internetovych
strankach spole¢nosti Nihon Kohden (viz ¢ast ,,Dodavané
materidly*).

POZNAMKA « Kontrolu pouzivejte pouze se
specifikovanymi analyzatory.

[ 0614-908006B |

» Pred pouzitim si peclivé prectéte
bezpecénostni list (SDS). Bezpecnostni list
(SDS) je k dispozici u vaseho zastupce
spole¢nosti Nihon Kohden a na webovych
strankach spole¢nosti Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

Zatizeni urcena k pouziti v kombinaci s
MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,

MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Dodavané materialy a pozadované materialy

Dodavané materialy

« MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|+ Zkusebni list !

I 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 souéasti dodavky kontroly)

e Ochranné rukavice
* Ochranné bryle

* Nadoba na odpadni biologicky nebezpecné materialy

Zamysleni uzivatelé

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

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

Symbol Popis Symbol Popis

A Upozornéni

Lot| | Cislo Sarze

[:E] Provozni ptirucka; g Pouzit do
okyny k obsluze

ORIy Zdravotnicky

Katalogové &islo prostiedek pro

diagnostiku in vitro




Symbol Popis Symbol Popis

Stabilita oteviené
zkumavky

E

Vyrobce

Autorizovany Jedinec¢ny
zastupce pro identifikator zafizeni

[EcTrer] | Evropské
spolecenstvi /
Evropskou unii

Oznaceni CE je
chranéné oznaceni
shody Evropské
unie. Ctyfi &islice

T za znackou CE
A | Teplotni limity oznatuji identifikadni
& . .. XXxX | ¢islo vyrozuméného
é&\ Biologicka rizika orginu zapojeného
do posuzovani
H Touto stranou nahoru shody vyrobku jako
zdravotnického
, prostiedku.
Uroven kontroly / -
koncentrace I [#] | Cislo modelu

Bezpeénostni informace

Vystraha upozoriiuje uzivatele na mozné
zranéni nebo smrt souvisejici s pouzivanim
nebo nespravnym pouzivanim pfistroje.

/\ VYSTRAHA

Vénujte pozornost vSem bezpecnostnim informacim v této
provozni pfFirucce.

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 testl 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
bezpec€nostni 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, abyste se
chranili pfed infekci.

« Kontrolu nepolykejte. MiZze byt infekéni.

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

» Skladujte kontrolu ve farmaceutické
chladnicce.

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

» Kontrolni vzorek nezmrazujte.

» PFesné hodnoty nelze ziskat, pokud
je kontrola pouZzita v nemechanickém
hematologickém testovani.

| Pouziti kontroly

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

* Nepouzivejte kontrolu, pokud existuje
podezieni na zhorSeni stavu. Po smiseni
by kontrola mél mit vzhled podobny Cerstve
plné krvi. V nesmichanych zkumavkéach
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.

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

+ Pfi pouziti automatického hematologického
analyzatoru MEK-1301 nebo MEK-1302,
nebo automatického hematologického a ESR
analyzatoru MEK-1305 si nactéte vSechny
Caroveé kody vytisténé v asti ,Zadani
¢arového kodu® na testovacim listu dodaném
s originalni kontrolou Nihon Kohden pomoci
pfipojené &tecky &arovych koda. Carové kody
Ize Cist v libovolném poradi.

» Pokud je skenovani ¢arového kodu
obtizné, polozte testovaci list na rovny
povrch, udrzujte ¢teCku ¢arového kodu a
Carovy kod ve svislé poloze a skenujte ze
vzdalenosti maximalné 2 cm.

Pro statistickou kontrolu kvality pfesnosti meteni analyzatoru
se doporuéuje méteni 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-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

Princip méfreni

Prectéte si provozni piirucku k analyzatoru.

Procedura

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




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 zplsobena hemolyza.

1) Drzte zkumavku obsahujici kontrolu mezi dlanémi a
otacejte ji dopfedu a dozadu. Piilezitostné zkumavku
pfevratte, aby se kontrola dikladné promichal.

Obratte zkumavku

Otacejte zkumavkou
dopfedu a dozadu

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

3. Bezprostiedné pfed métenim zkumavku opatrné obracejte,
dokud na dn¢€ neziistane zadna krevni srazenina.

POZNAMKA: Pokud je michani nedplné, vysledky
méfeni nemusi byt pfesné.

4. Zm¢ite kontrolu podle pokynil v provozni ptirucce
analyzatoru.

POZNAMKA: Pokud byla zkumavka pro méteni
oteviena, tak po méreni ocistéte
zbyvajici material z vicka a okraje
zkumavky utérkou nepoustéjici vliakna.
Uzavér pevné nasadte.

5. Vrat'te kontrolu do farmaceutické chladnicky.

POZNAMKA: Ponechani kontroly pii pokojové teploté
po delsi dobu mize ovlivnit vysledky
naslednych méreni.

Technické informace

Metrologicka navaznost hodnot
prirazenych kontrol

Pro kazdy parametr je mezinarodné uznavana referen¢ni
metoda nasledujici:

1) WBC aRBC:  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

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 odchylkdm mezi
laboratofemi.

+ Piifazené hodnoty jsou prezentovany jako pramér a rozsah.
Stfedni hodnota je odvozena z opakovanych testli na
pristrojich provozovanych a udrzovanych podle pokynt
vyrobce. Rozsah je odhad odchylek mezi laboratofemi a
rovnéz zohlednuje vlastni neptfesnost 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
prijatelné. Primérna hodnota v laboratofi by méla byt v
rozsahu testu.

 Pro vétsi citlivost na kontrolu by si kazda laboratot
meéla stanovit svij vlastni primeérny a piijatelny rozsah
a pravidelné piehodnocovat primér. Laboratorni rozsah
mize zahrnovat hodnoty mimo rozsah testu. Uzivatel muze
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-6400, MEK-6410,
MEK-6420 a MEK-6450.

Omezeni

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

Slozeni

Kontrola obsahuje lidské erytrocyty, simulované leukocyty a
sav¢i 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: *
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
|IMPV =PCT/PLT 2
LY% =LY/ WBC
MO% =MO /WBC
GR% =GR /WBC
! Bez korekce jednotky
|2 PCT: Kritérium trombocyttl
POZNAMKA -« Indexy RBC se poéitaji zaokrouhlenim na
celé Cislo nebo na nejblizsi desetinu.

* QC ESR neni skute¢na rychlost
sedimentace erytrocytd. Hodnota byla
vypoctena specialné pro kontrolu kvality
analyzatoru Nihon Kohden na zakladé
optické hustoty, HCT a MCV kontroly.

Okolni podminky

Skladovaci a prepravni prostiedi
Teplota: 2 az 8 °C (36 az 46 °F)

Prostiredi pouZziti
Teplota: 15 az 30 °C (59 az 86 °F)

Datum expirace

| Datum expirace je uvedeno na $titku zkumavky a baleni.

Doba pouzitelnosti po otevreni
14 dni (do data expirace)

POZNAMKA: Zaznamenejte datum otevieni pFi prvnim
pouziti.

Likvidace

/A VYSTRAHA

Zlikvidujte kontrolu v souladu s mistnimi zakony a
pokyny vaseho zafizeni (véetné spalovani, roztaveni,
sterilizace, dezinfekce a zadosti o likvidaci odpadu) pro
likvidaci infekéniho zdravotnického odpadu. V opaéném
pfipadé to maGze mit vliv na Zivotni prostfedi. Pokud

existuje moznost, Ze kontrola mize byt kontaminovana
infekci, mUze zpUsobit infekci.

Pfi likvidaci kontroly, naptiklad po uplynuti data expirace,
postupujte podle pokynii uvedenych v bezpe¢nostnim listu
kontroly.

Historie revizi

Verze Datum Detaily Koédove Cislo

1. vydani | 7. bfezna 2016 | Pocatecni vydani | 0604-910978

5.vydani | 19.ledna 2024 | Opravy 0614-908006A

I['6. vydani | 22.Hjna2024 | Opravy 0614-908006B

POZNAMKA « Kédové &islo tohoto navodu bylo zménéno
z 0604-910978B na 0614-908006, kdyz byl
navod aktualizovan z 3. na 4. vydani.

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

Balici a katalogové cislo

Katalogové

Model Mnozstvi o
Cislo

Poznamka pro uzivatele na uzemi EHS a Svycarska:

Vsechny zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s timto prostiedkem je
nutné nahlasit evropskému zastupci uréenému vyrobcem a prislusnému
ufadu ¢lenského statu EHS a Svycarska, kde uzivatel a/nebo pacient sidli.

MEK-3DN (2,0 a7 2,4 mL) x 3 3DNO3

MEK-3DN | MEK-3DN (2,0 az2,4 mL) x 6 3DN06
MEK-3DN (2,0 az 2,4 mL) x 12 3DN12
MEK-3DL (2,0 az 2,4mL) x 3, ADLH3

MEK-3DL, | MEK-3DH (2,0 az2,4 mL) x 3

MEK-3DH - 5
MEK-3DL (2,0 az 2,4 mL) x 6, ADLHG

MEK-3DH (2,0 az 2,4 mL) x 6

Autorska prava
Cely obsah této prirucky je chranén autorskymi pravy spolecnosti Nihon
Kohden. Vsechna prava vyhrazena.

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person
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- KASUTUSJUHEND 24 NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL
MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

. » Enne kasutamist lugege tahelepanelikult

Uldteave SDS-i (ohutuskaarti). Ohutuskaart on
saadaval teie Nihon Kohdeni esindajalt ja

Sihtotstarve Nilhon Kohdeni veebilehelt (https://www.

nihonkohden.com).

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

HEMATOLOGY CONTROL on in vitro diagnostiliseks
kasutamiseks mdeldud tédisvere kontrollmaterjal, mis

on loodud Nihon Kohdeni hematoloogiaanaliisaatorite
védrtuste jalgimiseks. HEMATOLOGY CONTROL-it ei
kasutata diagnoosimiseks ega diagnoosimise abistamiseks,
prognoosimiseks, haiguse vdi patsiendi fiisioloogilise seisundi
ennustamiseks. Selle HEMATOLOGY CONTROL-i modtmine
tagab, et seade tootab ettendhtud kasutusotstarbe kohaselt.

Seadmed, mis on méeldud kasutamiseks koos jirgmistega

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Kaasasolevad ja vajalikud materjalid

Kaasasolevad materjalid

Kontrollparameetrid on jargmised. « MEK-3DL. MEK-3DN, MEK-3DH

1) WBC: valgete vereliblede arv HEMATOLOGY CONTROL

2) RBC: punaste vereliblede arv |+ Analiiiisileht !

3) HGB: hemoglobiini kontsentratsioon ! Analiiiisileht on leitav Nihon Kohdeni veebilehelt (https://

4) HCT: hematokriti protsent Www.nlh.onkohden.com/te.chn(.)logy./.a.ssaysheet/assay.she.et.
html). Printige see laserprinteriga vilja, kasutades prindi

5) MCV: keskmine korpuskulaarne maht kvaliteeti 1200x1200 dpi voi kdrgemat.

6) MCH: keskmine korpuskulaarne hemoglobiin
| Vajalikud materjalid (ei ole kontrollmaterjaliga kaasas)

7) MCHC:  keskmine korpuskulaarne hemoglobiini o
« Kaitsekindad

kontsentratsioon
8) PLT: trombotsiiiitide arv * Kaitseprillid
9) MPV: keskmine trombotsiiiitide maht * Bioohtlike materjalide jadtmekonteiner

10) RDW:  punaste vereliblede jaotuse laius
Ettendahtud kasutajad

Kasutamiseks ainult laborispetsialistidele
hematoloogiaanaliiiiside tegemiseks sobiva varustusega

13) GR%:  granulotsiiiitide protsent laborites. Seda seadet voib kasutada kvalifitseeritud personal,
14) LY: limfotsiitidid nt hematoloogiaanaliiiiside meetodite viljadppe ldbinud
laboritehnikud, jérgides seda kasutusjuhendit.

|11) LY%:  liimfotsiiiitide protsent

12) MO%:  monotsiiiitide protsent

15) MO: monotsiitidid
16) GR: granulotsiitidid

Sumbolid

|K0ntrollmaterjaliga kasutatakse jargmisi siimboleid. Iga
stimboli kirjeldus on toodud allolevas tabelis.

17) QC ESR: QC eriitrotsiilitide settimise maar
(ainult MEK-3DL/MEK-3DN)

Lugege analiisaatori kasutusjuhendit koos selle juhendiga
enne kasutamist ja kasutamise ajal. Vaadake ka Nihon Stimbol Kirjeldus Siimbol Kirjeldus
Kohdeni veebilehel olevat analiiiisilehte (Vaadake osa

,Kaasasolevad materjalid”). A Ettevaatust g Kalblikkusacg
. [Ii] Kasutusjuhend, ~5] | Invitro diagnostiline
MARKUS - Kasutage kontrollmaterjali ainult ettendhtud kasutussuunised meditsiiniseade
anallsaatoritega. Katalooginumber N Tootia
|["0614-9080068B | LoT] | Partiinumber




Stimbol Kirjeldus Stimbol Kirjeldus
Volitatud esindaja | Avatud katsuti
[EcTrer] | Euroopa Uhenduses / stabiilsus
Euroopa Liidus Seadme ainulaadne
identifikaator
be Temperatuuripiirang

CE-margis on Euroopa
Liidu kaitstud
vastavustdhis. CE-
margise jarel olevad neli

Bioloogilised ohud

TT See pool iiles numbrit nditavad toote

- P XXXX | kui meditsiiniseadme
vastavust hindava
Kontrollmaterjali / teavitatud asutuse
kontsentratsiooni tase identifitseerimisnumbrit.
_

I [(#] | Mudeli number
Ohutusteave
/\ HOIATUS Teade ,Hoiatus” hoiatab kasutajat

voimaliku vigastuse v6i surma eest, mis on
seotud instrumendi kasutamise voi
vaarkasutusega.

Pddérake tahelepanu kogu selles kasutusjuhendis toodud
ohutusteabele.

/A HOIATUS

* POTENTSIAALSELT BIOOHTLIK MATERJAL.
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Igat katsuti
kontrollmaterjali ettevalmistamisel kasutatud
inimdoonorit/lksust on testitud FDA litsentsitud
meetodi/testiga ja on leitud, et see on negatiivne
vOi mittereaktiivne HBsAg, anti-HCV, NAT-test
HIV-1 ja HCV (RNA) ja HIV-1/2suhtes. Iga Uksus
on negatiivne ka suufilise 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.

Kui kasitsete kontrollmaterjali, siis kandke
kaitsevahendeid, nagu uhekordselt kasutatavaid
kindaid, et kaitsta ennast nakkuse eest.

+ Arge neelake kontrolimaterjali alla. See véib olla
nakkusohtlik.

MARKUS - Arge kasutage kontrolimaterijali, kui sellele
margitud aegumiskuupaev on moodas voi
kui kontrollmaterjali on hoitud maaratlemata
tingimustes.

* Hoidke kontrolimaterjali farmaatsiatoodetele
moeldud kulmikus.

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

+ Arge kiilmutage kontrolimaterjali.

+ Kui kontrollmaterjali kasutatakse
mittemehaaniliseks hematoloogiliseks testimiseks,
siis ei ole voimalik saada tapseid vaartusi.

| Kontrollmaterjali kasutamine

MARKUS -+ Ma6tmise lksikasjad leiate analiisaatori
kasutusjuhendist.

Arge kasutage kontrollmaterjali, kui
kahtlustate selle 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 vdi vastuvbetamatud tulemused
voivad viidata riknemisele.

Kontrollige, et kontrollmaterjali partinumber
Uhtiks analtlsilehel oleva partiinumbriga.

Kui kasutate MEK-1301 v6i MEK-1302
automaatset hematoloogia analiisaatorit

vdi MEK-1305 automaatset hematoloogia-

ja ESR-anallsaatorit, skaneerige kdik
vootkoodid, mis on trikitud anallitsilehe alale
.Barcode Entry” (V66tkoodi sisestamine), mis
on thendatud Nihon Kohdeni originaalparitolu
kontrolliva vootkoodilugejaga. Vootkoode voib
lugeda mis tahes jarjekorras.

Kui vootkoodi on raske skaneerida, siis
asetage anallsileht siledale pinnale, hoidke
vootkoodi lugejat ja vootkoodi vertikaalselt ja
skaneerige 2 cm kauguselt.

Analiisaatori mdodtetdpsuse statistilise kvaliteedikontrolli
jaoks on soovitatav modta kontrollelementi. Samuti on
kontrolli mdStmiseks soovitatav kasutada iga labori poolt
médratud keskmist ning iilemist ja alumist piirnormi.

Kvaliteedikontrolli tegemise sagedus

Maéérake iga labori kehtestatud korra kohaselt.

Kasutatud kontrollmaterjal

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

Mo66tmispohimote

Vaadake analiisaatori kasutusjuhendit.

Protseduur

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




MARKUS: Arge segage kontrolimaterjali enne, kui see
on soojenenud toatemperatuurile. Selliselt
toimimine voib pdhjustada kontrolimaterjali
korgi kaudu valja ndrgumise.

2. Segage kontrollmaterjal.

MARKUS -« Arge kasutage mehaanilist segurit.

« Arge segage kontrollmaterjali juliselt. Kui
see mullitama hakkab, tekib hemoliUs.

1) Hoidke kontrollmaterjali katsutit peopesade vahel ja
rullige seda edasi-tagasi. Aeg-ajalt keerake katsuti
iimber, et kontrollmaterjal seguneks pdhjalikult.

Rullige katsutit edasi-tagasi P&orake katsuti tmber

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

3. Poorake katsutit enne modtmist ettevaatlikult timber, kuni
pdhjas ei ole enam iihtegi vereklompi.

MARKUS: Kui segunemine on ebataielik, siis vbivad
mddtmistulemused olla ebatapsed.

4. Modtke kontrollmaterjali analiisaatori kasutusjuhendis
toodud suuniste kohaselt.

MARKUS: Kui katsuti on olnud mé&tmiseks avatud,
puhastage parast modtmist korgilt ja
katsuti servast jadkmaterjal ebemevaba
salvratikuga, seejarel sulgege kork tihedalt.

5. Pange kontrollmaterjal farmaatsiatoodetele moeldud
kiilmikusse tagasi.

MARKUS: Kontrollmaterjali pikemaks ajaks
toatemperatuurile jatmine véib mojutada
jargnevate mootmiste tulemusi.

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

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

Analuisi vaartused

» Vaadake kaasasolevalt analiiiisilehelt konkreetse
instrumendi mudeli analiilisi véértusi.

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

» Maidratud vdirtused 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 analiiiisivdédrtused tuleks kinnitada
enne uue partii tavapirast kasutuselevottu. Katsetage
uut partiid, kui heas td6korras instrumendi ja vana
partii kvaliteedikontrolli tulemused on vastuvoetavad.
Laboratoorselt saadud keskmine peaks jddma
analiiiisivahemikku.

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

MARKUS: RDW-CV kuvatakse automaatsetel
hematoloogiaanallsaatoritel MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420 ja MEK-6450 kui RDW.

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
leukotsiiiite 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 *:
MCV =HCT/RBC
MCH =HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
|IMPV =PCT/PLT 2
LY% =LY /WBC
MO% =MO /WBC
GR% =GR/ WBC

! Tlma tihiku korrigeerimiseta

|2PCT: trombotsiiiitide kriteerium

MARKUS + RBC indeksite arvutamiseks (imardatakse
taisarvuni voi lahima kiimnendikuni.

+ Kvaliteedikontrolli ESR ei ole tegelik

erutrotsiiltide settekiirus. Vaartus arvutati
spetsiaalselt Nihon Kohdeni anallisaatori
kvaliteedikontrolli jaoks kontrollmaterjali
optilise tiheduse, HCT ja MCV péhjal.

Keskkonnatingimused

Sailitus- ja transpordikeskkond
2...8°C (36...46 °F)

Temperatuur:

Kasutuskeskkond
15...30 °C (59...86 °F)

Temperatuur:

Aegumiskuupaev

| Aegumiskuupéev on niidatud katsuti etiketil ja pakendil.

Sadilivusaeg parast avamist

14 péeva (aegumiskuupdeva piires)

MARKUS: Esimest korda kasutades pange kirja

avamiskuupaev.

Korvaldamine

/A HOIATUS

Kdrvaldage kontrollmaterjal kohalike seaduste ja
asutuses nakkusohtlike meditsiinijaatmete
korvaldamiseks kehtivate suuniste (sealhulgas

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

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

Pakendi- ja katalooginumber

Mudel Kogus Katalooginumber

MEK-3DN (2,0...24mL) x3 | 3DNO3

MEK-3DN | MEK-3DN (2,0...2,4mL) x 6 | 3DN06
MEK-3DN (2,0...2,4mL) x 12 | 3DN12

- X

MEK-3DL, ﬁgg-gg; ((22),(2)22’,‘411 IrnnII:)) x %’: 3DLH3

MEK-3DH | MEK-3DL (2,0...2,4 mL) x 6, 3DLH6
MEK-3DH (2,0...2,4 mL) x 6

suuniseid.

Redaktsiooniajalugu

Valjaanne Kuupaev Uksikasjad Kood
1. viljaanne | 7. mirts 2016 Algne 0604-910978
viljaanne
5. véljaanne | 19. jaanuar 2024 | Parandused 0614-908006A
I 6. véljaanne | 22. oktoober 2024 | Parandused 0614-908006B

MARKUS -« Selle juhendi kood muudeti koodist 0604-
910978B koodiks 0614-908006, kui juhendit
varskendati 3. véljaandelt 4. valjaandele.

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

Mirkus kasutajatele EMP ja Sveitsi piirkonnas.

Koigist seadmega seoses esinenud tdsistest juhtumitest tuleb teatada tootja
madratud esindajale Euroopas ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks
oleva EMP liikmesriigi voi Sveitsi padevale asutusele.

Autoridiguse teatis
Kogu selle juhendi sisu kuulub ettevotte Nihon Kohden autoridiguse alla.
Koik digused on kaitstud.

“ 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
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- MANUEL DE L'OPERATEUR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

Généralités

Objectif prévu
Uniquement pour usage diagnostic in vitro

Le controle HEMATOLOGY CONTROL est destiné a un
usage diagnostic in vitro en tant que contrdle des valeurs
assignées du sang total. Il est congu pour contrdler les valeurs
des automates d'hématologie Nihon Kohden. Le contrdle
HEMATOLOGY CONTROL n'est pas utilisé¢ pour le diagnostic
ou l'aide au diagnostic, le pronostic, la prédiction de la maladie
ou de I'état physiologique du patient. La mesure de ce controle
HEMATOLOGY CONTROL permet de s'assurer que 'appareil
fonctionne conformément a son utilisation prévue.

Les paramétres de contréle sont les suivants :

1) WBC:  Numération des globules blancs

2) RBC: Numération des globules rouges

3) HGB : Concentration en hémoglobine

4) HCT : Pourcentage d'hématocrite

5) MCV : Volume corpusculaire moyen

6) MCH : Hémoglobine corpusculaire moyenne

7) MCHC :  Concentration corpusculaire moyenne en

hémoglobine

8) PLT: Numération des plaquettes

9) MPV : Volume plaquettaire moyen

10) RDW : Indice de distribution des globules rouges
|[11) LY % :  Pourcentage de lymphocytes

12) MO % : Pourcentage de monocytes
13) GR % : Pourcentage de granulocytes

14) LY : Lymphocyte
15) MO : Monocyte
16) GR : Granulocyte

17) QC ESR: CQ de la Vitesse de Sédimentation (VS)
(MEK-3DL/MEK-3DN uniquement)

Consultez le manuel de l'opérateur de l'automate conjointement
au présent manuel avant et pendant ['utilisation du contréle.
Consultez également la fiche des valeurs de référence disponible
sur le site Nihon Kohden (voir la section « Matériels fournis »).

REMARQUE - Utilisez le contréle uniquement avec les
automates spécifiés.

[ 0614-908006B |

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

Automates compatibles avec 1'utilisation du contréle

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Matériels fournis et matériels requis

Matériels fournis

« MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|+ Fiche des valeurs de référence!

! La fiche des valeurs de référence se trouve sur le site Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Imprimez-la avec une imprimante laser avec une
qualité d'impression réglée sur 1 200 x 1 200 dpi ou supérieure.

| Matériels requis (non fournis avec le controle)
 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 'opérateur.

Symboles

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

Symbole Description Symbole Description
A Attention Numéro de lot
Manuel de g Utiliser avant le
I:E] l'opérateur ; - —
instructions de D159051t1f rr.le(.ilca¥
fonctionnement de diagnostic in vitro
Numéro de référence N Fabricant




Symbole Description Symbole Description

Représentant agréé Identiﬁagt unique
T | POU la Communauté d'appareil

européenne/l'Union Le marquage CE

européenne est une marque de

conformité protégée
de I'Union européenne.
Les quatre chiffres qui
suivent le marquage
CE indiquent le

X Limites de température

&\ Risques biologiques

XXXX numéro d'identification
ﬁ Tenir droit de I'organisme notifié
chargé d'évaluer la

. conformité du produit
Controle/Taux de en tant que dispositif
concentration médical.

Stabilité du tube || B2 | Numéro de modéle

ouvert

Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT Le terme Avertissement alerte ['utilisateur sur
les risques de préjudices physiques, voire de
déces, associés a l'utilisation ou a l'utilisation
erronée de l'instrument.

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

/\ AVERTISSEMENT

« MATERIEL BIOLOGIQUE POTENTIELLEMENT
DANGEREUX. Destiné a un usage diagnostic in vitro.
Chaque donneur ou élément humain utilisé dans la
préparation du contrdle a été testé en utilisant une méthode
ou un test homologué(e) par la FDA et s'est révélé négatif
ou non réactif pour la présence du HBsAg, de I'anti-VHC,
des tests NAT pour le VIH-1, le VHC (ARN) et le VIH-1/2.
Chaque élément 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 équipement de
protection tel que des gants jetables afin de vous protéger d'une
infection.

* Le contrdle ne doit pas étre ingéré. Cela peut étre infectieux.

REMARQUE -« N'utilisez pas le contrble 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 contrdle dans un réfrigérateur
pharmaceutique.

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

» Le contréle ne doit pas étre congelé.

* |l n'est pas possible d'obtenir des valeurs
précises si le contréle est utilisé avec une
méthode d'analyse non-automatisée.

| Utilisation du contrdle

REMARQUE -« Pour une description détaillée de
I'utilisation, reportez-vous au manuel de
l'opérateur de I'analyseur.

+ N'utilisez pas le contrble 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 rougeatre ; 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.

+ Veérifiez que le numéro de lot du controle
correspond au numéro de lot de la fiche des
valeurs de référence.

+ Lors de I'utilisation de I'automate d'hématologie
MEK-1301 ou MEK-1302 ou de 'automate
d'hématologie et de VS MEK-1305, lisez
tous les codes-barres imprimés dans la zone
« Saisie des codes-barres » de la fiche des
valeurs de référence accompagnant le contrdle
original Nihon Kohden a I'aide du lecteur de
code-barres. Les codes-barres peuvent étre
lus dans I'ordre qui vous convient.

+ Sile code-barres est difficile a lire, placez
la fiche des valeurs de référence sur une
surface plane, maintenez le lecteur de code-
barres et le code-barres a la verticale et
effectuez la lecture a une distance de 2 cm.

La mesure d'un controle est recommandée a des fins de contrdle

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-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

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 contréle avant qu'il
ait atteint la température ambiante.
Le contenu du contrdle risquerait de
s'écouler par le haut du bouchon.

2. Meélangez le controle.

REMARQUE -« N'utilisez pas un mélangeur mécanique.

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

1) Tenez le tube contenant le contrdle entre les paumes
des mains et faites-le rouler d'avant en arriére. Vous
pouvez occasionnellement retourner le tube pour vous
assurer que le contrdle est entierement mélangé.

Renverser le tube

Faire rouler le tube
d'avant en arriére

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

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

REMARQUE : Sile mélange est incomplet, les
résultats des mesures peuvent étre
inexacts.

4. Mesurez le contrdle comme indiqué dans le manuel de
I'opérateur de l'automate.

REMARQUE : Sile tube a été ouvert pour la mesure,
nettoyez les résidus du bouchon et
du bord du tube avec un tissu non
pelucheux aprés la mesure, puis
refermez le bouchon hermétiquement.

5. Replacez le contrdle dans le réfrigérateur pharmaceutique.

REMARQUE : Laisser le contréle a température
ambiante pendant une période
prolongée peut compromettre les
résultats des mesures ultérieures.

Informations techniques

Tracabilité métrologique des valeurs
assignées au contréle

Pour chaque paramétre, 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 : CLSIHI15-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

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 I'entretien, de la
technique de fonctionnement et de 1'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 controle.

* Les valeurs de test d'un nouveau lot de controle doivent étre
confirmées avant que le nouveau lot soit mis en utilisation
de routine. Testez le nouveau lot lorsque 1'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 contrdle est adapté a la méthode.

REMARQUE : Le parametre RDW-CV s'affiche comme
RDW sur les automates d'hématologie MEK-
6400, MEK-6410, MEK-6420 et MEK-6450.

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
1'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 des conservateurs.



Méthode de stérilisation

Le contrdle n'est pas congu 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 ! :
MCV = HCT/RBC
MCH = HGB/RBC
MCHC = HGB/HCT
|IMPV =PCT/PLT 2
LY % =LY/WBC
MO % =MO/WBC
GR % = GR/WBC
! Sans correction d'unité
|2PCT : hématocrite plaquettaire
REMARQUE - Les indices RBC sont calculés en

arrondissant au nombre entier ou au
dixiéme le plus proche.

» La valeur du CQ VS n'est pas un taux réel
de sédimentation des érythrocytes. La
valeur a été spécifiquement calculée pour
le contréle qualité de I'automate Nihon
Kohden sur la base de la densité optique et
des paramétres HCT et MCV du contréle.

Conditions environnementales

Conditions de transport et de stockage

Température :  entre 2 et 8 °C (entre 36 et 46 °F)

Conditions d'utilisation

Température :  entre 15 et 30 °C (entre 59 et 86 °F)

Date de péremption

|La date de péremption est indiquée sur I'étiquette et
I'emballage du tube.

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

Modele Qté Numeéro de référence
MEK-3DN (2,0 42,4 mL) x3 | 3DN03
MEK-3DN | MEK-3DN (2,0 22,4 mL) x 6 | 3DN06
MEK-3DN (2,0 42,4 mL) x 12 | 3DN12

Modéle Qté Numéro de référence
MEK-3DL (2,0 a 24mL)x3, |0
MEK-3DL, | MEK-3DH (2,0 22,4 mL) x 3
MEK-3DH | MEK-3DL (2,0 4 2,4 mL) x 6, ADLH6
MEK-3DH (2,0 42,4 mL) x 6
Elimination

/\ AVERTISSEMENT
Eliminez le contrdle conformément & la législation 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 contrdle ait été contaminé, il peut
provoquer une infection.

Lors de I'élimination du contréle, par exemple lorsque la date
de péremption est dépassée, suivez les instructions figurant
sur la FDS du controle.

Historique des révisions

Edition Date Détails Numeéro de code
lére édition | 07 mars 2016 | ubHeation 1 ) 910078
initiale
Se édition 19 janv. 2024 | Corrections 0614-908006A
6e édition 22 oct. 2024 Corrections 0614-908006B

REMARQUE ¢ Le numéro de code 0604-910978B du
présent manuel a été remplacé par
0614-908006 lors de la mise a jour de la
3e édition a la 4e édition.

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

Remarque a l'attention des utilisateurs sur le territoire de l'espace économique
européen (EEA) et en Suisse :

Tout incident sérieux qui se produit en relation avec l'appareil doit étre signalé au
représentant européen désigné par le fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat
membre de I'EEA et de la Suisse dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

Avis de droits d'auteur
Le contenu entier de ce manuel est soumis a des droits d'auteur par Nihon
Kohden. Tous les droits sont réservés.
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NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
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NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
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Si3

“ Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
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Tokyo 161-8560, Japan

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

- GEBRAUCHSANWEISUNG

HEMATOLOGY CONTROL

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

Allgemeines

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

HEMATOLOGY CONTROL ist fiir die Verwendung als
Vollblutkontrolle mit Wertzuweisung zur Uberwachung der
Messwerte auf Analysegeriten von Nihon Kohden fiir die
Hamatologie in der In-vitro-Diagnostik bestimmt. HEMATOLOGY
CONTROL 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 bestitigt, dass das
Gerit bestimmungsgemaf} funktioniert.

Uberpriifte Kontrollparameter:

1) WBC: Anzahl der Leukozyten
2) RBC: Anzahl der Erythrozyten
3) HGB: Hamoglobinkonzentration
4) HCT: Prozent Hamatokrit
5)MCV: Mittleres korpuskuldres Volumen
6) MCH: Mittleres korpuskuldres Himoglobin
7) MCHC:  Mittlere korpuskulére Himoglobin-Konzentration
8) PLT: Anzahl der Thrombozyten
9) MPV: Mittleres Thrombozytenvolumen
10) RDW:  Erythrozytenverteilungsbreite
|11) LY%: Prozent Lymphozyten
12) MO%:  Prozent Monozyten
13) GR%:  Prozent Granulozyten
14) LY: Lymphozyten
15) MO: Monozyten
16) GR: Granulozyten

17) QC ESR: QC Erythrozyten-Sedimentationsrate
(nur MEK-3DL/MEK-3DN)

Lesen Sie vor und wihrend der Verwendung zusammen

mit der vorliegenden Gebrauchsanweisung auch die
Gebrauchsanweisung fiir das Analysegerit. Beachten Sie auch
das auf der Nihon Kohden-Website verfiigbare Assayblatt
(siehe Abschnitt ,,Im Lieferumfang enthaltenes Material®).

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

[ 0614-908006B |

» Lesen Sie vor der Verwendung sorgfaltig das
SDB (Sicherheitsdatenblatt). Das SDB ist bei
Ihrem Nihon Kohden-Vertreter und auf der
Nihon Kohden-Website
(https://www.nihonkohden.com) erhaltlich.

Zur kombinierten Verwendung vorgesehene Geriite

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Im Lieferumfang enthaltenes Material und
zusatzlich erforderliches Material

Im Lieferumfang enthaltenes Material

* MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|+ Assayblatt !

! Das Assayblatt ist auf der Nihon Kohden-Website zu finden
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/

assaysheet.html). Drucken Sie es auf einem Laserdrucker
mit einer Druckqualitit von 1200x1200 dpi oder hdher aus.

Zusitzlich erforderliches Material (nicht im Lieferumfang

der Kontrolle enthalten)

+ Schutzhandschuhe

 Schutzbrille

+ Abfallbehilter fiir biogefahrliches 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, gemaf
der Gebrauchsanweisung verwendet werden.

Symbole

Die folgenden Symbole werden fiir die Kontrolle verwendet.
Die Beschreibungen der einzelnen Symbole finden Sie in der
folgenden Tabelle.

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
A Vorsicht g Benutzung durch
I:E] Gebrauchsanweisung Med.izinpr.odukt zur
In-vitro-Diagnostik
Katalognummer N Hersteller
Lo7| | Chargennummer




Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
Bevollméchtigter [orm] Stabilitdt des Rohrchens
Vertreter in der [ nach dem Offnen

Européischen Eindeutige Gerétekennung
Gemeinschaft/ (Unique Device Identifier)

Europiischen Union Das CE-Zeichen

ist ein geschiitztes

ye Temperaturgrenzen Konformititszeichen der
Européischen Union. Die
Vi Biologische Risiken vier Ziffern nach dem
C&’)D 2 CE-Zeichen geben die
TT . . xxxX | Identifikationsnummer
11 Diese Seite oben der benannten Stelle an,
die an der Priifung der
Kontrolle/ Konformitdt des Produkts
. als Medizinprodukt
[commoL [N]| | onzentrationsstufe beteiliot i P
CONTROL [ H | gtist.
I [#]1 | Modellnummer

Sicherheitshinweise

/\ WARNHINWEIS Ein Warnhinweis warnt den Benutzer vor
madglichen 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-HCYV,
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 %
ausschlieRen kann, dass keine Infektionserreger
vorhanden sind, ist dieses Material als potenziell infektios
zu betrachten. Bei der Handhabung oder Entsorgung der
Rohrchen die VorsichtsmaBnahmen fiir Patientenproben
geman 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
Schutzausristung wie Einmalhandschuhe tragen.
+ Die Kontrolle nicht schlucken. Sie kann infektios sein.

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.

» Die Kontrolle nicht 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 Analysegerats.

+ Verwenden Sie die Kontrolle nicht, wenn eine
Verschlechterung vorliegen konnte. Nach dem
Mischen sollte die Kontrolle &hnlich aussehen wie
frisches Vollblut. In nicht gemischten Réhrchen kann
der Uberstand triib 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.

Vergewissern Sie sich, dass die Chargennummer
der Kontrolle mit der Chargennummer auf dem
Assayblatt Gbereinstimmt.

» Wenn Sie das automatische Hamatologie-
Analysegerat MEK-1301 oder MEK-1302 oder
das automatische Analysegerat fur Hamatologie
und ESR MEK-1305 verwenden, lesen Sie mit
dem angeschlossenen Barcode-Lesegerat alle
Barcodes, die im Bereich ,Barcode-Eingabe“ auf
dem Assayblatt der Original-Kontrolle von Nihon
Kohden aufgedruckt sind. Die Barcodes kénnen
in beliebiger Reihenfolge gelesen werden.

+ Wenn der Barcode schwer zu scannen ist, legen Sie
das Assayblatt auf eine flache Oberflache, halten Sie
das Barcode-Lesegerat und den Barcode senkrecht
und scannen Sie in einem Abstand von 2 cm.

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 gemél den von jedem Labor festgelegten Verfahren zu
bestimmen.

Verwendete Kontrolle

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

Messprinzip

Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des Analysegerits.

Vorgehensweise

1. Nehmen Sie die Kontrolle aus dem Arzneimittelkiihlschrank
und lassen Sie sie vor dem Mischen 15 Minuten lang auf
Raumtemperatur (15 bis 30 °C, 59 bis 86 °F) erwéarmen.




HINWEIS: Mischen Sie die Kontrolle nicht, bevor sie
Raumtemperatur erreicht hat. Dies kann
dazu flhren, dass der Inhalt der Kontrolle
oben aus der Kappe austritt.

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 ausgeldst

1) Halten Sie das Réhrchen mit der Kontrolle zwischen
den Handflichen und rollen Sie es hin und her. Drehen
Sie das Rohrchen gelegentlich um, damit die Kontrolle
griindlich gemischt wird.

Das Rohrchen hin Das Rohrchen umdrehen
und her rollen

2) Mischen Sie weiter wie in Schritt 1) beschrieben, bis die
Erythrozyten vollstdndig suspendiert sind. Rohrchen,
die liber 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 Mischung kdnnen die
Messergebnisse ungenau sein.

4. Messen Sie die Kontrolle nach den Angaben in der
Gebrauchsanweisung des Analysegerits.

HINWEIS: Wenn das Réhrchen fur die Messung
geoffnet wurde, reinigen Sie nach der
Messung die Kappe und den Réhrchenrand
mit einem fusselfreien Tuch von
Materialriickstanden und verschlieRen Sie
die Kappe anschlieRend wieder fest.

5. Legen Sie die Kontrolle wieder in einen Arzneimittelkiihlschrank.

HINWEIS: Wenn Sie die Kontrolle Giber einen
langeren Zeitraum bei Raumtemperatur
belassen, kann dies die Ergebnisse der
nachfolgenden Messungen beeintrachtigen.

Technische Informationen

Metrologische Riickverfolgbarkeit der
Kontrolle zugewiesenen Werte
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

2) HGB: CLSI HI5-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-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,
ordnungsgemal 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 Geréten berechnet, die nach
Herstelleranweisungen angewendet und gewartet werden.
Der Wertebereich ist eine Schiatzung 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
Qualitétskontrollergebnisse 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 regelméaBig neu
bestimmen. Der im Labor gemessene Wertebereich kann
Werte beinhalten, die auerhalb 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-6400,
MEK-6410, MEK-6420 und MEK-6450 als
RDW angezeigt.

Einschrankungen

Die Funktionsfahigkeit der Kontrolle ist nur dann

gewihrleistet, wenn sie sachgemal gelagert und wie in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben verwendet wird. Unvollstandiges
Mischen des Rohrcheninhalts vor der Verwendung macht sowohl
das Ergebnis der entnommenen Probe als auch das Ergebnis
jeglichen verbleibenden Materials im Rohrchen ungiiltig.

Zusammensetzung

Die Kontrolle enthélt menschliche Erythrozyten, simulierte
Leukozyten und Saugetierthrombozyten, suspendiert in einer
plasmaéhnlichen 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 :
MCV = HCT/RBC
MCH = HGB/RBC
MCHC = HGB/HCT
|MPV = PCT/PLT 2
LY% = LY/WBC
MO% = MO/WBC
GR% = GR/WBC
! Ohne Einheitenkorrektur
|2 PCT: Thrombozytenkrit
HINWEIS « RBC-Indizes werden durch Rundung auf

eine ganze Zahl oder das nachste Zehntel
berechnet.

* QC ESR ist keine tatsachliche
Erythrozytensedimentationsrate. Der Wert
wurde speziell fur die Qualitatskontrolle
eines Nihon Kohden-Analysegerats auf der
Grundlage der optischen Dichte, des HCT und
des MCV der Kontrolle 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 Etikett des Rohrchens und auf
der Verpackung angegeben.

Haltbarkeit nach dem Offnen
14 Tage (innerhalb des Verfallsdatums)

HINWEIS: Erfassen Sie das Offnungsdatum bei der
ersten Nutzung.

Modell Menge Katalognummer
MEK-3DL (2,0 bis 24 mL) x3, | . 0
MEK-3DL, | MEK-3DH (2,0 bis 2,4 mL) x 3
MEK-3DH | MEK-3DL (2,0 bis 2,4 mL) x 6, ADLH6
MEK-3DH (2,0 bis 2,4 mL) x 6

Entsorgung

AWARNHINWEIS

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

Entsorgung von infektiésem 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 iiberschritten ist, sind die Anweisungen im
Sicherheitsdatenblatt der Kontrolle zu beachten.

Versionsverlauf
Ausgabe Datum Details Codenummer
I. Ausgabe | 07. Mirz 2016 | OrsPringliche 16004 610978
Ausgabe
5. Ausgabe | 19. Jan 2024 Korrekturen 0614-908006A

6. Ausgabe | 22. Oktober 2024 | Korrekturen 0614-908006B

Verpackung und Katalognummer

Modell Menge Katalognummer

MEK-3DN (2,0 bis 2,4 mL) x 3 | 3DN03

MEK-3DN | MEK-3DN (2,0 bis 2,4 mL) x 6 | 3DN06

MEK-3DN (2,0 bis 2,4 mL) x 12 | 3DN12

HINWEIS « Die Codenummer dieser Gebrauchsanweisung
wurde im Rahmen der Aktualisierung der
Gebrauchsanweisung von der 3. Ausgabe
auf die 4. Ausgabe von 0604-910978B in
0614-908006 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 Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, muss dem vom Hersteller benannten Bevollméchtigten in
Europa und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats des EWR und der
Schweiz, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

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

“ 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

IVD c €
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- ErXEIPIAIO XEIPIZTH

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

Mevika

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

To HEMATOLOGY CONTROL (YA eAéyyov motdtntag)
npoopiletat yio StayveoTiKy ¥pno in vitro og VA

EAEYYOV TTOLOTNTOG OAMKOV OILOTOG HE EKYDPTUEVT|

T, IOV €XEL OXEJAGTEL Y10 TNV TTopakoAloVONoT| TV

TWOV TV aatoroykdv ovalvtov Nihon Kohden. To
HEMATOLOGY CONTROL 6¢v ypnoponoteiton yio d16yveoon
N ponBewa o Sidyvawon, v TpdYveoN, TV TPOPAeyn g
VOGOV N TNG PLGOAOYIKNG KaTdoTaong Tov acbevodc. H
pérpnon oo HEMATOLOGY CONTROL Swoc@arilet 6tin
oLOKELN AELTOVPYEL GULE®VA LLe TNV TPOOPILOLLEVT ¥PNON TNG.

Ot mapdapetpot péptupo TopotifevTol TopaKaTm:

1) WBC: Ap1Oudc AeVKDY OLOGOOIPI®mV

2) RBC: Ap1Budc epuBpdv arpocparpiov

3) HGB: SUYKEVIPOOT OLLOCPALPIvIG

4) HCT: [Mocootod apatokpitn

5) MCV: Méoog dykog epvbpokvTTdpv

6) MCH: Méon apocearpivn gpubporvtTdpmv

7) MCHC:  Méon ovykévipoon aposeatpivng epudpokuttdpov

8) PLT: Ap1Oudc aponeTorimv

9) MPV: Mécog 6yKog arpomeTorinv

10) RDW:  ITAdtog katavoung epubpmdv aoceotpimv
|11) LY %: [Mocooto AeppokvtTdpmv

12) MO%: Ilocootd LovoKLTTaP®V

13) GR%: 1060616 KOKKLOKVLTTAP®OV

14) LY: Agppoxidtrapo

15) MO: Movoxvttopo

16) GR: Koxkiokvttapo

17) QC ESR: QC Toybdmra kabilnong epvbporvttapmv (TKE)
(MEK-3DL/MEK-3DN pévo)

[Ipv ) xpion adrd Kot KoTd T StdpKeLo TG xPNonG,
dwPdote to eyyepidio yeptot) Tov avorvt pali pe avtd
10 gyyepidto. Emiong avatpééte 6to puALo Tpocdiopioon
nov givar drabéoypo oty Tomobecio web tng Nihon Kohden
(Agite v evotnra «Ilapeydpeva VAKE»).

>HMEIQZH « XpnoiyotoioTe Tov udptupa JOvo PeE ToUG
KoBopIopEVOUg avaAUTEG.

[ 0614-908006B |

EAANnvika

+ AlapdoTe TpooekTikG To SDS (PUANO
Aedopévwyv Acpalgiag) Tpiv atd T Xpron.
To SDS diatiBetal atmd Tov avTiTpOowWTTo TG
Nihon Kohden kai Tnv ToroBecia web 1ng
Nihon Kohden (https://www.nihonkohden.com).

YUOKEVEG TOV TPOOPILOVTUL Y10 (P61 GE GUVOVAGHO NE TO
eEng mpoidv:

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Mapexopeva UAIKA Kol ATTAITOUMEVA UAIKA

Hapeydpeva virka
* MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|+ DV TpocSiopiopoD !

I Mrnopeite vo Bpeite 10 pOALO TPOGIIOPIGHOD OTNV
tonobeoia web ¢ Nihon Kohden (https://www.
nihonkohden.com/technology/assaysheet/assaysheet.html).
Extundote 10 og ektummty laser [1e moldTnTo EKTOIMONG
1200x1200 dpi | vynAdTEPN.

| Arantodpeva vikd (Asv TopéyovTon pe Tov papTUpa)
* Ilpoctatevtikd yavtio
¢ Ilpoctatevtikd yooiid

* Aoyeio amofntov Yo froloyikd emikivouve VAIKA

Mpoopifépevol XPAOTES

Movo Y10 epyacTNPLOKY EXAYYEALATIKN XPT|O, GE EPYACTIPLA
pe KoTdAAAo eEOMMGUO Y10 OLLOTOAOYIKES EEETAGELC.
E&e1dikeviévo mpocmmiko, m.y. TeXVIKOL epyasTnpimV
EKTOUOEVILEVOL GE TEYVIKEG OLLOTOAOYIKNG ovaAvong, Ba €xet
TN SVVOTOTNTA YPNONG COLPMVA LLE TO EYYELPIOL0 YEIPLOTY.

2UuBOAa

Me tov pdptupa ypnotponotodval to Tapakdte copfolra. Ot
nePLypapEs ke cupPorov mapovsLalovTal GTOV TUPOKATM TIVOKOL.

ZUpBoAo Meprypaery Z0pBoAo Mepiypagn
A Hposoxn E Hpepopnvia néng
[:E] Eyyepidro yeprot, latpoteyvoloyikd

odnyieg hettovpyiog TPOTIOV Y10 d0yVOOTIKY
Ap1Oudg kataAdyov xpio in vitro
Lot Ap1Opog maptidog N Korookzvaoti




Mepiypapn Z0uBoro Mepiypapn

E&ovorodompévog
aVTITPOGOTOG 6TV

Movadikd

OVOYVOPLOTIKO TPOTOVTOC

[EcTree] e
Evponaixn Kowdmra/ H onpovon CE eivor
Evpomoikf Evoon £V0 TPOGTATEVG}EVO

- oo GupHOpYEONS TG
/ﬂf Iepropopot Evponaikfig Evoone. T
Oeppokpaciog té00Ep0 YNoio petd ™

afjuavon CE vrodetcviovy
0V ap1Bpd avayvaplong
tov Kowomompévoy

Brohoykot kivdvvol

TT Avtiy 1) mAgvpd va OpvaVchuoﬁ Tov
— | Kottt mpog T TAVED OUHLETELEL OTIV
alordynon g

. GUHHOPYOONS
Eninedo péptopo/ w00 TPOTBVIOC
-mm GUYKEVIPOONG 10TPOTEYVOAOYIKOD
ot TPOioVTOC.

[oa] Ttabepomnto

= avoryTod cmAnvapion I [#] | Apibuog poviérov

NMAnpo@opieg OXETIKA UE TRV ACPAAEIA

A NMPOEIAOMOIHZH H évdeign mpoeidomoinong eidotolei Tov Xpriom
OXETIKA e TV TOavOTNTA TPAUMATIONOU 1
Bavarou Tou oxeTiCeTal ue T XpAon 1 Ty
€0QaAuEVN Xpron Tou 0pyavou.

AwoTe TTPOo0oXN O€ OAEG TIG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV
ao@AAEIa TTOU TTAPEXOVTAI OE AUTO TO €YXEIPIOIO XEIPIOTH.

/\ NPOEIAOMNOIHZH

+ AYNHTIKA BIOAOTIKA EMNIKINAYNO YAIKO. MNa

dlayvwaTikA xpAon in vitro. KaBe povada avBpwimivou
OOTN TTOU XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV TTPOETOINATIN TOU
papTupa €xel eAeyxBei pe pia péBodo/TeaT TTou diabETel
éykpion amoé Tov FDA kai €xel Bpebei apvnTikn fi un
avTIOPACTIKK) 0TOV EAEYXO yia TNV TTapoucia HBsAg,
Anti-HCV, NAT yia HIV-1, HCV (RNA) kai HIV-1/2. K&Be
povada eival £TTioNg apvnTIKr 0TV 0pOAOYIKN ¢ETaON
yia oUu@IAn (RPR 1} STS). Kabwg kapia ué6odog
egétaong dev Ymopei va dilac@alioel TARPwWS TNV
aTmouadia JoAuoUaTIKWY TTapaydviwy, Ba TpéTel va
XEIPICEOTE QUTO TO UNKO WG €V dUVANEI HOAUOUOTIKO.
Kard tov xeipiopo A v amdppiyn Twv CwArvwy,
akoAoubnaTe TIG TTPOPUAGEEIS yia Ta deiypaTa acBevwy,
oTTw¢ kabopilovTal otov kavéva Tou OSHA yia Ta
aipatoyev Taboyéva (29 CFR, Mépog 1910, 1030) A
o€ GMeg avtioToixeg S1adikaaieg BIoaT@AAEING.
Katd Tov XeIpIouo Tou yapTupa, va Qopdre
TTPOCTATEUTIKO €COTTAICUO OTTWG YAVTIA Piag
XProNG yia va TTPOCTATEUTEITE ATTO AOINWEEIG.

* Mnv katamivete Tov papTupa. YTapxel kivduvog udAuvang.

>HMEIQZH ¢ Mnv XpnGIKOTIOIEITE TOV HAPTUPA £GV EXEI

TapéABEI N nuepounvia ARENG Tou papTupa
r €av 0 JAPTUPOG €XEI ATTOBNKEUTEI O€
MN KaBOPIoCPEVEG CUVOAKEG.

» QuldooeTe Tov JAPTUPO OE YPUYEID PAPUAKWY.

» QuldooeTe Tov pdpTUPa O€ BepPokpaaia
peTagu 2 kai 8 °C (36 kai 46 °F).

* Mnv KatayuxeTe TOV HAPTUPQ.

* Agv ptmopouv va AneBouv akpiBeig TINESG av
0 HAPTUPAG XPNOIMOTIOIEITAI OE PN PNXAVIKA
aigaToAoyIKnA eEETaon.

| Xpron Tou pdprupa
SHMEIQZH « Avatpégte oTo eyxeIpidIo XEIPIOTH TOU avaAuTh
VIO AETITOUEPEIEG OXETIKA WE TN HETPNON.
* Mnv xpnoipoTrolgiTe TOV papTUpa Qv UTTAPXEI
utroyia aAoiwong. Metd Tnv avapeién, o
HépTUupag Ba TTPETTEl va £XEI TTAPOUOIa EUPAVION
ME TO PPETKO OAIKO Qipa. & CwAnvapIa TToU
Oev £xouv avapeixOei, To UTTEPKEIPEVO PTTOPEI
va gg@avicetal BoAG Kal KOKKIVWTTO. AuTo gival
QUOIOAOYIKO Kal Oev UTTOdEIKVUEI aAhoiwan.
ANOG OTTOXPWHOTIONAG, TTOAU OKOUPO KOKKIVO
UTTEPKEIJEVO 1) YN aTTodEKTA aTTOTEAEOUATA
pmopei va utrodeikvuouv ahhoiwaon.
* EmBeBaiwaTte 611 0 apIBOUOS TTAPTIOOG TOU
MAPTUPQ QVTIOTOIXEI OTOV OPIBPG TTAPTIdOG
TOU QUANoU TTpoadlopiopoU.
+ Kard 1 xprion Tou MEK-1301 A Tou MEK-1302
autépaTou avahuTr aigatoloyiag 1) Tou MEK-
1305 autépatou avaAuth aipatoloyiag kai ESR,
TIPAYHATOTIOINOTE AVAYVWON OAWY TWV YPAUHWTWV
KWOIKWV TTOU €ival TUTTWEVOI OTNV TTEPIOXA
"Barcode Entry" (Eioaywyn ypappwTtoU Kwdika)
0710 QUAAO TTPOCdIOPIGHOU TOU YVAGCIOU PAPTUPQ
Nihon Kohden e tov avayvwaoTn ypapuwTou
KwoIKa. H avayvwon Twy YpauuwTwy KwdIKwv
UTTOPEI VO TTpayuaToTToINBEi e otroladnToTe oeIpd.
* Av gival SUoKoAO va 0apwoEi 0 YPAUPWTOS
KWOIKAG, TOTTOBETAATE TO PUAAO TTPOCSIOPITHOU
eMAvw o€ pia ETTITTEDN EMQAVEIQ, KPOTAOTE
KGOETO TOV avayvwaoTn YPOUPWToU KWAIKA Kal ToV
YPOUHWTO KWOIKG KAl CApWOTE OE aTTOaTacT 2 cm.
YOVIGTOTOL 1) HETPNOT) EVOG LAPTLPO Y10, GTOTIOTIKO TOLOTIKO
éheyyo g akpifetag pétpnong tov avaivt. Eniong, cuvictdrot
1 %PNO1 TOL LEGOL OPOL KOl TV OVATATMOV KOl KATOTATMV
oplev mov Btel kABe epyacTPLO Ylo TN LETPNOT| TOL LAPTLPO.

2uxvoTnTa SIEVEPYEING TTOIOTIKOU EAEyXOU

[Ipoodiopiote copEmva pe TG dradikacieg mov kabopilovtat
amo KGOe epyacthplo.

MdpTupag TToU XpNOIYOTIOIEiTAI

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

Apxn\ TwvV HETPAOEWV

Avotpélte 010 £Y)EpidI0 YEPIGTN TOV OVOAVTY.

Aladikaoia

1. Agoapéote ToV LApTLPO OO TO YVYELD PAPUAKDV KoL
apnote to va Beppoviet oe Beppokpacio dopatiov (15 mg
30 °C, 59 émg 86 °F) yio 15 Aentd mpwv amd v ovauetln.




>HMEIQZH: Mnv avayeigete Tov pdptupa TpoTou
BeppavBei oe Beppokpaaia dwyartiou.
Av TO KAVETE PTTOPEI TA TTEPIEXOPEVD TOU
MGPTUPQ VO OTAEOUV £EW QTTO TO TTWHA.
2. Avapei&te Tov paptopa.
>HMEIQXH < Mnv xpnoiyoTolgite pnxavikod avadeutipa.
* Mnv avaperyvieTe ye duvapn Tov
MapTupa. Edv TTapdyovtal puoaAideg,
£XElI TTPOKANOEi aipdAuon.
1) Kpamote 10 coinvapto mov mepiéyet Tov péptupa
QVOLESO OTLG TOAGLLEG TOV XEPLDV KOl KVANGTE TO EUTPAG
Kol Tio. [1eploTaciokd, avacTpEPETe TO GOAVAPLO £TG1
DOTE VO AVOUELYVOETOL KOAG O LAPTVPOG.
AvaoTpéwTe TO cWANVApPIO

KuAfioTe 10 cwAnvdapio
EUTTPOG Kal TTIoOW

2) Xvveyiote ™V avApeEn Le TOV TPOTO IOV
neptypdoetar 6to Ppa 1) Emg dtov evarwpnOovv
PGS Ta epuBpd aposeaipla. To coinvapla
OV OoBNKEHOVTAL Y10 LEYAAO XPOVIKO SLAGTN L
evdgyetal va ypetalovral emmAéov avapeln.

3. Avootpéyte amaid T0 COANVAPLO LEYPL VO NV VTLAPYEL
BpopPog aipatog 6To KATM HEPOG TTPLY OO T HETPNOT).
>HMEIQZH: Av n avaueign dev ohokAnpwOei, T0TE TO

atroTeAéopaTa PETPNONG EVOEXETAI VA €ival
avakpipn.

4. Tlpaypotomomote LETPNON TOL HLAPTLPO OTTWS
VTOJEIKVOETOL GTO EYYELPIOIO YEPIGTH TOV OVAAVTY.
>HMEIQZXH: Edv 10 cwAnvdplio éxel avoigel yia n

METPNON, METG TN WETPNON, KaBapioTe
TO UTTOAEITTOMEVO UAIKO QTTO TO TTWHO
Kal TO X€IAOG TOU CwAnvapiou e éEva
MavTIAGKI TTOU dev a@rjvel Xvoudi.
EmravatotmoBeTAoTE KOAG TO TTWHA.

5. TomoBetote Euvd TOV LAPTVPO GE YOYEID POPULAK®V.
2HMEIQZH: Av agrjoete Tov ydpTupa o€ Beppokpaacia
OWHATIOU YIa TTAPATETAPEVO XPOVIKO
d1GoTNUa TOTE PTTOPEI VO ETTNPEACTOUV TA
aTTOTEAETUATA ETTAKOAOUBWY PJETPATEWV.

Texvikég TTAnpOQPOpPIES

MeTpoAoyiKi IXVNAACIUOTNTA TWV TINWV

TToU £€XOUV EKXWPNOEi oTOV HApTUPA

INo kéBe Tapdperpo 1 debvag avayvopiopévn pébodog

avapopdg 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

2) HGB: CLSI H15-A3

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

3) HCT:
4) PLT:

Tiyég TTpoodiopicuOU

o Avatpéte oTig TYEG TPOGILOPIGLOD Y10 TO GUYKEKPLUEVO
HOVTELO OPYAVOL GTO TUPEXOUEVO PVALO TPOGIIOPIGLOD.

* Ot tipég mpoadiopiopov kabopiloviat oe KoAd
SuVTNPNUEVE, COCTA Bodlovounpéva Opyava. e xpnon
TOV OVTIOPACTNPI®V TOV TANPOVV TIC TPOSLOLY PUPES.

Ot 310popéc, 1| GLVTIHPNON, 1 TEYVIKT AELTOVPYING KOt 1)
Babpovounon tev avtidpacmpiov propei va cuppaiovy
TN JlEPYACTNPLOKT] OTOKALGT).

o Ot eky®PNUEVES TILES TaPOLGSLALOVTAL MG HECT] T
(Mean) kot €bpog (Range). H péon tiun mpoépyetan amod
EMOVOANTTIKOOG EAEYYOVG GE OPYOVOL, TTOV AELTOVPYOVV
KOl GUVTIPOVVTOL GOUPMVA LE TIG 0O YIEG TOV
kotaokevaot. To gvpog givar pia EKTIUMoT TG OTOKAIONG
peta&d epyootnpiov Kot Aapfavel vwdyn tny yyevi
avakpipeto Tng nebdd0v Kot TNV avoUEVOEVT BLOAOYIKY
UeTaBANTOTNTO TOV VAIKOD HAPTLPAL.

o Ot Tipég TPoadlopto oy o€ Lo véo optida péptupo Oa
npénetl vo. eniePotmbodv mptv EEKIVIGEL 1] TOKTIKN YpNoT
™G véag mapTidas. AoKydoTe T vEo TopTida OToV TO
opyavo Bploketal o€ KOAN KOTAOTOOT AEITOVPYIOG KOt Ta.
OMOTELEGLOTOL TOLOTIKOV EAEYYOV GTNV TOALL ToPTida Elvar
amodektd. H avaktnpévn péon ty tov epyactnpiov Ha
TPEMEL VO vat EVTOS TOL €0POVE TOL TPOGHLOPIGLLOV.

* I peyaidtepn evaucOnoio paptopa, kabe epyactiplo
O mpénel va kabopicel To kO TOL HEGO Kol OTOJEKTO
€0POC Kot VoL ETOVEKTILG avd Stastipata T péon . To
gpyactnplokd e0pog pmopel vo mepAoavet TIEG EKTOG
ToL £0POVG TOV TPOGdLopLGLLoV. O ¥PNOTNG LIToPEL va
kaBopicel TIéES TPOoGHOPIGHOY OV dEV AVAPEPOVTOL GTO
POALO TPOGILOPIGHOD, EAV O LAPTLPAG VOl KATAAANAOG
v ) péBodo.

>HMEIQXH: To RDW-CV gpgavietar wg RDW aTtoug
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420 kai MEK-
6450 autdéuaToug AIPATOAOYIKOUG AVAAUTEG.

Meplopiopoi

H oamddoom tov paptupa deceariletat povo ebv et
amofnkevtet kat ypnoiorom el cmGTE, OTWOG TEPLYPAPETUL GE
avtd 10 £yyepidio yeprot. H atelg avapeén tov coinvapiov
TPV OO TN YPNOT| AKVPOVEL TOGO TO delyLa TOL aPaLpEONKE
0G0 KOl OTOL0ONTOTE VKO TOPOAEVEL GTO COANVAPLO.

20vOeon

O udptopag mepiéyet avBpomiva epuOpoKkHTTaPO, TPOGOUOIOUEVE,
AEVKOKVTTOPOL KO OUOTETAALD. ONAAGTIKOV TOV 0LOPOVVTOL GE
VYp6 mOL pHotdlel [e TAAGHLOL KOt TEPLEYEL GLVTNPNTIKAL.



MéBodog arrooTeipwong

O papropag dev Tpoopiletal yio amooteipwon 1 datrpnon
O€ OMOCTELPOUEVO TEPIBAMAOV.

Ma@nuaTiki TTpooéyyion HE TNV OTToia YiveTal
0 UTTOAOYIOUOG TOU aVOAUTIKOU ATTOTEAECHOTOG

Ot akdrovBeg Topdpetpol vroroyilovrat og e€ng L
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
|IMPV =PCT/PLT 2
LY% =LY/ WBC
MO% =MO / WBC
GR% =GR /WBC
1 Xwpic d10pbmon povadag
|2 PCT: Platelet Crit (oupometookpitng)
>HMEIQZH « O &¢ikteg RBC utroAoyilovTal pe

OTPOYYUAOTTOINGN OTOV aKEPAIO apIBUO 1
OTO TTANOIE0TEPO BEKATO.

+ To QC ESR d&¢v gival mpaypatikdg pubudg
KaBi¢nong epubpokuTTdpwy. H TIuA
uTToAOYIOTNKE EIBIKA VIO TOV TTOIOTIKO EAEYXO
evog avaluth Nihon Kohden pe Bdon tnv oTiTKn
TTukvéTnTa, T0 HCT Kot To MCV Tou pdptupa.

MepiIBaAAovTIKEG OUVORKEG

Meppairov amodKeVONS KA1 PETAPOPAS
Ogppokpacio: 2 éwg 8 °C (36 £mg 46 °F)
Ieprparrov ypfiong

O¢gppokpacio: 15 €mg 30 °C (59 émg 86 °F)
Huepopnvia Afgng

H npepopnvio AENG avaypaeeTol 6TV ETIKETO TOL
oOANVAPIOV KoL 6T GLCKELOGICL.

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

>HMEIQXH: KaraypdyTe TV nUEPOUNVIQ OVOiyUaTOG
KOTA TNV TTPWTN XPron.

2uokeuaoia Kal apiBudg kataAdyou

MovTéAo MoodTnTa Aplek,log
KATaAOyou
MEK-3DL (2,0 éwg 24 mL) x 3, | .0 0o
MEK-3DL, | MEK-3DH (2,0 é0g 2,4 mL) x 3
MEK-3DH | MEK-3DL (2,0 éw¢ 2,4 mL) x 6, ADLHE
MEK-3DH (2,0 é0¢ 2,4 mL) x 6

ATroppiyn

A\ NMPOEIAONOIHZH

ATTOpPIYTE TOV HAPTUPA CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
VOUOUG Kal TIG KATEUBUVTAPIEG 0dnyieg TOu IBPUNATOG O0ag
(oupTrepIAauBavopévwy TNG aTTOTEPPWONG, TNG
€TTECEPYATIOG THYMATOG, TNG ATTOOTEIPWONG, TNG

aTroAUpavVONG Kal ToU QITAUOTOG yia atréppiyn
atroBAATWY) yia TV aTTOPPIYN HOAUCUATIKWY IATPIKWY
atmoBAATWY. AIQQOPETIKE, UTTOPE] VO ETTNPEACEI TO
mepIBAANov. Edv uttdpyel n mOavoTnTa Va EXEl
ETTIMOAUVOET 0 papTUPOG EVOEXETAI VO TTPOKANBET Aoipwén.

Koatd v andppuyn tov péptupo, 0nmg otov mopéAdet
N nuepounvio AENG, akolovbnote Tig 0dNyieg oL
epeoavitovtor oto SDS T0UL pépTLpO.

loTopiké avaBewpRoewv

‘Ekdoon Huepopnvia NETTTOUEPEIEG Kwdikog

In éxdoom | 07 Maptiov 2016 Apyun ékdoon | 0604-910978

5n ékdoon | 19 lav. 2024 AwopOdoeig 0614-908006A
I 6m ékdoon | 22 OxtwfPpiov 2024 | Aopbdoeig 0614-908006B

MovTéAo MoagdétnTa KaAg%sgu
MEK-3DN (2,0 é0c 2,4 mL) x 3 | 3DNO3
MEK-3DN | MEK-3DN (2,0 é0g 2,4 mL) x 6 3DNO06
MEK-3DN (2,0 é0¢ 2,4 mL) x 12 | 3DN12

SHMEIQZH < KaTd TnVv evnuépwan Tou eyxelpidiou atro
TNV 3n €kdoon oTnV 4n €kdoaorn, 0 KwdIKOG
auToU Tou gyxelpidiou aAAage atrd 0604-
910978B oe 0614-908006 .

+ O1 aAAayEég TToU TTpaypaToTToIdnKav oTnyv
Mo TTPOo@ATn £€KkdOON UTTOBEIKVUOVTAl OTTO
MIO YPAMMD OTO apIoTEPS TTEPIBWPIO KABE
oehidag.

Enpeimon ya Toug xpriotes oty meployn Tov EOX kot tnv EAfetio:

Kdabe coBapd cupfav mov Exel TpokOYEL G GYEN HE TN XP1ON TOV
TEYVOAOYIKOV TPOTOVTOG TPEMEL VAL OVOPEPETAL GTOV AvTimpdcmmo oty Evpdmn
7oV €xel KoHOPLOTEL OO TOV KOTOOKEVAOTN KOl GTNV 0ppOdioL apyr TOV KPATOUG
uéhovg tov EOX kar tg EABetiog 6mov Ppicketat o ypriomng i/kon o acheviig.

INUEIMOT TVEVRATIKAV SIKULOPATOV
To 6hvVOLO TOV TEPLEYOLEVOD TOV TAPOVTOG EYYEPLOION VTOKEITOL GE TVEVHOTIKG.
Swonmparto g Nihon Kohden. Me tv emeoraén movtog dikoidpotog.

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
Si3

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

1n ékdoon: 07 Maprtiou 2016
|6r] ékdoon: 22 OkTwpRpiou 2024



P NIHON KOHDEN

- MANUALE DELL'OPERATORE

HEMATOLOGY CONTROL

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

Generale

Indicazioni per I'uso
Solo per uso diagnostico in vitro.

HEMATOLOGY CONTROL ¢ destinato all’uso diagnostico
in vitro come controllo con valore assegnato del sangue
intero, progettato per il monitoraggio dei valori degli
analizzatori ematologici Nihon Kohden. HEMATOLOGY
CONTROL non viene utilizzato per la diagnosi o I’assistenza
alla diagnosi, alla prognosi, alla previsione della malattia o
delle condizioni fisiologiche del paziente. La misurazione

di questo HEMATOLOGY CONTROL assicura il
funzionamento del dispositivo secondo 1’uso previsto.

I parametri di controllo sono i seguenti:

1) WBC: Conta dei globuli bianchi

2) RBC: Conta dei globuli rossi

3) HGB: Concentrazione di emoglobina

4) HCT: Percentuale di ematocrito

5)MCV: Volume corpuscolare medio

6) MCH: Emoglobina corpuscolare media

7) MCHC:  Concentrazione media di emoglobina corpuscolare

8) PLT: Conta delle piastrine

9) MPV: Volume medio delle piastrine

10) RDW:  Ampiezza di distribuzione dei globuli rossi
|11) LY%:  Percentuale di linfociti

12) MO%:  Percentuale di monociti

13) GR%:  Percentuale di granulociti

14) LY: Linfocita

15) MO: Monocita

16) GR: Granulocita

17) QC ESR: Velocita di eritrosedimentazione QC
(solo MEK-3DL/MEK-3DN)

Leggere il manuale dell’operatore dell’analizzatore insieme
al presente manuale prima e durante 1’uso. Consultare anche
il foglio illustrativo disponibile sul sito web di Nihon Kohden
(vedere la sezione “Materiali forniti”).

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

[ 0614-908006B |

» Leggere attentamente la SDS (Scheda dei dati di
sicurezza) prima dell’'uso. La SDS ¢ disponibile
presso il rappresentante Nihon Kohden di
riferimento e sul sito web di Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

Dispositivi destinati all’uso in combinazione con

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Materiali forniti e materiali necessari

Materiali forniti

« MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|+ Foglio illustrativo'

11 foglio illustrativo ¢ disponibile sul sito web di Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Stampare su stampante laser
con qualita di stampa a 1.200x1.200 dpi o superiore.

| Materiali necessari (non in dotazione con il controllo)
 Guanti protettivi
¢ Occhiali protettivi

+ Contenitore per materiali a rischio biologico

Destinatari

Solo per uso professionale in laboratori con attrezzature
adeguate per i test ematologici. Il personale qualificato, ad
esempio tecnici di laboratorio esperti di tecniche di analisi
ematologica, sara in grado di utilizzare il dispositivo secondo
il manuale dell’operatore.

Simboli

I seguenti simboli fanno riferimento all’uso con il controllo.
Le descrizioni di ciascun simbolo sono riportate nella tabella
seguente.

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
A Avvertenza Lot | Numero di lotto
Manuale g Data di scadenza
[:E] dell’operatore; - — p?
istruzioni operative D_ISPOSIH.VO medico-
diagnostico in vitro
Numero di catalogo




Unione Europea

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
N Produttore Stabilita a provetta
aperta
Rappresentante Identificatore
autorizzato nella upivoqo. del
Comunita Europea/ dispositivo

1l marchio CE ¢ un
marchio di conformita

,ﬂ/ Limit di protetto dell’Unione
temperatura Europea. Le quattro
o N .. cifre dopo il marchio
& Rischi biologici CE indicano il numero
ok di identificazione
TT Lato in alto dell’organismo

notificato coinvolto
nella valutazione della
conformita del prodotto
come dispositivo
medico.

Livello di controllo/
concentrazione

Numero di modello

Informazioni sulla sicurezza

/\ ATTENZIONE Un’avvertenza 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.

/\ 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 per
proteggersi dalle infezioni.

 Non ingerire il controllo. Potrebbe essere infettivo.

NOTA < Non utilizzare il controllo oltre la data di
scadenza riportata su di esso 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).

* Non congelare il controllo.

« Il controllo utilizzato in un test ematologico non
meccanico non restituisce valori accurati.

|Uso del controllo

NOTA < Perinformazioni dettagliate sulle misurazioni,
consultare il manuale dell'operatore dell’analizzatore.

* Non utilizzare il controllo in 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 puo 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.

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

 Per l'uso dell'analizzatore ematologico
automatico MEK-1301 o MEK-1302 o
I'analizzatore ematologico ed ESR automatico
MEK-1305, scansionare con un lettore di codici a
barre collegato al dispositivo tutti i codici a barre
stampati nell’area “Inserimento codice a barre”
del foglio illustrativo fornito con il controllo Nihon
Kohden. Eseguire la scansione dei codici a barre
in un qualsiasi ordine.

* Nel caso in cui risulti difficile acquisire il codice

a barre, posizionare il foglio illustrativo su

una superficie piana, mantenere il lettore di

codici a barre e il codice a barre in verticale e

scansionare a una distanza di 2 cm.
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-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

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 sia tornato CLSI H7-A3
a temperatura ambiente. In caso contrario, il
contenuto del controllo potrebbe fuoriuscire

dalla parte superiore del tappo.

3) HCT:

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

2. Miscelare il controllo.

NOTA < Non utilizzare un miscelatore meccanico.

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

1) Tenere la provetta contenente il controllo tra i palmi
delle mani e ruotarla avanti e indietro. Di tanto in
tanto capovolgere la provetta in modo da miscelare
accuratamente il controllo. + Consultare i valori di riferimento del saggio per il modello

Ruotare la provetta
avanti e indietro

Valori di riferimento del saggio

Capovolgere la provetta specifico di strumento sul foglietto illustrativo.

* [ 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 e la calibrazione possono contribuire a

Ve variazioni tra i laboratori.

« [ valori assegnati sono presentati come media e 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.

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. « I 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

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

fondo della provetta.

NOTA: Una miscelazione incompleta pud determinare
risultati della misurazione imprecisi.

. Misurare il controllo come indicato nel manuale

dell’operatore dell’analizzatore.

NOTA: Se la provetta € stata aperta per la

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

misurazione, dopo la misurazione eliminare il
materiale residuo dal tappo e dal bordo della
provetta con un fazzoletto privo di pelucchi,
quindi chiudere bene il tappo.

saggio non elencati nel foglietto illustrativo, se il controllo
¢ adatto al metodo.

NOTA: RDW-CV viene visualizzato come RDW sugli
analizzatori ematologici automatici MEK-6400,

5. Riporre il controllo nel frigorifero per uso farmaceutico.
MEK-6410, MEK-6420 e MEK-6450.

NOTA: Se il controllo resta a temperatura ambiente
per un periodo di tempo prolungato, i risultati
delle misurazioni successive potrebbero essere
alterati.

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.

Informazioni tecniche

Tracciabilita metrologica dei valori
assegnati al controllo

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

Composizione

Il controllo contiene eritrociti umani, leucociti simulati e
piastrine di mammifero sospesi in un fluido simile al plasma

1) WBC e RBC:  ICSH 1988: The assignment of values con conservanti.
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab . s .
Hematol,1988: 10:203-212 Metodo di sterilizzazione
11 controllo non € destinato a essere sterilizzato o conservato
2) HGB: CLSIHI5-A3 in ambiente sterile.



Approccio matematico su cui si basa il
calcolo del risultato analitico

I seguenti parametri sono calcolati come segue 1:
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
|IMPV =PCT/PLT 2
LY% =LY /WBC
MO% =MO /WBC
GR% =GR /WBC
! Senza correzione dell’unita

|2 PCT: Ematocrito piastrinico

NOTA ¢ Gliindici RBC sono calcolati con arrotondamento

al numero intero o al decimale piu vicino.

* QC ESR non rappresenta una velocita di
eritrosedimentazione effettiva. Il valore & stato
calcolato specificamente per il controllo qualita
degli analizzatori Nihon Kohden sulla base di
densita ottica, HCT e MCV del controllo.

Condizioni ambientali

Ambiente di conservazione e trasporto

Temperatura: 2-8 °C (da 36 a 46 °F)

Ambiente di utilizzo

Temperatura: 15-30 °C (da 59 a 86 °F)

Data di scadenza

La data di scadenza ¢ riportata sull’etichetta della provetta e
sulla confezione.

Data di scadenza dopo I'apertura

14 giorni (entro la data di scadenza)

INOTA: Registrare la data di apertura al primo utilizzo.

Smaltim

ento

/\ 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, puo causare un’infezione.

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

Cronologia delle revisioni

Edizione Data Dettagli Codice
la edizione | 7 marzo 2016 | LubPHeazione o001 610978
iniziale
Sa edizione | 19 gennaio 2024 | Correzioni 0614-908006A
I 6a edizione | 22 ottobre 2024 Correzioni 0614-908006B

Confezione e numero di catalogo

Modello Qta Numero di
catalogo

MEK-3DN (da2,0a24mL)x3 | 3DN03

MEK-3DN MEK-3DN (da2,0 22,4 mL)x 6 3DNO06
MEK-3DN (da2,0a2,4mL)x 12 | 3DN12
MEK-3DL (da2,0224mL)x3, | o

MEK-3DL, | MEK-3DH (da2,0a2,4mL) 3

MEK-3DH | MEK-3DL (da 2,0 a 2,4 mL) x 6, 3DLHG
MEK-3DH (da2,0 22,4 mL) x 6

NOTA - Il codice del presente manuale €& stato modificato
da 0604-910978B a 0614-908006 quando il
manuale € stato aggiornato dalla terza alla
quarta edizione.

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

Nota per gli utenti residenti nel territorio dello Spazio Economico Europeo (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 risiede 1'utente e/o il paziente.

Avviso di copyright
L’intero contenuto di questo manuale ¢ proprieta intellettuale di Nihon
Kohden. Tutti i diritti riservati.

“ 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
Si3

1a edizione: 7 marzo 2016
6a edizione: 22 ottobre 2024



P NIHON KOHDEN

- LIETOTAJA ROKASGRAMATA

HEMATOLOGY CONTROL

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

Visparigi

Paredzétais mérkis
Paredzéts lietosanai tikai in vitro diagnostika.

HEMATOLOGY CONTROL paredzgts izmantot in vitro
diagnostika ka nesadalitas asins kontrolmaterialu, kuram
pieskirta vertiba, kas paredz&ta Nihon Kohden hematologijas
analizatoru vertibu uzraudzibai. Kontrolmaterialu
HEMATOLOGY CONTROL neizmanto diagnozes
noteikSanai vai ka paliglidzekli diagnozges, prognozes,
slimibas vai pacienta fiziologiska stavokla prognozésana.

ST kontrolmateridla HEMATOLOGY CONTROL mérisana
nodrosina, ka ierice darbojas saskana ar paredz€to lietojumu.

Kontrolmateriala parametri ir $adi:

1) WBC: balto asins $tinu skaits

2) RBC: sarkano asins $tnu skaits

3) HGB: hemoglobina koncentracija

4) HCT: hematokrita procentuala vertiba

5)MCV: vidgjais korpuskularais apjoms

6) MCH: vidgjais korpuskularais hemoglobins

7) MCHC:  vidgja korpuskulara hemoglobina koncentracija

8) PLT: trombocTtu skaits

9) MPV: vidgjais trombocttu apjoms

10) RDW:  sarkano asins §tnu izkliedes platums
|11) LY%:  limfocitu procentuala vértiba

12) MO%:  monocTtu procentuala vertiba

13) GR%:  granulocitu procentuala vértiba

14) LY: limfociti

15) MO: monoctti

16) GR: granulociti

17) QC ESR: QC eritrocttu nogulsnésanas atrums
(tikai MEK-3DL/MEK-3DN)

Pirms lietoSanas un lietoSanas laika izlasiet analizatora
lietotaja rokasgramatu, ka ari $o rokasgramatu. Skatiet ari
analizes lapu Nihon Kohden timekla vietné (skatiet sadalu
“Piegadatie materiali”).

PIEZIME - Izmantojiet kontrolmaterialu tikai ar
noradttajiem analizatoriem.

[ 0614-908006B |

* 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

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Piegadatie un nepiecieSamie materiali

Piegadatie materiali
* MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|+ Analizes lapa’

! Analizes lapu var atrast Nihon Kohden timekla vietné
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Izdrukajiet to ar 1azerprinteri, 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! LoT| | Partijas numurs
Operatora g Izlietot 11dz

I:Iil rokasgramata;

Mediciniska ierice
lieto$anai in vitro
diagnostika

lietosanas noradijumi

Numurs kataloga




Simbols Apraksts Simbols Apraksts
- Atverta stobrina
N RaZotajs e :
stabilitate
Pilnvarotais Unikals ierices
parstavis Eiropas identifikators
Kopiena/Eiropas CE zime ir aizsargats
Savieniba Eiropas Savienibas
~ atbilstibas markejums.
X Temperattiras Cetri cipari aiz CE
ierobezojumi Zimes norada tas
- . pilnvarotas iestades
r@,\ Biologiskie riski XXXX | jdentifikacijas numuru,
kas ir iesaistita
o « izstradajuma ka

ﬁ Ar S0 pusi uz augsu IZStr?daJ.uma .

— P & mediciniskas ierices
Kontrolmaterials/ atbilstibas izvertesana.
[controL [ | k _ ..
oncentracijas I [#] | Modela numurs
Iimenis

Drosibas informacija

/\ BRIDINAJUMS Norade “Bridinajums" bridina lietotaju par iespéjamu
traumu vai apdraudéjumu dzivibai, kas saistits ar
instrumenta lietoSanu vai launpratigu izmantoSanu.

Pievérsiet uzmanibu visai droSibas informacijai $aja lietotaja
rokasgramata.

/A\ BRIDINAJUMS

« POTENCIALI BIOLOGISKI BISTAMS MATERIALS.
Paredzets lietoSanai in vitro diagnostika. lkviens
cilvéks donors/vieniba, kas izmantota kontrolmateriala
sagatavos$ana, 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, ka noradits OSHA Bloodborne Pathogen
noteikuma (29 CFR Part 1910, 1030) vai citas
[Tdzvértigas biologiskas droSibas procedras.
Rikojoties ar vadibas kontrolmaterialu, izmantojiet
aizsarglidzeklus, pieméram, vienreizéjas lietoSanas
cimdus, lai aizsargatu sevi no inficéSanas.

* Nenorijiet kontrolmaterialu. Tas var bat infekciozs.

PIEZIME - Neizmantojiet kontrolmaterialu, ja ir beidzies
ta deriguma termins$ vai kontrolmaterials tiek

uzglabats no noraditajiem atskirigos apstaklos.

» Uzglabajiet kontrolmaterialu farmaceitiskaja
ledusskapr.

» Uzglabajiet kontrolmaterialu temperattra no
2 'dz 8 °C (no 36 Iidz 46 °F).

* Nesasaldgjiet kontrolmaterialu.

* Precizas vértibas nevar iegt, ja
kontrolmaterialu izmanto nemehaniska
hematologiska testésana.

| Kontrolmateriala izmantos$ana

PIEZIME - Detaliz&tu informaciju par mérijumiem skatiet
analizatora lietoSanas rokasgramata.

Nelietojiet kontrolmaterialu, ja pastav
aizdomas par ta kvalitates pasliktinaSanos.
Pé&c sajauk3$anas kontrolmateriala izskatam
jabut Itldzigam 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.

» Parbaudiet, vai kontrolmateriala partijas
numurs atbilst partijas numuram analizes lapa.

Izmantojot automatizéto hematologijas
analizatoru MEK-1301 vai MEK-1302 vai
automatizéto hematologijas un ESR
analizatoru MEK-1305, ar pievienoto svitrkodu
lasitaju nolasiet visus svitrkodus, kas uzdrukati
uz Nihon Kohden originala kontrolmateriala
“svitrkoda ieraksta” apgabala analizes lapa.
Svitrkodus var nolastt jebkura seciba.

Ja svitrkodu ir grati noskenét, novietojiet
analizes lapu uz limeniskas virsmas, turiet
svitrkodu lasitaju un svitrkodu vertikali un
skengjiet 2 cm attaluma.

Kontrolmateriala mérisana ir ieteicama analizatora
mgérisanas precizitates statistiskas kvalitates kontrolei.
Tapat kontrolmateriala meriSanai ieteicams izmantot katras
laboratorijas noteikto vid€jo, ka arT augsgjo un apakscjo
ierobezojumu.

Kvalitates kontroles veikSanas biezums

Nosaka saskana ar katras laboratorijas noteikto kartibu.

Izmantojamais kontrolmaterials

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

MeriSanas princips

Skatiet analizatora lietotaja rokasgramatu.

Procedira

1. Iznpemiet no farmaceitiska ledusskapja kontrolmaterialu
un laujiet tam sasilt [idz istabas temperatiirai (no 15 lidz
30 °C, no 59 lidz 86 °F) 15 miniites pirms sajaukSanas.




PIEZIME Nemaisiet kontrolmaterialu, pirms tas sasilst
[1dz istabas temperatirai. Pretéja gadijuma
kontrolmateriala saturs var izplast no vacina
augddalas.

2. Maisiet kontrolmaterialu.

PIEZIME < Neizmantojiet mehanisku maisitaju.

Ja rodas burbuli, tiek izraisita hemolize.

1) Turiet stobrinu ar kontrolmaterialu starp plaukstam
un ritiniet. Ik pa laikam apversiet stobrinu, lai
kontrolmaterials tiktu riipigi samaisits.

Ritiniet stobrinu
turp un atpakal

Apvérsiet stobrinu

2) Turpiniet maisit, ka aprakstits 1. darbiba, Iidz sarkanas
$tinas pilniba suspendgjas. [lgstosi uzglabatiem
stobriniem var biit nepieciesama papildu maisisana.

3. Tiesi pirms meérjjuma uzmanigi apversiet stobrinu, [1dz
stobrina apaksa vairs nav asins recekla.

PIEZIME Ja maisi$ana ir nepilniga, mérijumu rezultati
var bat neprecizi.

4. Izmeériet kontrolmaterialu, ka noradits analizatora lietotaja
rokasgramata.

PIEZIME Ja stobrins tika atvérts méri$anai, péc
meériSanas notiriet no vacina un stobrina
malas atlikuSo materialu ar bezpliksnu
salveti, péc tam uzlieciet atpakal vacinu un
stingri noslédziet.

5. levietojiet kontrolmaterialu atpakal farmaceitiskaja
ledusskapi.

PIEZIME Kontrolmateriala atstasana istabas
temperatira uz ilgaku laiku var ietekmét
turpmako mérijumu rezultatus.

* Nemaisiet kontrolmaterialu parak intensivi.

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

CLSI H15-A3
CLSI H7-A3

2) HGB:
|3) HCT:

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

Analizes véertibas

 Skatiet analizes vertibas konkr&tajam instrumenta modelim
dotaja analizes lapa.

* Analizes vertibas 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 ieglist, atkartoti testgjot
instrumentus, ko lieto un uztur saskana ar razotaja
noradijumiem. Diapazons ir apl&se par atskirtbam
dazadas laboratorijas, un taja tiek nemta véra art metodes
neprecizitate, ka ari 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 izgiitajai vidgjai vertibai jabit
analizes diapazona.

* Lai palielinatu kontrolmateriala jutigumu, katrai
laboratorijai janosaka savs vidgjais un pienemamais
diapazons un periodiski atkartoti jaizverte videja vertiba.
Laboratorijas diapazons var ietvert vértibas 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-6400, MEK-6410, MEK-
6420 un MEK-6450 tiek paradits ka RDW.

lerobezojumi

Kontrolmateriala veiktsp€ja tick nodro$inata tikai tad, ja tas
tiek pareizi uzglabats un lictots, ka aprakstits $aja lictotaja
rokasgramata. Nepilniga stobrina satura samaisiSana pirms
lietoSanas padara nederigu gan iznemto paraugu, gan visu
stobrina atlikuSo materialu.

Sastavs

Kontrolmateriala ir cilvéka eritrociti, imitéti leikocTti un
ziditaju tromboctti, kas suspendéti plazmai 11dziga skidruma ar
konservantiem.

Sterilizacijas metode

Kontrolmaterials nav paredzets steriliz€$anai vai turéSanai
sterila vide.



Matematiska pieeja, péc kuras aprékina
analitisko rezultatu
Talak noraditos parametrus aprékina $adi *:
MCYV = HCT/RBC
MCH = HGB/RBC
MCHC = HGB/HCT
|MPV = PCT/PLT?
LY% =LY/WBC
MO% =MO/WBC
GR% = GR/WBC
1 Bez vienibas korekcijas
|2 PCT: trombokrits
PIEZIME « RBC indeksus aprékina, noapalojot lidz
veselam skaitlim vai tuvakajai desmitdalai.

* QC ESR nav faktiskais eritrocttu
sedimentacijas atrums. Vertiba tika
aprékinata tieSi Nihon Kohden analizatora
kvalitates kontrolmaterialam, pamatojoties
uz kontrolmateriala optisko blivumu, HCT un
MCV.

Vides apstakli

UzglabaSanas un transportéSanas vide

Temperatiira: no 2 lidz 8 °C (no 36 lidz 46 °F)

Lietojuma vide

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

Deriguma termins

| Deriguma termins noradits stobrina uzIimé un uz iepakojuma

Deriguma termins péc atvérSanas

14 dienas (deriguma termina laika)

PIEZIME lerakstiet atvéranas datumu pirmaja

lietoSanas reizeé.

Utilizacija

/\ BRIDINAJUMS
Atbrivojieties no kontrolmateriala atbilstoSi konkrétas valsts
likumiem un jdsu uznémuma noradijumiem (ieklaujot
sadedzinasanu, kausésanu, sterilizéSanu, dezinficéSanu un

atkritumu izmeSanu) attieciba uz infekciozo medicinisko
atkritumu utilizaciju. Pretéja gadijuma var tikt apdraudéta
apkartéeja vide. Ja pastav iespéja, ka kontrolmaterials tiks
piesarnots, tas var radtt infekciju.

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

Redakciju vesture

Izdevums Datums Dati Koda numurs
. izdevums | 2016. gada 7. marts | So<OMEAS | 0604 910978
izdevums
5. izdevums | 2024 gada Korekcijas | 0614-908006A
19. janvaris
2024. gada

I 6. izdevums Korekcijas | 0614-908006B

22. oktobris

PIEZIME « Sis rokasgramatas koda numurs tika mainits

no 0604-910978B uz 0614-908006, atjauninot
rokasgramatu no 3. izdevuma uz 4. izdevumu.

lepakojuma un kataloga numurs

Numurs

hlgElale kataloga

Daudzums

MEK-3DN (2,0 lidz 2,4 mL) x 3 3DNO3

MEK-3DN | MEK-3DN (2,0 lidz 2,4 mL) x 6 3DNO06

MEK-3DN (2,0 Iidz 2,4 mL) x 12 3DNI12

+ Jaunakaja izdevuma veiktas izmainas tiek
apzimeétas ar joslu katras lappuses kreisaja
mala.

Piezime lietotajiem EEZ teritorija un Sveicg:

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
razotaja izraudzitajam Eiropas parstavim un tas EEZ dalibvalsts un
Sveices kompetentajai iestadei, kura lictotajs un/vai pacients ir registréts.

Autortiesibu pazinojums
Visa §Ts rokasgramatas satura autortiesibas pieder Nihon Kohden. Visas
tiesibas paturétas.

MEK-3DL (no 2,0 Iidz 2,4 mL) x 3,

MEK-3DL, | MEK-3DH (no 2,0 lidz 2,4 mL) x 3 3DLH3

MEK-3DH | MEK-3DL (no 2,0 lidz 2,4 mL) x 6,

MEK-3DH (no 2,0 lidz 2,4 mL) x 6 3DLHS6

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

1. izdevums: 2016. gada 7. marts
6. izdevums: 2024. gada 22. oktobris

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
Si3



P NIHON KOHDEN

- NAUDOTOJO VADOVAS

HEMATOLOGY CONTROL

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

Bendroji informacija

Numatytoji paskirtis
Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

HEMATOLOGY CONTROL skirta naudoti ,,in vitro
diagnostikai kaip priskirtyjy ver¢iy bendro kraujo kontroliné
medziaga, skirta ,,Nihon Kohden* hematologijos analizatoriy
vertéms stebéti. HEMATOLOGY CONTROL nenaudojama
diagnozuojant ar kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant,
prognozuojant, numatant ligg ar paciento fiziologing bukle.
Matuojant §ig HEMATOLOGY CONTROL uztikrinama, kad
prietaisas veikia pagal numatytaja paskirtj.

Kontrolinés medziagos parametrai nurodyti toliau:

1) WBC: leukocity skaicius
2) RBC: eritrocity skaicius
3) HGB: hemoglobino koncentracija
4) HCT: hematokrito procentiné dalis
5) MCV: vidutinis eritrocito taris
6) MCH: vidutinis hemoglobino kiekis eritrocituose
7) MCHC:  vidutiné eritrocity hemoglobino koncentracija
8) PLT: trombocity skaicius
9) MPV: vidutinis trombocity tiris
10) RDW: eritrocity pasiskirstymo plotis
|11)LY%:  limfocity procentiné dalis
12) MO%:  monocity procentiné dalis
13) GR%:  granulocity procentiné dalis
14) LY: limfocitai
15) MO: monocitai
16) GR: granulocitai

17) QC ESR: kokybés kontrolés eritrocity nusédimo greitis
(tik MEK-3DL/MEK-3DN)

Pries naudojima ir naudodami kartu su Siuo vadovu skaitykite
analizatoriaus naudotojo vadova. Taip pat zr. ,,Nihon
Kohden* interneto svetainéje pateikta analizés lapg (zr. skyriy
,Pateiktos priemonés®).

PASTABA. « Kontroline medziagg naudokite tik su
nurodytais analizatoriais.

[ 0614-908006B |

* Prie$ naudodami atidziai perskaitykite SDL
(saugos duomeny lapg). SDL galite gauti i$
,Nihon Kohden“ atstovo arba ,Nihon Kohden*
interneto svetainéje
(https://www.nihonkohden.com).

Prietaisai, numatyti naudoti kartu su

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Pateiktos ir batinos priemonés

Pateiktos priemonés

« MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|* Analizés lapas!

! Analizés lapa galima rasti ,,Nihon Kohden* interneto
svetainéje (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Spausdinkite jj lazeriniu
spausdintuvu, nustat¢ 1200 x 1200 dpi ar didesn¢
spausdinimo kokybe.

| Biitinosios 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, iSmokyti
hematologijos analizés metody.

Simboliai

Su kontroline medziaga naudojami toliau nurodyti simboliai.
Kiekvieno simbolio aprasas pateikiamas lenteléje toliau.

Simbolis Apradas Simbolis Aprasas

Partijos numeris

A Démesio Lot

Naudotojo vadovas; g Tinka naudoti iki

[:E] naudojimo

instrukcijos

Katalogo numeris

In vitro
diagnostikos
medicinos priemoné




Simbolis Apradas Simbolis Aprasas
s Atidaryto mégintuvélio
N Gamintojas atyloTies
stabilumas
Jgaliotasis atstovas Unikalusis priemonés
[cTrer] | Europos Bendrijoje / identifikatorius
Europos Sajungoje CE Zenklas yra
- apsaugotas Europos
Jf Tenllpe.r.atur.os Sajungos atitikties
apribojimai zenklas. Keturi

skaitmenys po
CE zenklo nurodo
notifikuotosios jstaigos,

Biologiniai pavojai

n Sia puse j virsy dalyvaujancios vertinant
gaminio kaip medicinos
[cowmroL | | K ontrolinés priemonés atitiktj,
medziagos / identifikavimo numer;j.
koncentracijos lygis I [#] | Modelio numeris

Saugos informacija

/\ ISPEJIMAS Zodziu ,jspéjimas* naudotojas jspéjamas apie
galimg 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 kontroline medziaga, buvo
iSbandytas FDA licencijuotu metodu / testu
(jskaitant NAT testg) ir jame nerasta HBsAg,
anti-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, $i medziaga turi
bati 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 kitose
lygiavertése biologinés saugos procedirose.
Dirbdami su kontroline medziaga, dévékite
apsaugines priemones, pvz., vienkartines
pirstines, kad apsisaugotuméte nuo infekcijos.

* Nenurykite kontrolinés medziagos. Gali bati uzkreciama.

PASTABA. » Nenaudokite kontrolinés medziagos, jei
pasibaiges galiojimo laikas, nurodytas ant
kontrolinés medziagos, arba jei kontroliné

medZiaga laikoma kitomis nei nurodyta sglygomis.

» Kontroline medziaga laikykite farmaciniame
Saldytuve.

» Kontroline medziaga laikykite 2—8 °C (36—
46 °F) temperatiroje.

* NeuzSaldykite kontrolinés medziagos.

« Tiksliy ver€iy negalima gauti, jei
kontroliné medziaga naudojama atliekant
nemechaninius hematologinius tyrimus.

| Kontrolinés medziagos naudojimas

PASTABA. « Dél iSsamios informacijos apie matavimg zr.
analizatoriaus naudotojo vadova.

» Nenaudokite kontrolinés medziagos, jei kyla jtarimy
deél savybiy neveiksnumo. Sumai$ius kontrolinés
medziagos iSvaizda turi bati panasi j SvieZio bendro
kraujo iSvaizdg. 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.

 Patvirtinkite, kad kontrolinés medziagos
partijos numeris sutampa su partijos numeriu,
pateiktu analizés lape.

* Naudodami MEK-1301 ar MEK-1302 automatizuotg
hematologijos analizatoriy arba MEK-1305
automatizuotg hematologijos ir ESR analizatoriy,
braksniniy kody skaitytuvu nuskaitykite visus
braksninius kodus, iSspausdintus originalios ,Nihon
Kohden* kontrolinés medziagos analizés lapo
dalyje ,Barcode Entry* (briksninio kodo jvedimas).
BriksSniniai kodai gali bati nuskaitomi bet kokia
tvarka.

Jei briksninj kodg nuskaityti sunku, padékite
analizés lapg ant lygaus pavirsiaus, braksniniy
kody skaitytuvg ir briksninj kodg laikykite
vertikaliai ir nuskaitykite 2 cm atstumu.
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-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

Matavimo principas

Zr. analizatoriaus naudotojo vadova.

Procediira

1. ISimkite kontroling medziagg i§ farmacinio Saldytuvo ir

prie§ maiSydami palaukite 15 minuéiy, kad ji susilty iki
kambario temperatiiros (15-30 °C, 59-86 °F).




PASTABA. NemaiSykite kontrolinés medziagos, kol
ji nesusyla iki kambario temperataros.
Nesilaikant Sio reikalavimo, kontrolinés
medziagos turinys gali iSsiverzti per
dangtelio virsy.

2. Sumaisykite kontroling medziagg.

PASTABA. « Nenaudokite mechaninio maisytuvo.

* NemaiSykite kontrolinés medziagos grubiai.
Jei susidaro burbuliuky, sukeliama hemolizé.

1) Laikykite mégintuvélj su kontroline medziaga tarp ranky
delny ir voliokite jj pirmyn atgal. Retkar¢iais apverskite
megintuvelj, kad kontroliné medziaga gerai i§simaiSyty.

Pavoliokite mégintuveélj Apverskite mégintuvélj
pirmyn ir atgal

2) Toliau maiSykite, kaip aprasyta 1 punkte, kol
eritrocitai bus visiskai suspenduoti. Ilga laikg laikytus
mégintuvelius gali reikéti papildomai sumaisyti.

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

PASTABA. Jei nevisiSkai sumaiSysite, matavimo
rezultatai gali bati netikslUs.

4. ISmatuokite kontroling medziaga, kaip nurodyta
analizatoriaus naudotojo vadove.

PASTABA. Jei matuojant mégintuvélis buvo
atidarytas, atlike matavimag nuo dangtelio
ir mégintuveélio krasto nuvalykite
medziagos liku€ius nesipikuojancia
servetéle, tada sandariai uzdarykite
dangtel;.

5. Kontroling medziaga jdékite atgal | farmacinj Saldytuva.

PASTABA. Jei kontroliné medZziaga ilgesnj laikg
paliekama kambario temperataroje, tai
gali paveikti vélesniy matavimy rezultatus.

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

Analizés vertés

Konkretaus prietaiso modelio analizés vertes zr. pateiktame
analizés lape.

sukalibruotais prietaisais, naudojant atitinkamus reagentus.
Reagenty skirtumai, techniné priezifira, 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
biti patvirtintos pries 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
analizés intervala.

Siekdama uztikrinti didesnj kontrolinés medziagos
jautruma, kiekviena laboratorija turi nustatyti savo vidurkj
ir priimting intervalg 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 automatiniuose

hematologiniuose analizatoriuose MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420 ir MEK-6450.

Apribojimai

Techniné informacija

Kontrolinés medziagos priskirtyjy verciy
metrologiné sietis

Kiekvienam parametrui taikomas tarptautiniu mastu
pripazintas pamatinis metodas:

1) WBCir 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

Kontrolinés medziagos veiksmingumas uztikrinamas tik tuo
atveju, jei ji tinkamai laikoma ir naudojama, kaip apraSyta
Siame naudotojo vadove. Nevisiskai sumaiSius mégintuvelj
pries naudojant, negalioja ir paimtas méginys, ir bet kokia
mégintuvélyje likusi medziaga.

Sudétis
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 *:
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
|IMPV = PCT / PLT?
LY% =LY/ WBC
MO% =MO /WBC
GR% =GR /WBC
! Be vienety korekcijos
|2PCT: trombocity kriterijus
PASTABA. « RBC indeksai apskaiciuojami suapvalinant

iki sveiko skaiCiaus arba artimiausios
deSimtosios dalies.

* QC ESR néra faktinis eritrocity nusédimo
greitis. Verté buvo specialiai apskaiCiuota
»Nihon Kohden® analizatoriaus kokybés
kontrolei pagal kontrolinés medziagos optinj
tankj, HCT ir MCV.

Aplinkos salygos

Laikymo ir transportavimo aplinka
Temperatira: 2-8 °C (3646 °F)

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

Galiojimo data

|Galiojimo data nurodyta mégintuvélio etiketéje ir ant
pakuotés.

Tinkamumo naudoti terminas po atidarymo

14 dieny (galiojimo laikotarpiu)

PASTABA. Uzsirasykite atidarymo datg pirmg kartg
naudodami.

Salinimas

/A |SPEJIMAS
Kontrolineg medziagg Salinkite laikydamiesi vietos teisés
akty ir savo jstaigos nurodymy dél infekuoty medicininiy
atlieky Salinimo (deginimo, lydymo, sterilizavimo,

dezinfekavimo ir praSymo dél atlieky Salinimo teikimo).
Antraip galite pakenkti aplinkai. Jei yra tikimybé, kad
kontroliné medZiaga uzkrésta infekcijos sukéléju, ji gal
sukelti infekcijg.

Salindami kontroling medziaga, pvz., pasibaigus galiojimo
laikui, laikykités kontrolinés medziagos SDL pateikty

Laida Data Informacija Kodas
1-oji laida | 2016 m. kovo 7d. | L radinis 0604-910978
leidimas
5-0ji laida | 2024 m. sausio 19 d. | Pataisos 0614-908006A
I 6-0ji laida | 2024 m. spalio 22 d. | Pataisos 0614-908006B

Pakuoté ir katalogo numeris

Modelis Kiekis NEIEL T
numeris
MEK-3DN (2,0-2,4 mL) x 3 3DN03
MEK-3DN | MEK-3DN (2,0-2,4 mL) % 6 3DN06
MEK-3DN (2,0-2,4 mL) x 12 3DN12
MEK-3DL (2,0-2,4 mL) x 3,
MEK-3DL, | MEK-3DH (2,0-2,4 mL) x 3 3DLH3
MEK-3DH ) -
MEK-3DL (2,0-2,4 mL) x 6, DG
MEK-3DH (2,0-2,4 mL) x 6

nurodymy.

Perziuros istorija

PASTABA. + Sio vadovo kodas buvo pakeistas i§ 0604-
910978B j 0614-908006, kai vadovas buvo
atnaujintas i$ 3-iosios laidos j 4-3j3.

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

Pastaba naudotojams EEE teritorijoje ir Sveicarijoje:

Apie bet kokj jvykusj su prietaisu susijusj rimta incidenta butina pranesti
gamintojo paskirtam Europos atstovui ir EEE valstybés narés ir Sveicari-
jos, kur jsikairgs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Pastaba dél autoriaus teisiy
Autoriaus teisés  viso $io vadovo turinj priklauso ,,Nihon Kohden®. Visos
teisés saugomos.

“ 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:// .nihonkohden. /

peuwmihonicohcen.com NIHON KOHDEN UK LTD.

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

1-0ji laida: 2016 m. kovo 7 d. - c €
|6-oji laida: 2024 m. spalio 22 d. 0123



- INSTRUKCJA OBSLUGI

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

Informacje ogoélne

Przeznaczenie
Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

Odczynnik HEMATOLOGY CONTROL stuzy do diagnostyki
in vitro jako narzegdzie kontroli badania krwi pelnej z
przypisanymi warto§ciami przeznaczone do monitorowania
warto$ci wskazywanych przez analizatory hematologiczne
Nihon Kohden. Produktu HEMATOLOGY CONTROL

nie nalezy uzywac do diagnozowania ani do wspomagania
diagnozy, prognozy, przewidywania przebiegu choroby lub
stanu fizjologicznego pacjenta. Pomiary wykonane za pomoca
preparatt HEMATOLOGY CONTROL zapewniaja, ze
urzadzenia dziala zgodnie z przeznaczeniem.

Parametry kontrolne podano ponize;j:

1) WBC: Liczba krwinek biatych

2) RBC: Liczba krwinek czerwonych

3) HGB: Stezenie hemoglobiny

4) HCT: Procent hematokrytu

S5)MCV: Srednia objeto$é krwinki czerwonej

6) MCH: Srednia masa hemoglobiny

7) MCHC:  Srednie stezenie hemoglobiny w erytrocytach

8) PLT: Liczba ptytek krwi

9) MPV: Srednia objetosé ptytek krwi

10) RDW:  Rozpigtos¢ rozktadu objetosci krwinek czerwonych
|11) LY%:  Procent limfocytow

12) MO%:  Procent monocytéw

13) GR%:  Procent granulocytow

14) LY: Limfocyty

15) MO: Monocyty

16) GR: Granulocyty

17) QC ESR: QC OB (odczyn Biernackiego, szybko$¢

opadania erytrocytow)

(wytacznie MEK-3DL/MEK-3DN)

Przed uzyciem i w jego trakcie nalezy przeczyta¢ instrukcje
obstugi analizatora hematologicznego i niniejsza instrukcje.
Nalezy rowniez uwzgledni¢ arkusz analiz dostgpny na stronie
internetowej firmy Nihon Kohden (w rozdziale ,,Materiaty
dostarczone™).

UWAGA + Odczynnika kontrolnego nalezy uzywac
wytgcznie z okreslonymi analizatorami.

[ 0614-908006B |

* Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ SDS
(karte charakterystyki). Karta charakterystyki
dostepna jest u przedstawiciela firmy Nihon
Kohden oraz na stronie internetowej firmy
Nihon Kohden (https://www.nihonkohden.com).

Produkt przeznaczony do uzycia z nastepujacymi
analizatorami:

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Materiaty dostarczone i materiaty wymagane

Materialy dostarczone

* MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|+ Arkusz analiz !

! Arkusz analiz mozna znaleZ¢ na stronie internetowej firmy
Nihon Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Arkusz nalezy wydrukowa¢ na
drukarce laserowej z rozdzielczos$cig druku ustawiong na
1200x1200 dpi lub wyzsza.

Materialy wymagane (niedostarczane z odczynnikiem

kontrolnym)
* Rekawiczki ochronne
* Okulary ochronne

» Pojemnik na odpady materiatow 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 instrukcja obstugi.

Symbole

|Poniisze symbole s3 stosowane z odczynnikiem kontrolnym.
Opisy danego symbolu sa przedstawione w ponizszej tabeli.

Symbol Opis Symbol Opis
A Przestroga g Data waznosci
[Ii] .Instrukcj a obstugi; ) 5 Wyr()b me(ll)fczn.y do
instrukcja eksploatacji diagnostyki in vitro
Numer katalogowy N Wytworca

LoT| | Numer serii




Symbol Opis Symbol Opis

Upowazniony Stabilnos¢ otwartej
przedstawiciel probowki

we Wspolnocie Niepowtarzalny kod
Europejskiej/Unii identyfikacyjny
Europejskiej Znak CE jest chronionym

znakiem zgodno$ci

Unii Europejskie;j.
Cztery cyfry po znaku
CE oznaczaja numer
xxxx | identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej, ktora

—

Zakres temperatur

Zagrozenia biologiczne

H Kierunek gora oceniata zgodnos¢
produktu jako wyrobu
- medycznego.
Kontrola / poziom
conmoL [N] | stezenia
cormc ¢ I [(#] | Numer modelu

Informacje o bezpieczenstwie

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

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

/\ ZAGROZENIE

+ MATERIAL POTENCJALNIE BIOLOGICZNIE
NIEBEZPIECZNY. Wytgcznie do diagnostyki in vitro.
Kazdego dawce / kazdg jednostke uzytg do
sporzadzenia kontroli przetestowano licencjonowang
przez FDA metoda/testem i stwierdzono wynik ujemny
lub brak reakcji w obecnosci 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 czynnikow zapalnych, nalezy
traktowac go jako potencjalnie zakazny. Podczas
kontaktu z probdwkami oraz przy usuwaniu ich
pozostatosci nalezy zachowac zasady ostroznosci
przewidziane dla prébek ludzkich, wyszczegdlnione w
wymogach OSHA dla patogendw przenoszonych z
krwig (CFR 29, czes¢ 1910, 1030) lub stosowac inne
rownowazne procedury bezpieczenstwa biologicznego.
Podczas kontaktu z kontrolg nalezy nosi¢ wyposazenie
ochronne, np. jednorazowe rekawiczki, aby chronic sie
przed zakazeniem.

* Nie potykac kontroli. Moze by¢ zakazny.

UWAGA - Nie nalezy uzywac¢ odczynnika kontrolnego
po uptywie podanej na nim dacie waznosci
lub jesli odczynnik byt przechowywany w
niespetniajgcych norm warunkach.

Odczynnik kontrolny nalezy przechowywaé w
lodéwce farmaceutyczne;.

Przechowywac odczynnik kontrolny w
temperaturze 2-8°C (36-46°F).

* Nie zamrazac¢ odczynnika kontrolnego.

» Uzyskanie doktadnych wartosci nie jest mozliwe,
jesli odczynnik kontrolny jest uzywany w
niemechanicznym testowaniu 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 Swiezej 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.

» Nalezy sie upewni¢, ze numer serii odczynnika
jest zgodny z numerem serii na arkuszu analiz.

Przy korzystaniu z automatycznego analizatora
hematologicznego MEK-1301 lub MEK-

1302 badz z automatycznego analizatora
hematologicznego i OB MEK-1305 nalezy
sczyta¢ wszystkie kody kreskowe wydrukowane
w obszarze ,Wprowadzanie kodu kreskowego”
na arkuszu analiz oryginalnego odczynnika
kontrolnego Nihon Kohden za pomocg czytnika
koddéw kreskowych. Kody kreskowe mozna
odczyta¢ w dowolnej kolejnosci,

Jezeli kod kreskowy jest trudny do zeskanowania,
nalezy umiesci¢ arkusz analiz na ptaskiej
powierzchni, a czytnik wraz z kodem trzymac
pionowo i zeskanowac z odlegtosci 2 cm.

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

Czestosc¢ przeprowadzania kontroli jakosci

Zgodnie z procedurami ustalonymi dla danego laboratorium.

Zastosowany odczynnik

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

Zasada pomiaru

Opis w instrukcji obstugi analizatora.

Procedura

1. Wyja¢ odczynnik kontrolny z lodéwki farmaceutycznej i
poczekac, az nagrzeje si¢ do temperatury pokojowe;j
(15-30°C, 59-86°F) na 15 minut przed zmieszaniem.




UWAGA: Nie miesza¢ odczynnika kontrolnego dopoki 4) PLT: International Council for Standardization

nie osiggnie temperatury pokojowej. W in Hematology Expert Panel on
przeciwnym razie zawartos¢ odczynnika Cytometry and International Society of
moze wyciec przez goérng czesé zakretki. Laboratory Hematology Task Force on

Platelet Counting. Platelet counting by
RBC/platelet ratio method. A reference
UWAGA - Nie uzywa¢ mieszadta mechanicznego. method. Am Journal of Clinical
» Nie miesza¢ gwattownie odczynnika Pathology 115:460-464 2001
kontrolnego. Jesli tworzg sie pecherzyki,
nastgpita hemoliza.

2. Wymiesza¢ odczynnik kontrolny.

Wartosci analizy

 Sprawdzi¢ w dostarczonym arkuszu analiz parametry
analizy dla okre$lonego modelu instrumentu.

1) Przytrzymaé proboéwke z odczynnikiem kontrolnym
migdzy dtonmi i obracac ja w tyt i w przod. Co pewien
czas odwroci¢ probowke, aby doktadnie wymieszaé

odczynnik kontrolny. » Wartosci analizy sg oznaczane na dobrze utrzymanych,
Obraca¢ probowke Odwrécié probéwke odpowiednio skalibrowanych instrumentach przy
w tyt i w przod uzyciu zgodnych odczynnikdw. Réznice odczynnikow,

konserwacji, techniki operacyjne;j i kalibracji moga
powodowa¢ zmienno$¢ migedzy laboratoriami.

J . Wartoéci przypisane sg prezentowane jako $rednia i zakres.
e Srednig uzyskuje si¢ na podstawie powtarzanych testow
przy uzyciu instrumentdéw obstugiwanych i utrzymywanych

zgodnie ze wskazoéwkami producenta. Zakres wyznacza
szacowang zmienno$¢ miedzy laboratoriami, jak rowniez
uwzglednia naturalng niedoktadno$¢ metody i oczekiwang
zmiennos¢ biologiczna badanego materiatu.

2) Kontynuowaé mieszanie w sposob opisany w kroku 1)
az czerwone krwinki zostang calkowicie zawieszone.
Probéwki przechowywane przez dluzszy czas moga
wymaga¢ dodatkowego mieszania.

» Warto$ci analizy nowej serii nalezy potwierdzi¢ zanim
nowa seria zostanie przeznaczona do rutynowego uzytku.
Nowa seri¢ nalezy poddac¢ testowi, gdy instrument jest w

3. Bezposrednio pr.zed.pomiarem dejlikat'nielodwr.(')cié . dobrym stanie technicznym, a wyniki kontroli jakosci starej
probowke, az zniknie skrzep krwi znajdujacy si¢ na dnie. serii s3 akceptowalne. Srednia uzyskana w laboratorium
UWAGA: Niewystarczajgce wymieszanie probéwki moze powinna miesci¢ si¢ w zakresie analizy.

spowodowaé niedoktadno$¢ wynikéw pomiardw.  Dla zapewnienia wigkszej czutosci kontroli, kazde

laboratorium powinno ustali¢ wtasng $rednig i
akceptowalny zakres oraz co pewien czas wyznaczaé
srednig na nowo. Zakres laboratoryjny moze obejmowac

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

UWAGA: Po wykonaniu pomiaru nalezy oczysci¢ z wartos$ci spoza zakresu analizy. Uzytkownik moze
pozostatosci zakretke i krawedz prébowki wyznaczy¢ warto$ci analizy, ktdre nie sg uwzglednione w
za pomocg bezpytowej chusteczki, jezeli arkuszu analiz, jesli odczynnik nadaje si¢ do zastosowania
probéwka byta otwierana do pomiaru. danej metody.

Nastepnie nalezy szczelnie zakrecic¢ zakretke.
UWAGA: Wartos¢ RDW-CV jest wyswietlana jako

5. Umiesci¢ odczynnik kontrolny z powrotem w lodéwce RDW w automatycznych analizatorach
farmaceutycznej. hematologicznych MEK-6400, MEK-6410,

UWAGA: Pozostawienie odczynnika kontrolnego w MEK-6420 oraz MEK-6450.

temperaturze pokojowej przez diuzszy czas
moze wptyng¢ na wyniki pdzniejszych pomiarow.

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.

Informacje techniczne

Metrologiczna identyfikowalnos¢ wartosci
przypisanych do odczynnika kontrolnego

Dla poszczegolnych parametréw uznang mi¢dzynarodowa Skiad

toda ref jng jest: . . .
fmetoda refeteticyIng Jes Odczynnik kontrolny zawiera ludzkie erytrocyty, symulowane

1) WBC oraz RBC: ICSH 1988: The assignment of values leukocyty i plytki krwi ssakow zawieszone w plazmopodobnej
to fresh blood used for calibrating cieczy ze $rodkami konserwujgcymi.
automated blood cell counters. Clin Lab
Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSI H15-A3

Metoda sterylizaciji

Odczynnik kontrolny nie jest przeznaczony do sterylizacji ani
|3) HCT: CLSI H7-A3 do przechowywania w §rodowisku sterylnym.




Reguly matematyczne do obliczania
wynikéw analizy
Nastepujace parametry sg obliczane w nastepujacy sposob :
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
|IMPV =PCT/PLT 2
LY% =LY/ WBC
MO% =MO /WBC
GR% =GR /WBC
! Bez korekc;ji jednostek
|2PCT: Hematokryt ptytkowy
UWAGA - Wskazniki RBC sg obliczane przez

zaokraglenie do liczby catkowitej lub najblizszej
dziesiatki.

+ QC OB nie jest faktyczng szybkoscig opadania
erytrocytéw. Ta wartos¢ jest obliczana
specjalnie na potrzeby kontroli jakosci
analizatora Nihon Kohden na podstawie
gestosci optycznej, wartosci hematokrytu
(HCT) i wskaznika $redniej objetosci krwinki
czerwonej (MCV) odczynnika kontrolnego.

Warunki srodowiskowe

Srodowisko przechowywania i transportu
Temperatura: 2-8°C (36-46°F)
Srodowisko uzytkowania

Temperatura: 15-30°C (59-86°F)

Data waznosci

| Data waznosci podana jest na etykiecie probowki i opakowaniu.

Okres przechowywania po otwarciu

14 dni (w okresie waznosci produktu)

UWAGA: Nalezy zanotowac date otwarcia przy
pierwszym uzyciu.

Opakowanie i numer katalogowy

Model llogé NI
katalogowy
MEK-3DN (2,0 t0 24 mL) x3 | 3DNO3
MEK-3DN MEK-3DN (2,0 to 2,4 mL) x 6 3DNO06

MEK-3DN (2,0 to 24 mL) x 12 | 3DN12

MEK-3DL (2,0 do 2,4 mL) x 3,

MEK-3DH (2,0 do 2,4 mL) x 3 3DLH3

MEK-3DL,

MEK-3DH | MEK-3DL (2,0 to 2,4 mL) x 6,

MEK-3DH (2,0 to 2,4 mL) x 6 3DLHG

IWydanie 6: 22 pazdziernika 2024

Utylizacja

/A ZAGROZENIE

Kontrole nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami prawa oraz wytycznymi danej placéwki (w
tym spalanie, postepowanie z rozmrozonym materiatem,
sterylizacja, odkazanie i zgtaszanie odpadéw do

usuniecia) w sprawie utylizacji zakaznych odpadéw
medycznych. W przeciwnym razie mozna spowodowac
szkody w $rodowisku. Jesli zachodzi mozliwosé, ze
kontrola zostata skazona czynnikiem zakaznym, moze
spowodowac zakazenie.

Przy utylizacji odczynnika kontrolnego, na przyktad po
uptywie daty waznosci, nalezy przestrzega¢ instrukcji
podanych w karcie charakterystyki odczynnika kontrolnego.

Historia zmian

Wydanie Data Szczegoty | Numer wersji
Wydanie 1 | 07 marca 2016 Wersja 0604-910978
pierwotna

0614-908006A
0614-9080068B

Wydanie 5 | 19 stycznia 2024 r. Korekty
Wydanie 6 | 22 pazdziernika 2024 | Korekty

UWAGA + Numer wersji niniejszej instrukcji zostat
zmieniony z 0604-910978B na 0614-908006 po
uaktualnieniu instrukcji z wydania trzeciego do
wydania czwartego.

* Zmiany wprowadzone w najnowszej wers;ji
sg 0znaczone paskiem na lewym marginesie
kazdej strony.

Uwaga dla uzytkownikow na terytorium Europejskiego Obszaru Gospodarczego i Szwajcarii:
Wszelkie powazne incydenty, jakie wystapily w zwiazku z produktem, nalezy
zgtosi¢ przedstawicielowi na terenie Europy, ktorego wyznaczy! producent, oraz
kompetentnemu organowi panstwa cztonkowskiego Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Szwajcarii, w ktorym znajduje si¢ uzytkownik/pacjent.

Uwaga o prawach autorskich
Prawa autorskie do calej tresci instrukcji naleza do Nihon Kohden.
Wszelkie prawa zastrzezone.

“ 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] G.€

Wydanie 1: 07 marca 2016



P NIHON KOHDEN

- MANUAL DO OPERADOR

HEMATOLOGY CONTROL

(Portugués - Brasil)

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

Geral

Finalidade prevista
Utilizag¢do somente em diagnostico in vitro.

O HEMATOLOGY CONTROL ¢ destinado para uso em
diagndstico in vitro como um sangue controle com valores
atribuidos projetado para monitorar os valores de analisadores
hematologicos Nihon Kohden. O HEMATOLOGY
CONTROL néo ¢ usado para diagnostico ou assisténcia em
diagndstico, prognostico, previsdo de doenca ou condi¢do
fisiologica do paciente. A medi¢ao desse HEMATOLOGY
CONTROL garante que o dispositivo esta funcionando de
acordo com seu uso pretendido.

Os parametros de controle sdo:

1) WBC: Contagem de leucocitos

2) RBC: Contagem de hemacias

3) HGB: Concentracao de hemoglobina

4) HCT: Porcentagem de hematocritos

5)MCV: Volume corpuscular médio

6) MCH: Hemoglobina corpuscular média

7) MCHC:  Concentragdo de hemoglobina corpuscular média

8) PLT: Contagem de plaquetas

9) MPV: Volume plaquetario médio

10) RDW:  Amplitude de distribui¢do das hemacias
|11) LY%:  Porcentagem de linfocitos

12) MO%:  Porcentagem de monocitos

13) GR%:  Porcentagem de granuldcitos

14) LY: Linfocitos

15) MO: Mondcitos

16) GR: Granulécitos

17) QC ESR: CQ Taxa de sedimentagdo de eritrocitos
(Somente MEK-3DL/MEK-3DN)

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¢do
“Materiais fornecidos”).

NOTA -+ Use o controle somente com os analisadores
especificados.

[ 0614-908006B |

* Leia cuidadosamente a FDS (folha de dados de
seguranga) 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

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Materiais fornecidos e materiais necessarios

Materiais fornecidos

« MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|+ Folha de ensaio !

! A folha de ensaio pode ser encontrada no site da Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Imprima em uma impressora
laser com qualidade de impressdo definida para 1200%1200
dpi ou superior.

| Materiais necessarios (niio fornecidos com o controle)
 Luvas de protecdo
* Oculos de protegdo

* Recipiente para residuos de materiais de risco biologico

Usuarios previstos

Apenas para uso profissional em laboratdrio com
equipamentos adequados para testes hematologicos.
Profissionais qualificados, por exemplo, técnicos de
laboratorio treinados em analise hematologica, poderao
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 Descricao

Cuidado Lot Numero do lote

Manual do g Uso por

Dispositivo médico
de diagnéstico in
Referéncia vitro

de operacdo

[jzl operador; instrugdes




Simbolo Descricao Simbolo Descrigéo

Estabilidade com

Fabricante
tubo aberto

E

Representante

Identificacdo Unica
; ¢
autorizado na

do Dispositivo

[Ec[REP]
= Comunidade Europeia/

Unido Europeia

A marcacdo CE ¢ uma
marca de conformidade
protegida da Unido
Europeia. Os quatro
digitos apds a marcagdo
CE indicam o numero de
identificagdo do Orgio
Notificado envolvido

na avaliagdo da
conformidade do produto

o

Limites de temperatura

Riscos biologicos XXXX

—
—

Este lado para cima

. Nivel de como dispositivo médico.
-CONTROL L ~

concentragao/ .
CONTROL [N | ¢ I E’ Numero do modelo
[commoL [w] | controle

Informacgdes de seguranca

/\ AVISO

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

Observe todas as informagdes de seguranga deste manual do
operador.

A\ AVISO

« MATERIAL DE RISCO BIOLOGICO
POTENCIAL. Para uso em diagnéstico in vitro.
Cada doador humano/unidade utilizado na
preparagao do controle foi testado por um
método/teste licenciado pela FDA com resultado
negativo ou ndo 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 para teste
sorologico (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 biosseguranca equivalentes.

* Ao manusear o controle, use equipamentos de
protegéo, como luvas descartaveis, para se
proteger contra infecgbes.

» Na&o ingira o controle. Pode ser infeccioso.

NOTA < Né&o use o controle se ele estiver com a data
de validade vencida ou se o controle tiver sido
armazenado em condigcdes nao especificadas.

+ Armazene o controle em um refrigerador farmacéutico.
* Armazene o controle a temperaturas entre 2 e

8 °C (36 e 46 °F).
* N&o congele o controle.

* N&o poderao ser obtidos valores precisos 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 medigoes.

* Nao use o controle se houver suspeita de
deterioracdo. 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 € normal e ndo indica
deterioragdo. Outras descoloragdes, sobrenadante
vermelho muito escuro ou resultados inaceitaveis
podem indicar deterioracéo.

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

* Ao usar o analisador hematoldgico automatico
MEK-1301 ou MEK-1302 ou o analisador
hematoldgico e de VHS automatico MEK-1305,
leia todos os codigos de barras impressos na
area “Entrada de codigo de barras” da folha de
ensaio do controle Nihon Kohden genuino com o
leitor de codigo de barras. Os codigos de barras
podem ser lidos em qualquer ordem.

« Se for dificil ler o cédigo de barras, coloque
a folha de ensaio em uma superficie plana,
mantenha o leitor de cédigo de barras e o cédigo
de barras na vertical e faga a leitura a uma
distancia de 2 cm.
A medicdo de um controle ¢ recomendada para controle de
qualidade estatistico da precisdo de medi¢do do analisador.
Além disso, ¢ recomendavel usar a média e os limites superior
e inferior definidos por cada laboratdorio para medir o controle.

Frequéncia da realizagao do controle de
qualidade

Determine de acordo com os procedimentos estabelecidos por
cada laboratorio.

Controle usado

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

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: Nao homogeneize o controle antes que ele
atinja a temperatura ambiente. Isso pode fazer
com que o conteudo do controle vaze pela
parte superior da tampa.

2. Homogeneize o controle.

NOTA < Nao use um homogeneizador automatico.

* Nao homogeneize o controle de maneira
brusca. Se houver formagao de bolhas, sera
causada hemolise.

1) Segure o tubo com o controle entre as palmas das maos e
role-o para frente e para tras. Ocasionalmente, inverta o
tubo para que o controle seja 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 coagulos de
sangue no fundo antes da medigao.

NOTA: Se a homogeneizagao estiver incompleta, os
resultados da medigéao poderao ser imprecisos.

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

NOTA: Se o tubo tiver sido aberto para a medicao,
limpe o material residual da tampa e da borda
do tubo com um tecido sem fiapos apés a
medigao e, em seguida, feche a tampa de
forma firme.

5. Volte a colocar o controle no refrigerador farmacéutico.

NOTA: Deixar o controle na temperatura ambiente por
um longo intervalo de tempo pode afetar os
resultados de medigdes subsequentes.

Informagdes técnicas

Rastreabilidade metrolégica de valores
atribuidos ao controle

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

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

|3) HCT: 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:

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
instru¢des do fabricante. O Intervalo ¢ uma estimativa de
variagdo entre laboratorios ¢ também leva em consideragao
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 ¢ os resultados do
controle de qualidade do lote antigo forem aceitaveis.

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

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

NOTA: RDW-CV é exibida como RDW nos analisadores
hematolégicos automaticos MEK-6400, MEK-6410,
MEK-6420 e MEK-6450.

Limitacoes

O desempenho do controle é garantido apenas se for corretamente
armazenado e usado conforme descrito neste manual do operador.
A homogeneizagao incompleta do tubo antes do uso invalida a
amostra retirada e 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 *:

MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC =HGB /HCT
|MPV =PCT/PLT 2
LY% =LY /WBC
MO% =MO /WBC
GR% =GR/ WBC
1 Sem corre¢do de unidade
|2 PCT: Plaquetocrito
NOTA - Os indices de RBC s&o calculados

arredondando para o numero inteiro ou para o
décimo mais proximo.

* QC ESR nao é uma taxa de sedimentacao
de eritrocitos real. O valor foi calculado
especificamente para controle de qualidade
de um analisador Nihon Kohden com base na
densidade optica, HCT e MCV do controle.

Condi¢6es ambientais

Ambiente de armazenagem e transporte

Temperatura: 2a8°C (36 a46 °F)

Ambiente de uso

Temperatura: 15a30°C (59 a 86 °F)

Data de validade

A data de validade ¢ indicada no rotulo do tubo e na
embalagem.

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-3DN (2,0 a 2,4 mL) x 3 3DNO03
MEK-3DN MEK-3DN (2,0 22,4 mL) x 6 3DNO06

MEK-3DN (2,0 2 2,4 mL) x 12 3DNI12

MEK-3DL (2,0 a2,4mL) x 3,

MEK-3DL, | MEK-3DH (2,0 a2,4 mL) x3 3DLH3

MEK-3DH MEK-3DL (2,0 22,4 mL) x 6,

MEK-3DH (2,0 a 2,4 mL) % 6 3DLHG

Descarte

A\ AVISO
Descarte o controle de acordo com as leis locais e
diretrizes da sua instalagao (incluindo incineragao,
tratamento de fundigao, esterilizagéo, desinfecgao 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

Edicéo Data Detalhes Nurr'1e.r 9eD
codigo
1" edigio | 07 de marco de 2016 | LJis30 0604-910978
inicial

5* edicdo | 19 de janeiro de 2024 | Correcdes 0614-908006A

6" edicdo | 22 de outubro de 2024 | Corregdes 0614-908006B

NOTA < O numero de codigo deste manual foi alterado
de 0604-910978B para 0614-908006 quando foi
atualizado da 32 para a 42 edigao.

+ Alterages realizadas na edigdo mais recente
sao indicadas por uma barra na margem
esquerda de cada pagina.

Nota para usuarios no territorio do EEE e na Suica:

Todo incidente grave que ocorrer relacionado ao dispositivo deve ser
comunicado ao representante europeu designado pelo fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro do EEE (ou da Suiga) em que o
usuario e/ou o paciente reside.

Aviso de direitos autorais
Todo o contetudo deste manual esta protegido por direitos autorais da
Nihon Kohden. Todos os direitos sdo reservados.

“ 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
Si3
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62 edicdo: 22 de outubro de 2024



P NIHON KOHDEN

- MANUAL DE UTILIZARE

HEMATOLOGY CONTROL

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

Generalitati

Scopul prevazut
Exclusiv pentru diagnosticare in vitro.

HEMATOLOGY CONTROL se utilizeaza pentru diagnostic
in vitro ca un control al sangelui integral cu valoare atribuita,
conceput pentru a monitoriza valorile analizoarelor de
hematologie Nihon Kohden. HEMATOLOGY CONTROL
nu este utilizat pentru diagnosticare sau asistenta in
diagnosticarea, prognoza, predictia bolii sau a starii
fiziologice a pacientului. Masurarea acestui HEMATOLOGY
CONTROL asigura functionarea dispozitivului in
conformitate cu destinatia sa.

Parametrii de control sunt mai jos:

1) WBC: Numar de leucocite

2) RBC: Numar de eritrocite

3) HGB: Concentratie de hemoglobina

4) HCT: Procent hematocrit

5)MCV: Volum corpuscular mediu

6) MCH: Hemoglobina corpusculara medie

7) MCHC:  Concentratie medie de hemoglobina corpusculara

8) PLT: Numar de trombocite

9) MPV: Volum mediu de trombocite

10) RDW:  Latime de distributie eritrocite
|11) LY%:  Procent de limfocite

12) MO%:  Procent de monocite

13) GR%:  Procent de granulocite

14) LY: Limfocite

15) MO: Monocite

16) GR: Granulocite

17) QC ESR: Rata de sedimentare a eritrocitelor CC
(numai MEK-3DL/MEK-3DN)

Cititi manualul de utilizare al analizorului impreund cu acest
manual fnainte si in timpul utilizarii. De asemenea, consultati
fisa de analiza disponibila pe site-ul Nihon Kohden (consultati
sectiunea ,,Materiale furnizate”).

NOTA -« Utilizati controlul numai cu analizoarele
specificate.

[ 0614-908006B |

« Cititi cu atentie FDS (Fisa cu date de securitate)
fnainte de utilizare. Fisa cu date de securitate
este disponibila la reprezentantul dvs. Nihon
Kohden si pe site-ul Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

Dispozitive destinate utilizarii in combinatie cu

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Materiale furnizate si materiale necesare

Materiale furnizate

« MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|+ Fisa de analiza '

! Fisa de analiza poate fi gdsita 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 12001200 dpi 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 profesionald in laborator, in
laboratoare dotate cu echipamente adecvate pentru testarea
hematologica. Personalul calificat, de exemplu, tehnicieni de
laborator instruiti in tehnici de analizd hematologica, 1l 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 LoT| | Numar lot
Manual de utilizare; g Data de expirare
[Ii] instructiuni de - — ical
operare D1sp021t}v medica
pentru diagnosticare
Numar de catalog in vitro




Simbol Descriere Simbol Descriere
< Stabilitate eprubeta
N Producitor rateep
deschisa
Reprezentant Identificator unic
autorizat in dispozitiv

[EcTrer] | Comunitatea Marcajul CE este un

Europeand/Uniunea marcaj de conformitate
Europeani protejat al Uniunii
Europene. Cele patru
I Limite de cifre de dupa marcajul
temperatura ok CE indica numarul

de identificare al
organismului notificat
implicat in evaluarea
conformitatii produsului

Riscuri biologice

ﬁ Cu aceasta parte in Lo .

11 ca dispozitiv medical.
sus

I [#] | Numar de model

[comro [ ]| Nivel control/

concentratie

Informatii privind siguranta

/\ 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(a) la prepararea
controlului a fost testat(a) printr-o metoda/test
autorizat(a) de FDA si s-a constatat ca este negativ(d)
sau nereactiv(d) n 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 o0 asigurare completa 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
sange (29 CFR Partea 1910, 1030) sau alte proceduri
echivalente de biosiguranta.

Purtati echipament de protectie, cum ar fi manusi
de unica folosinta, atunci cand manipulati
controlul, pentru a va proteja de infectie.

» Nu inghititi controlul. Poate fi infectioasa.

NOTA - Nu utilizati controlul daca a depésit 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
2si 8 °C (36 si 46 °F).

* Nu congelati controlul.

* 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 daca se suspecteaza
o deteriorare. Dupa amestecare, controlul
trebuie sa fie similar ca aspect cu sangele
integral proaspét. In eprubetele neamestecate,
supernatantul poate apérea 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.

+ Confirmati ca numarul lotului controlului coincide
cu numarul lotului de pe fisa de analiza.

Atunci cand utilizati analizorul automat de
hematologie MEK-1301 sau MEK-1302 sau
analizorul automat de hematologie MEK-1305

si ESR, cititi toate codurile de bare imprimate

in zona ,Introducere cod de bare” de pe fisa de
analiza a controlului original Nihon Kohden cu
cititorul de coduri de bare. Codurile de bare pot fi
citite in orice ordine.

Daca codul de bare este greu de scanat, asezati
foaia de analiza pe o suprafata plana, mentineti
cititorul de coduri de bare si codul de bare
vertical si scanati la o distanta de 2 cm.
Masurarea unui control este recomandata pentru controlul
statistic al calitatii preciziei de masurare a analizorului. De
asemenea, se recomanda sd se utilizeze media si limitele
superioare si inferioare stabilite de fiecare laborator pentru a
masura controlul.

Frecventa de efectuare a controlului de
calitate

Se determind conform procedurilor stabilite de fiecare laborator.

Control utilizat

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

Principiu de masurare

Consultati manualul de utilizare a analizorului.

Procedura

1. Scoateti controlul din frigiderul farmaceutic si lasati-1 sa
se Incélzeasca la temperatura camerei (15-30 °C,
59-86 °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 eprubeta care contine controlul intre palme
si rulati-o Tnainte si Tnapoi. Ocazional, intoarceti
eprubeta, astfel incat controlul sa fie amestecat bine.

Intoarceti eprubeta

Rulati eprubeta
inainte si Tnapoi

2) Continuati sa 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 inainte de masurare.

NOTA: Daca amestecarea este incomplet, rezultatele
masuratorilor pot fi inexacte.

4. Masurati controlul conform instructiunilor din manualul
de utilizare al analizorului.

NOTA: Daca eprubeta a fost deschisa pentru
masurare, curatati materialul rezidual de pe
capac si de pe marginea eprubetei cu un
servetel fara scame dupa masurare, apoi
inchideti bine capacul.

5. Readuceti controlul in frigiderul farmaceutic.

NOTA: Daca l&sati controlul la temperatura camerei
pentru o perioada lunga de timp, rezultatele
masuratorilor ulterioare pot fi afectate.

Informatii tehnice

Trasabilitatea metrologica a valorilor
atribuite controlului

Pentru fiecare parametru, metoda de referinta recunoscuta la
nivel international este:

1) WBCsi 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

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 tinta. Valoarea medie este
determinata prin teste repetate folosind instrumente operate
si Intretinute conform instructiunilor fabricantului. Intervalul
tintd este o valoare estimata a variatiei dintre laboratoare si
ia in considerare si lipsa de precizie inerentd a metodei si
variabilitatea biologica preconizatd a substantei de control.

* Valorile analizelor pentru un nou lot de control trebuie
confirmate inainte ca noul lot sa 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 tintd al analizei.

+ Pentru o mai mare sensibilitate a substantei de control
fiecare laborator trebuie sa isi stabileasca propria valoarea
medie si interval tinta 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-6400, MEK-6410,
MEK-6420 si MEK-6450.

Limitari

Performanta controlului este asigurata 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 !:
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
|MPV =PCT/PLT 2
LY% =LY/ WBC
MO% =MO / WBC
GR% =GR /WBC
! Fara corectia unitatii
|2 PCT: Crit trombocite
NOTA - Indicii RBC sunt calculati prin rotunjirea la
numarul intreg sau la cea mai apropiata zecime.

* QC ESR nu este o rata reala de sedimentare
a eritrocitelor. Valoarea a fost calculata special
pentru controlul calitatii unui analizor Nihon
Kohden pe baza densitatii optice, HCT si MCV
ale controlului.

Conditii de mediu

Mediu de depozitare si transport
Temperatura: 2-8 °C (36-46 °F)

Mediu de utilizare
Temperatura: 15-30 °C (59-86 °F)

Data de expirare

Data expirarii este indicata pe eticheta eprubetei si pe
ambalaj.

Termen de valabilitate dupa deschidere

14 zile (pana la data de expirare)

INOTA: Inregistrati data de deschidere la prima utilizare.

Ambalaj si numar de catalog

Numar

Model Cant.
catalog

MEK-3DN (2,0 pana la 2,4 mL) x 3 | 3DN03

MEK-3DN | MEK-3DN (2,0 pand la2,4 mL) X 6 | 3DN06

MEK-3DN (2,0 pand 1a 2,4 mL) x 12 | 3DN12

MEK-3DL (2,0 pana la 2,4 mL) x 3,

MEK-3DL, | MEK-3DH (2,0 pana la 2,4 mL) x 3 3DLH3

MEK-3DH | MEK-3DL (2,0 pani la 2,4 mL) x 6,

MEK-3DH (2,0 pand la 2.4 mL) x 6 | >P-H6

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 inconjurator. 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
a controlului.

Istoricul reviziilor

Editie Dats Detali AUETCH
’ cod
Editia 1 07 martie 2016 | Yersiune 0604-910978
; initiala
.. 19 ianuarie ..
Editia a 5-a 2024 Corectii 0614-908006A
I Editiaa 6-a | 22 oct 2024 Corectii 0614-908006B

NOTA « Numarul de cod al acestui manual a
fost modificat de la 0604-910978B la
0614-908006 atunci cand manualul a fost
actualizat de la editia a 3-a la editia a 4-a.

» Modificarile efectuate in cea mai recentd editie
sunt indicate de o bara in marginea din stanga a
fiecarei pagini.

Nota pentru utilizatorii de pe teritoriul SEE si Elvetiei:

Producerea unui incident grav in urma utilizarii dispozitivului trebuie
raportatd Reprezentantului european numit de producator si Autoritatii
competente a statelor membre din SEE si Elvetia, in care are domiciliul
utilizatorul si/sau pacientul.

Notificare privind drepturile de autor
Intregul continut al acestui manual este protejat prin drepturile de autor
oferite de catre Nihon Kohden. Toate drepturile sunt rezervate.

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:/A .nihonkohden.com/

pewwontohden.com NIHON KOHDEN UK LTD.

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

Editia 1: 07 martie 2016 c €
I Editia a 6-a: 22 oct 2024 0123



PYKOBOACTBO OINEPATOPA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

O6was nHpopmauus

LleneBoe Ha3Ha4yeHue
Tonvko 015 QuaznHocmuxu in Vitro.

I'emaronornueckuil konrponsHblii Marepuar HEMATOLOGY
CONTROL npennasHaveH 1yt JUArHOCTHKH in Vitro.

OH npezcrasisieT co00i KOHTPOJIb U3 1IeIbHOM KPOBH

C IIPUCBOCHHBIM 3HAYEHHUEM ISl TIPOBEPKHU PE3yIbTaToB
M3MepeHus Ha reMaronornueckux ananuzaropax Nihon Kohden.
HEMATOLOGY CONTROL =e npeaHa3HaveH ISl TUArHOCTHKH
WJIM TIOATBEPIK/ICHUS PE3YNBTATOB AT HOCTHKH, TPOTHO3UPOBAHNS
TeueHus 3a001€BaHNs HITH PUCKOB 3a00JICBaHM, a TAKKE UL
OIEHKH ()H3HOIOTHYECKOTO COCTOSIHUS MatmenTa. [IpumeneHne
JAHHOTO KOHTPOJIBHOTO MaTepHaja rapaHTHPYeT, YTO YCTPOHCTBO
paboTaer B COOTBETCTBHU CO CBOMM Ha3HAYCHHEM.

KontposnbHble 1okazarenu:

1) WBC: a0COJTIOTHOE KOJIUYECTBO JICHKOIIUTOB

2) RBC: a0COJTFOTHOE KOJIMYECTBO SPUTPOITUTOB

3) HGB: KOHIICHTpAIHs TeMOTJIOOHHA

4) HCT: TEMaTOKPUT

5)MCV: CpeaHUi 00BEM IPUTPOITUTA

6) MCH: CpemHee cofiepykaHre TeMOTIIOONHA B SPUTPOIIUTE

7) MCHC:  cpemHss KOHIIEHTpAIHSA TeMOTTIOONHA B SPHTPOIIATE

8) PLT: a0COITIOTHOE KOJTMYECTBO TPOMOOIINTOB

9) MPV: cpeaHuii 00beM TPOMOOIIHUTA

10) RDW:  mmpuHa pacmpeneneHus 3pUTPOIIUTOB MO 00bEMY
|11) LY%: OTHOCHUTEJIBHOE KOJIMYECTBO JTUM(POLUTOB

12) MO%:  OTHOCHTENIBHOE KOJTMYECTBO MOHOLIUTOB

13) GR%:  OTHOCHTENbHOE KOJINYECTBO IPAHYJIOLUTOB

14) LY: a0COITIOTHOE KOJIMYECTBO JTUM(OIITOB

15) MO: a0COJIFOTHOE KOJIMYECTBO MOHOIIATOB

16) GR: a0COITIOTHOE KOJIMYECTBO TPAaHYIIOIUTOB

17) QC ESR: xoHTposb KauecTBa onpeaeneHuss COD
(tombko MEK-3DL/MEK-3DN)

[Tepen HauasioM paboOTHI U3YUYHTE PYKOBOICTBO OIEPATOpPa 110
NPUMEHEHHIO aHaM3aToPa M MCHOJIB3YHTE €ro COBMECTHO

C TaHHBIM PYKOBOJICTBOM BO BpeMs paboThl. CM. Taroke
MACTIOPT aHaJH3a, KOTOPBIH MOYKHO HaiTH Ha caiite Nihon
Kohden (cm. pazmen “CoctaB Habopa”™).

MPUMEYAHUE cnomnb3yiTe KOHTPOMbHBIN Matepuan TONbKo C
yKa3aHHbIMW aHanum3aropamu.

[ 0614-908006B |

+ [epen Hayanom paboTbl BHUMATENBHO U3yunTe
nacnopt 6esonacHocTu (Safety Data Sheet). Ero
MOXXHO NOMy4MTb Y MECTHOTO NpeAcTaBuTens
komnaHum Nihon Kohden, a Takxe Ha canTe Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com).

CoBMecTHMBIE YCTPOiCTBA

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,

MEK-6510, MEK-6550

CocTtaB Habopa un Heobxoaumble MaTepuansbl

CocraB Ha0opa

 MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|+ Macnopr ananusa'

! [Tacniopt ananu3a MOXHO Haiitn Ha caiite Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Pacnieuaraiite ero Ha ja3epHOM MPUHTEPE
¢ kauectBoM meyatu 1200%1200 Touek Ha AIOHM WK BBIIIIE.

| Heo6xoaumble MaTepuaibl (He BXOAST B Ha0op)
 3alMTHbIE IEPUaATKU
* 3amuTHBIC OYKH

+ KoHTeiHep [T OTTacHBIX OMOJIOTHIECKIX OTXOI0B

LleneBow nonb3oBatenb

[IpenHa3zHaYeHO UCKIIOUHUTENBHO 171 IPO(ECCHOHANBHOTO
HCTIONIB30BAHKS B J1a00PaTOPHSAX, OCHAILEHHBIX HaUIeKAIIIM
000pyIOBaHIEM 1 FeMaTOJIOTNIECKHIX HCCIeJOBAHMUIA.
KBamummpoBaHHbIA IepcoHa (HampuMep, Ta00paHThl, 00yIeHHBIE
METOJIaM I'eMaToJIOrMYeCKOT0 aHAN3a) MOKET HCIIOJIb30BATh NaHHBII
HPOAYKT B COOTBETCTBUH C PYKOBOJICTBOM OIIEPaTopa.

CuvmBoOnbI

J1st MapKUPOBKHY KOHTPOJIBHOTO MaTepralia HCIOJIb3YIOTCS
MIPUBECHHBIC HIDKE CUMBOJIBI. O3HAKOMBTECH C OITUCAHUEM
Ka)XKJIOr0 U3 HUX B TaOJHIIE.

Cumson Onucaxve Cumson OnucaHve
A Baumauue! g Hcnons3oBars 10
PyxoBoncTBo Menununnckoe
[Ii] oreparopa; uzzieue 1Is
UHCTPYKIMS 110 JMarHOCTHKH in vitro
JKCILTyaTalun
N [IpousBoautens
Howmep no xaranory
Lot| | Homep mapruu




CwmBon Onwncaxne Cumson Onwucaxve
YnomHOMOUEHHbIH VHukanbHas
[EcTrer] | mpencrasutens B EBporeiickom ujieHTH(UKaLus nprbopa
coodmectse/EBpocotose Mapxuposka CE —
3allUIIEHHbII 3HAK
X Temneparypublil uanason COOTBETCTBHS CTAHAAPTAM
Esponeiickoro Coroza
F(-)\ buonornyeckas Yersipe mupsl moce
(M) | omacHOCTD 3naka CE o6o3Hauaor

UJIEHTH(DUKALMOHHBIH
Bepx HOMED YIOIHOMOYEHHOTO
OpraHa, OTBETCTBEHHOTO

—
—
>
>
>
>

3a OIIEHKY COOTBETCTBHS
KoHuTpons/YpoBeHb JIAHHOTO MPOJIYKTa
KOHIICHTPALIIH CcTaHapTaM
MEIULMHCKOTO U3ACIINS.
CTabuIIbHOCTh
I E Homep monenu

OTKPBITOI IPOOHPKH

UHdopmauums o 6ezonacHocTun

Hannues “OnacHol” npegynpexaaet nonb3osatens o
MOTEHLMAMNBHON Yrpo3e TPaBMUPOBAHNUS UMM NETABHOMO
11CX07a, CBA3aHHOM C MCNONb30BaHWEM faHHOro npubopa.

/\ OMACHO!

BHumaTernbHO n3yyute BClo MHOpMaLuio o 6e3onacHocTu,
npeoncTaBneHHyo B JaHHOM PYKOBOACTBE oneparopa.

/\ OMACHO!

« NIOTEHLVIANEHO OMACHBIV BUONOTMYECKW MATEPYAL. [ins
[marHocTiku in vitro. Bce MaTepuansi/koMnoHEHTHI KpOBM YenoBexa,
1ICNONb30BaHHbIE ANst MPOU3BOECTBA KOHTPOMBHOTO MaTepuana, Gbinu
MPoBEPEHb C MOMOLLbH0 MeToRaITeCTa, 0A06peHHOr YpasneHem no
KOHTPOITHO 32 NMLLIEBLIMI MPOBYKTAMM U NIEKAPCTBEHHbIMM CPERCTBaMI
(FDA), Ha OTCYTCTBIE MONOKWTENBHOM PEAKLMIA HA NOBEPXHOCTHBIA aHTUTEH
Bupyca renatuTa B (HBsAQ) 1 akTuTena k Bupycy renatwra G, a Takxe Ha
mapkeps! BAY-1, Bupyca renatuta C (Ha ocoe PHK)  BUY-1/2 ¢
MIOMOLL{bH0 METOA reHHOI amMnAidukaLm. Kpome Toro, BCe KOMMOHEHTbI
Bbint MCCnenoBaHb! Ha CUAUIMC C MOMOLLIbO CEPONIOTUYECKOro
1cCreoBaHus (Tecta GbICTPbIX MNa3MEHHbIX PearviHoB ynM Ceponoruieckoro
TECTa Ha CUEUNC) M NOKa3any OTPULATENbHbIA PeaynsTar. ToCKOMbKY Hu
OZVH U3 CYLLIECTBYHOLLMX METOLOB He [aeT NONHOV rapaHTm OTCYTCTBIS
WHAEKLIMOHHBIX TEHTOB, C AaHHbIMY MaTepuanami creayer 0bpalarscs
Kak C noTEHLWansHo MHGMLpoBaHHIMK. [pu paBiote ¢ npoBUpKamm uan ux
yTUNVM3aLMM coBniofaiiTe Takie e Mepbl PEROCTOPOXHOCTH, Kak npi
06paLLieHm ¢ 0bpa3Liamy NaLUeHToB, B COOTBETCTBUM C Mpagunami no
paboTe C reMOKOHTAKTHBIMM NaTOreHaMu, U3KaHHLIMI YipaBneH1em no
oxpare Tpyaa CLLA (Paszen 29 Csoga deaepanbHbix HOPMATVBHbIX aKTOB
CUA, vactb 1910, 1030), unm Apyrvmu aKBUBANEHTHbIMM NPaBUNaMi
TeXHkv Ge3onacocTi no pabote ¢ BMonoriieckv onacHbIMY Matepuanami.
Mpu pabioTe ¢ KOHTPOMbHBIM MaTepHanoM vcnonb3yiite cpeacTea
VHAVBILYANBHOM 3aLLWTHI, HANPUMEP OBHOPa30BbIE NepuyaTkH, YTobbl
3AWLNTUTLCA OT UHGEKLM.

* He rmotartb KoHTpONbHbIi MaTepuan! 1o MOXeT ObiTb 3apasHo.

MPUMEYAHVE » 3anpelueHo nCcnonb3oBaTb KOHTPOMbHbIN
martepuarn no UCTeYeHnn cpoka rogHOCTU Unu
npw HECOONIOAEHNN YCINOBUIA XPaHEHUS.

* XpaHuTb B cneumnanmu3npoBaHHOM XONo4MUbHON
Kamepe.

* XpaHutb npu Temnepatype 2—8 °C (36—46 °F).

* He 3amopaxwuBathb!

¢ [lony4eHne TOYHbIX 3HAYEHWUI HE rapaHTUPOBaHO,
€CIN KOHTPOIbHbIN MaTepuan Ucnonb3yeTcs

Onsa rematonorn4yeckoro TeCTupoBaHus, KoTopoe
npoBoANTCA HEMEXaHUYEeCKNM cnocobom.

| Ucnonb3oBaHne KoHTponbLHOro MaTepuana

MPUMEYAHIE « Bonee noapobHyto MHpbopmaumio cM. B
PYKOBOZACTBE oneparopa Mo MCMonb30BaHNUo
reMaTonorMyeckoro aHanusatopa.

* He ucnonb3oBaTb Npu NO4O3PEHMMN HA
yXygleHue xapaktepucTtuk. Nocne
nepemMeLlnBaHNS KOHTPOIbHbIA MaTepuan
OOMKEH BbIrMAOeTb Kak CBeXuii obpasel
LlenbHOM KpoBKu. B HenepemMeLlaHHbIX
npobupkax cynepHaTaHT MOXeT OblTb MyTHLIM
N UMeTb BypbIi OTTEHOK; 3TO BapMaHT HOPMbI
N He SIBNSAETCH NPU3HAKOM yXyaLeHuns
XxapakTtepucTuk. lNpoyee nameHeHue LBeTa,
CUNbHOE MOTEMHEHME CynepHaTaHTa (BNnoTb
[0 YEpHOTbI) NN HEYAOBNETBOPUTENbHbIE
pesynbratbl UISMEPEHNIA MOTYT
CBUAETENbCTBOBATbL O NOPYE COO4EPKUMOTO
npobupku.

* Homep napTum KOHTPOsIbHOrO MaTepuana
[OIMKEH COOTBETCTBOBATL HOMEPY NapTuu B
nacnopTte aHanuaa.

* [pun paboTte c aBTOMaTUYECKUM
remaTonornyecknum aHanmsaropom MEK-

1301 nnn MEK-1302 unu aBTomaTU4eCcKnm
remMaTtonormM4eckumM aHann3aTopom ¢ PyHKLMeN
namepeHns CO3 MEK-1305 Heobxoammo
cunTaThb BCe LITPUX-KoAbl B pa3gene “Beog
LITPMX-KOAA”, KOTOPbIN HAXoAUTCS B NacnopTe
aHanusa nognuHHoro koHTporns Nihon Kohden,
C NOMOLLbIO CKaHepa LTPMX-koaoB. MoxHO
CYUTBIBATb LUTPUX-KOAbI B NOOOM nopsaake.

» Ecnu wtpmnx-Kod nnoxo ckaHupyeTcs,
NonoXuTe NacnopT aHanu3a Ha POBHYHO
NMOBEPXHOCTb, AepXa CKaHep LTpux-koga u
CaM LUTPUX-KOA BEPTUKANBHO, Y CKAHUPYMTE Ha
paccToaHnN 2 CM.

I/I3MepeHHe KOHTPOJILHOTO MaT€puajia pEKOMEHI0OBaHO

JJI1 CTaTUCTUYECKOTO KOHTPOJIA TOYHOCTHU I/I3MepeHI/II71,
MMPOBOJAUMBIX Ha aHAJIU3aTopE. KpOMe TOT'0, pPCKOMEHIAYCTCS
HCIOJb30BAaTh CPEIHUC 3HAUCHMS, 4 TAKKE BEPXHUEC U HUIKHUC
MMpeaciibl H3MepeHHﬁ, YCTaHaBJIMBA€MbIC UHAUBUAYAJIbHO
Ka)kJI0H J1abopaTopueit u1st U3MepeHUst KOHTPOJISL.

YacToTa npoBeaeHUs1 KOHTPONSA KayecTBa

Omnpenensiercs: B COOTBETCTBUH C HHANBUYaIbHBIM
METOAMYIECKUM PYKOBOACTBOM Ka)KJOH 1a00paToOpuH.

Ucnonb3yeMbi KOHTPOSIbHbLIA MaTepuarn

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

MpuHUMN 3mepeHuns

CM. pyKOBOJICTBO OIIEPaTopa 110 UCIIOIB30BaHUIO
reMaToJIOTUYeCKOr0 aHaIN3aTopa.



Mpouenypa TexHu4eckaa nHcpopmaums

1. JlocTaHbTe KOHTPOJBbHBIA MaTepHa U3 XOJIOAUIbHOM
KaMephl ¥ JaliTe eMy IMOCTOSTh [P KOMHATHOH TeMIieparype
(15-30 °C, 59-86 °F) B Teuenune 15 MUHYT, 9TOOEI
HArpeThCs, MPEKIe YeM IPHUCTYIUTh K NePEMETTHBAHUIO.

MeTponoruyeckasi NpocneXxuBaeMocTb 3HaYeHUN,
NPUCBOEHHBLIX KOHTPONIbHOMY MaTepuany

OO1enpu3HaHHbIe MEX/yHapOIHbIe pedepeHCHbIE METO/IbI
JUIsl TIApaMeTPOB:
1) WBC n 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: 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

MPUMEYAHVE:  He nepemelunBaiiTe KOHTPOSbHbIV MaTepuan,
MoKa OH He HarpeeTcsl 4O KOMHATHOMN
Temnepatypbl. B npotvBHOM cnyyae cogepxumoe
KOHTPOMBbHOrO MaTepuana MOXeT MPOCOYNTLCS
Yyepes BEPXHIOK YaCTb KPbILLKK.

3HavyeHusa aHanusa

e CwMm. 3HaYCHHS U3MEpCHUS JId KOHKpCTHOﬁ MOICIIN
npn60pa B IMprjraracMom IacrnopTe aHajanu3a.

2. IlepemeraiiTe KOHTPOJIbHBIN MaTepual.

MPUMEYAHVE  He ncnonb3aynTe MexaHUYeCKne MeLIanku.

* He BCTpsXMBaMTE KOHTPOMbBHBIA MaTepuan CIULWKOM
pesko. Ecnu B npobupke nosiBaTcs ny3blpbKy,
NPOU30NAET remMonu3.

1) VYaepxuBas mpoOHPKY ¢ KOHTPOIBHBIM MATEPHATIOM MEKTY
NaJIoHsIMU, IPOKPYUMBaiiTe ee Brepea-Haza. [lepuopnyecku
THIepeBOpaYHBAiTEe TIPOOUPKY BBEPX JHOM JJisl OoJee

¢ 3HaueHHS M3MEPEHHI OTIPECIAIOT Ha HCTIPABHO PaOOTAIOMIEM,
XOPOIIO OTKAITHOPOBAHHOM aHAIIN3aTOPE C UCTIONB30BAHUEM
COOTBETCTBYIOLIMX PEAKTUBOB. Pa3HUIA B PeaKTHBAX, Ka4eCTBE
00CITyKMBaHHA, METONMKE TIPOBEICHHS 1 KATHOPOBKE MOXKET
00ycnaBIuBaTh MEXI1a00PATOPHBIC PA3IHUHUS.

* [IpucBOCHHbIE 3HAUCHNUS TPE/ICTABICHBI IAPAMETPAMHU (CPEIHEE 3HAYCHHE)
¥ «uanasony. CpejiHee 3HAYCHNE PACCUNTHIBACTCS HA OCHOBAHHH
MHOTOKPATHBIX H3MepEHHIT Ha AHATH3ATOPAX, KOTOPBIE IKCILTYaTHPYIOTCA
1 O0CITYKHBAIOTCS B COOTBETCTBHH C HHCTPYKIIMAMH TTPOU3BOTHTENS.
JlnanasoH — 310 pacueTHas OLeHKa BapHAOETBHOCTH MEA LY Tab0paTopuaMH,
KOTOpAs TAKKE YUHTHIBACT TPHCYLIYEO METOIY TIOTPEIIHOCTb 1 OKHIAEMYI0

~ OromornIecKyo BapradenbHOCTh KOHTPOITBHOTO MaTepHaa.

TILATEIBHOTO NIEPEMEIIMBAHNSA KOHTPOIBHOIO MaTepyaa.
MpokpyunsaHue
npobupkn Bnepen-Hasag,

MepeBopayvBaHue
NPOGVPKN BBEPX AHOM

+ ITlepen HayamoM peryasapHOTO HCTIOMb30BAHHS HOBOI! TAPTHH KOHTPOTBHOTO
4 Martepuana HeoOX0AMMO MOITBEPNTE TPABUIBHOCTb 3HAYCHNH,
TIPUCBOEHHBIX HOBO! MapTuyt. MciibiTaHue HOBOH NapTu cieyer
BBINOMHATH HA HCTIPABHOM TPHOOPE TIPH YCIOBUH NPHEMIEMOCTH 3HAYCHHI,
TIOJy4eHHBIX B PE3Y/IBTaTe KOHTPOIS KAYeCTBa C HCTIONb30BAHEM

2) BrimonHsiiTe neficTBIE, OMUCAHHOE B MYHKTE |, 10 TIOMHOTO
CyCTICHAMPOBAHHS PUTPOIUTOB. Eciu mpoOHpKu XpaHUIHCh
TTUTEBHOE BPEMSI, TS TIATEILHOTO MEPEMEITUBAHMS UX
COZIEP)KMMOT0 MOJKET OHAJ00UThCS OOMbIIE BPEMEHH.

npeziblayIeit naprun. CpeziHee 3HaueHue, BOCCTAHOBIEHHOE B 1a00paTopHH,
JOJKHO HaXOIUTCSA B TPE/ieNax AHara3oHa pe3ybTaTos TeCTa.

Jlns obecriedenns Oomblreii TyBCTBUTENBHOCTH KOHTPOIBHOTO MaTeprana
Ka)k7as TabopaTopus cCaMOCTOATENbHO YCTAHABIMBACT CPEIHEE 3HAYCHHE

¥ IMAIIa30H JOIYCTUMBIX 3HAUEHHIT 1 PEry/IAPHO IPOBOAKT IIOBTOPHYIO
OLIEHKY CPEIHEro 3HaueHus. JluanasoH 1a00paTopHbIX 3HAYCHUH MOKET
BKJIIOYATh 3HAUCHNUS, KOTOPBIC HE BXOLAT B MANA30H PE3yIbTaToB
Tecta. [lonb30BaTeNb MOXKET CAMOCTOATENLHO YCTAHABIUBATH

3HaYCHHs M3MEPEHNIT, KOTOPbIE HE YKa3aHBI B ITACTIOPTE AHAIU3A, ECIU
KOHTPOMbHBIH MaTepral MOAXOUT TS BBIOPAHHOTO METO/IA.

3. Tlepen u3mMepeHneM KOHTPOIBHOIO MarepUaa IiaBHO
MepeBepHUTE MPOOUPKY BBEPX JHOM, [IOKA CI'YCTOK Ha JIHE
MPOOUPKHU HE UCUE3HET.

MPUMEYAHIE:  Ecnn nepemeluBaHUE BbIMOMHEHO HEAOCTATOYHO
TLaTenbHO, pesynkTaTel M3MepeHnst MoryT ObiTb
HETOYHbIMM.

MPUNMEYAHIE: RDW-CV oTobpaxaetcs B Buge RDW
Ha aBTOMATUYECKUX remMaToriorm4eckmnx
aHanuaatopax MEK-6400, MEK-6410, MEK-
6420 n MEK-6450.

4. BpbInogHUTE U3MEpPEHUE KOHTPOJIBHOTO MaTepuaa
TaK, KaK YKa3aHo B PyKOBOJICTBE OIlepaTopa o
HCTIOJTB30BAaHHIO aHAIA3aTOPA.

MPUMEYAHVE:  Ecnm npobupka oTkpbIBanach Arsi NPOBeaeHNs
M3MepEHWIA, TO MOCTe N3MEPEHUS yaanuTe
6e3B0PCOBOI CandeTkol 0CTaTk KOHTPONBHOTO
MaTtepuana ¢ KpbILUKI U BEPXHETO Kpasi Mpobupku,
nocne Yero NnoTHO 3aKPOiiTe NPOBUPKY KPbILLKOWA.

OrpaHunumBarowme pakTopbl

TexHnueckue XapakTepuCTUKU KOHTPOJIBHOTO Marepyala
TapaHTHPYIOTCS TOIBKO MPHU TOTHOM COOMIONIEHNUH YCIOBUH XpaHEHHS
¥ MCTIONB30BAHHS B COOTBETCTBHH C PyKOBOJCTBOM OIEpPaTopa.
Henocrarounoe nmepemenimBanye CoAepKUMOTO POOUPKH TIepes
NPUMEHECHUEM MOXKET CICTIaTh HETIPUT'OAHBIM K UCITOJIB30BAHUIO KaK
0TOOpaHHYI0 TPO0Y, TaK U OCTABLIMICS B MPOOUPKE MaTePHAIL.

5. lloctaBbre KOHTPOJIBHBIM MaTepual Ha3al B
CIELUATIM3UPOBAHHYIO XOJIOUIBHYIO KaMepy.
MPUMEYAHVE:  [nuTenbHOE HaXoX4eHUe KOHTPOMbHOMO Matepuana

Mpy KOMHATHOI TeMMepaType MOXET NOBNUSATL Ha
pesynsTaThl NOCNeayoLLMX U3MEPEHNIA.




CocTaB

KoHTpobHBINH MaTepuan COnepKUT IPUTPOLUTHI YeTIOBEKa,
UMUTATOPHI JICHKOIIUTOB U TPOMOOIUTEI MIIEKOIIUTAIOIIHX,
B3BELICHHBIE B IJIa3MONIOZAO0OHOM PacTBOPE ¢ KOHCEPBAHTaMHU.

Crepunusauma

KOHTpOJ'IBHBIﬁ MaTrepuall HE IMPCAHA3HAYUCH I CTCPUIIN3allun
HJIN XpAaHCHUS B CTepHHLHOI;‘I cpene.

MaTtemaTu4yeckmmn anropuTm Ans pacyerta

pe3ynbraToB aHanun3a

Pacuer HWKCTIPUBCACHHBIX MapaMETPOB IPOBOJUTCA 11O

TaKuM q)opMynaM 11

MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT /PLT 2

LY% =LY /WBC

MO% =MO / WBC

GR% =GR/ WBC

! Be3 mornpaBKy Ha SAUHHUILY H3MEPEHHUS

2PCT: TpombGokpuT

MPUMEYAHVE = WHaekcsl RBC paccumTbiBatoTCS MyTeM OKpYrieHns 4o Lenoro
4ncna UK 40 OHON AECSTON.

¢ 3Hauenne QC ESR He siBnsieTcs nokasarenem
HEMoCPeACTBEHHON CKOPOCTI OCELaHNS 3PUTPOLIMTOB.
370 3Ha4eHwe ObNo paccuMTaHo CreunanbHo B LENsx
KoHTpOns kavecTsa Ans aHanusatopa Nihon Kohden Ha
0CHOBE AaHHbIX onThyeckon nnotHocT, HCT u MCV,
3afaHHbIX Anst KOHTPOMBHOMO MaTepuana.

YcnoBusa okpyxawlLuen cpeabl
YeaoBus 0Kpy:karomei cpeibl IpH XpAHEHHH H TPAHCIIOPTHPOBKe

Temneparypa:  2-8 °C (3646 °F)

VYeiioBust okpy:karomieii cpebl NPH UCNOIb30BAHUU

Temneparypa:  15-30 °C (59-86 °F)

[aTta okoH4YaHuA CpPpOKa rogHoCTH

JlaTty oKOHYaHHS CpOKa TOAHOCTH CM. Ha STHKETKE MPOOHPKH
1 Ha yTIaKOBKE.

CpoK xpaHeHUA nocne BCKPbITUSA YNaKOBKU

14 nueit (B paMKax cpokKa TOAHOCTH)

MPUNEYAHVE:  Mpwn nepBOM MCNOMNBL30BaHUN 3anuLLMTe AaTty
BCKPbITUSI NPOBUPKU.

YnakoBKa u Homep no Karanory

Mopenb KonunyecTtso Homep no katanory

MEK-3DN (2,0-2,4 mm) x 3 3DNO03

MEK-3DN | MEK-3DN (2,0-2,4 mi) x 6 3DNO06
MEK-3DN (2,0-2,4 mu1) x 12 | 3DN12
MEK-3DL (2,0-2,4 M) x 3,

MEK-3DL, | MEK-3DH (2,0-2,4 mu) x 3 3DLHS3

MEK-3DH - -
MEK-3DL (2,0-2.4 mn) x 6, ADLHS6
MEK-3DH (2,0-2,4 mi1) X 6

YTunnunsauyumn

/\ OMACHO!

YTunusaumio KOHTPONbHOTrO MaTtepuana crnegyet
NPOBOAWTL B COOTBETCTBUMN C PErvOHasbHbIM
3aKoHOAATeNbCTBOM M PYKOBOACTBOM BaLlero
yupexaeHus (BKIYasi CxuraHme, nepennasky,
CcTepunu3aumio, Ae3aMHMUUMPOBaHME 1 3anpoc Ha

YTUNU3aLMI0 0TX0A0B) Mo paboTe ¢ MHPULMPOBAHHBIMU
MeauUMHCKMMM oTXoAamu. B npoTvBHOM cnydae, atu
0TX0A4bl MOTYT HAaHECTV Bpes OKpy><atoLLen cpeae.
KOHTpOnbHbI MaTepran MOXeT CTaTb UCTOYHUKOM
WNHPEeKUMM, eCnn CyLLIEeCTBYET BEPOATHOCTb TOrO, YTO OH
MOT ObITb MHPULIMPOBAH.

IIpu yrunuszanuy KOHTPOJIBHOIO Marepuaa, HalpuMmep

10 MCTEYCHUH CPOKA TOAHOCTH, HEOOXOIMMO CJIE/IOBaTh
MHCTPYKIHUSAM, TIPEICTABICHHBIM B MTACTIOPTE 0€30MacHOCTH
KOHTPOJILHOI'O MaTepuaJa.

UcTopusa pepakuum

Konosbin

Pepakums Hata OnwcaHve Homep
1-1 7 mapra 2016 . Tepeonauansias | o1 o1007¢
pelaKIus penakuus
551 19 auBaps
peraKius 2024 T ITompaBku 0614-908006A
6-51 22 okTs0ps
penakums | 2024 . Ilonpaskn 0614-908006B

MPUMEYAHVE = Tpun nameHeHumn 3-n pegakuumn pykoBoacTea
Ha 4-10 pefakumio KOgoBbIN HOMEpP
pykoBoacTea 6bin n3meHeH ¢ 0604-910978B Ha
0614-908006.

* /I3MeHeHwus1, BHECEHHbIE B NOCIEOHIO0
peaakunto, OTMeYeHbl nosfiocon criesa ot
TEeKCTa Ha Kaxgomn CTpaHuue.

IIpumeuanue aist nonp3osareneid Ha Teppuropun ED3 u llIBeiinapun.

O m06bIX Cepbe3HBIX HHIMACHTAX, BOSHUKIINX B CBSI3U C YCTPOHCTBOM,
HEo0XOANMO COO0IAaTh HA3HAUCHHOMY IIPOH3BOAUTENEM IIPEACTABUTENIO
B EBpore, a Takxke B KOMIETeHTHbII opran IlIBeiinapun u rocyaapcrsa —
yieHa ED3, B KOTOpOM HaXOIUTCs MOJIB30BATENb U (MIIN) TALUEHT.

YBenomiieHne 06 aBTOPCKHUX NMPaBax
ABTOpCKUE IIpaBa Ha BCE COACPIKIMOE HACTOSIIIETO PYKOBOACTBA
npuHauiekar komnanuu Nihon Kohden. Bee npaBa 3anuimeHsr.

“ 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] €€

0123

1-51 pegakums:

07 mapTa 2016 1.
|6-ﬂ pepakums:

22 okTs16ps 2024 1.



P NIHON KOHDEN

- UPORABNISKI PRIROCNIK

HEMATOLOGY CONTROL

(Slovenééina)

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

Splosno

Predviden namen
Samo za in vitro diagnosticno uporabo.

HEMATOLOGY CONTROL se uporablja za in vitro
diagnostiko kot kontrola polne krvi z dodeljenimi vrednostmi
za spremljanje vrednosti hematoloskih analizatorjev Nihon
Kohden. HEMATOLOGY CONTROL se ne uporablja za
diagnosticiranje ali pomo¢ pri diagnosticiranju, prognozi,
napovedovanju bolezni ali bolnikovega fizioloskega stanja.

Z merjenjem HEMATOLOGY CONTROL zagotovite, da
naprava deluje v skladu s predvideno uporabo.

Kontrolni parametri so navedeni spoda;j:

1) WBC: Stevilo levkocitov
2) RBC: Stevilo eritrocitov
3) HGB: Koncentracija hemoglobina
4) HCT: Delez hematokrita
5) MCV: Povprecni volumen eritrocitov
6) MCH: Povprec¢na koli¢ina hemoglobina v eritrocitu
7) MCHC:  Povprecna koncentracija hemoglobina v eritrocitu
8) PLT: Stevilo trombocitov
9) MPV: Povprec¢ni volumen trombocitov
10) RDW:  Sirina porazdelitve velikosti eritrocitov
|11) LY%:  Delez limfocitov
12) MO%:  Delez monocitov
13) GR%:  Delez granulocitov
14) LY: Limfociti
15) MO: Monociti
16) GR: Granulociti

17) QC ESR: QC Hitrost sedimentacije eritrocitov
(samo MEK-3DL/MEK-3DN)

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
»Dobavljen material«).

OPOMBA -« Kontrolo uporabljajte samo z navedenimi
analizatorji.

[ 0614-908006B |

* Pred uporabo natan¢no 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
MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,

MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Dobavljen material in potreben material

Dobavljen material

« MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

|+ Preskusni list !

! Testni list lahko najdete na spletnem mestu druzbe Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Natisnite ga z laserskim
tiskalnikom pri kakovosti 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

|V povezavi s kontrolo se uporabljajo naslednji simboli. Opisi
posameznih simbolov so navedeni v spodnji preglednici.

Simbol Opis Simbol Opis
A Svarilo g Rok trajanja
Uporabniski In vitro diagnosti¢ni
[Ii] priroénik; navodila medicinski
za uporabo pripomocek
Kataloska Stevilka N Proizvajalec

,_
o
=1

Stevilka serije




Simbol Opis Simbol Opis

Pooblasceni Edinstveni

— zastopnik v Evropski idéntiﬁk%tor
skupnosti/Evropski pripomocka
uniji Znak CE je za3¢itena

oznaka skladnosti
Evropske unije. Stiri
stevilke za oznako

CE oznacujejo
identifikacijsko Stevilko

| ¥ Omegjitve
temperature

Bioloska tveganja

XXXX priglasenega organa, ki
ﬁ S to stranjo navzgor sodeluje pri ocenjevanju
skladnosti izdelka
. kot medicinskega
Kontrola/nivo pripomocka.
koncentracije ..
I [#] | Stevilka modela
Stabilnost odprte
P
epruvete

Varnostne informacije

A 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.

/\ OPOZORILO

« POTENCIALNO BIOLOSKO NEVAREN MATERIAL. Za
in vitro diagnosti¢no uporabo. Vsak(a) ¢loveski
darovalec/enota za namene priprave kontrole je bil(a)
testiran(a) z metodo/testom, ki jo/ga je odobrila Uprava
za hrano in zdravila v ZDA (FDA), in za katerega/katero
je bilo ugotovljeno, da je negativen/-na oz. 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
serolo3ki 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 epruveto ali njenem
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 biolo8ko varnost.

Pri rokovanju s kontrolo nosite za3¢itno opremo, kot so
rokavice za enkratno uporabo, da se za$citite pred okuzbo.

» Kontrole ne pozirajte. Morda je nalezljivo.

OPOMBA -+ Kontrole ne uporabljajte, Ce je na kontroli
potekel rok trajanja ali Ce je kontrola
shranjena pod nedolo¢enimi pogoji.

» Kontrolo shranjujte v farmacevtskem
hladilniku.

» Kontrolo shranjujte pri temperaturi med 2 °C
in 8 °C (36 °F in 46 °F).

* Kontrole ne zamrzuijte.

» Natanc¢nih vrednosti ni mogoce pridobiti,

Ce se kontrolo uporablja pri nemehanskem
hematoloSkem testiranju.

|Uporaba izdelka Control

OPOMBA -« Podrobnosti o merjenju so na voljo v
uporabniskem priro¢niku analizatorja.

+ Ce obstaja sum na poslabsanje stanja,
kontrole ne uporabljajte. Po me$anju mora biti
kontrola po videzu podobna sveZi polni krvi.
V nepremesSanih 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 kazZejo na
poslabsanje kakovosti.

* PrepriCajte se, da se Stevilka serije kontrole
ujema s Stevilko serije na testnem listu.

* Pri uporabi avtomatskega hematoloskega
analizatorja MEK-1301 ali MEK-1302 ali
avtomatskega hematoloSkega analizatorja
in ESR analizatorja MEK-1305 preberite vse
¢rtne kode, natisnjene na mestu z napisom
»Barcode Entry« (Vnos ¢rtne kode) na
testnem listu pristne kontrole Nihon Kohden
z bralnikom &rtnih kod. Crtne kode se lahko
berejo v poljubnem vrstnem redu.

« Ce je branje &rtne kode oteZeno, testni list
postavite na ravno povrsino, ¢rtna koda in
bralnik naj bosta navpi¢na, branje pa opravite
z razdalje 2 cm.

Meritev kontrole je priporocljiva za statisti¢ni nadzor
kakovosti natan¢nosti meritev analizatorja. Prav tako je
priporo¢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-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

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 (15 °C do 30 °C, 59 °F do 86 °F).




OPOMBA: Kontrole ne zmesSajte, dokler se ne ogreje
na sobno temperaturo. Sicer lahko vsebina
kontrole uide na vrhu pokrovcka.

2. Zmesajte kontrolo.

OPOMBA -+ Ne uporabljajte mehanskega mesSalnika.

« Kontrole ne mesajte sunkovito. Ce se
pojavijo mehurcki, pride do hemolize.

1) Epruveto s kontrolo drzite med dlanmi in jo povaljajte
naprej in nazaj. Epruveto ob¢asno 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: V primeru nepopolnega meSanja so lahko
rezultati meritve nenatancni.

4. Merjenje kontrole opravite tako, kot je navedeno v
uporabniskem priro¢niku analizatorja.

OPOMBA: Ce je bila epruveta med merjenjem odprta,
po merjenju s pokrovCka in roba epruvete
oCistite ostanke materiala s krpico brez

5. Kontrolo vrnite v farmacevtski hladilnik.

OPOMBA: Ce kontrolo dalj &asa pustite pri sobni
temperaturi, to lahko vpliva na rezultate
zaporednih meritev.

vlaken, nato pa pokrov€ek tesno namestite.

Tehni€ne informacije

Meroslovna sledljivost vrednosti,
dodeljenih kontroli

Za vsak parameter je mednarodno priznana referen¢na
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

CLSI H15-A3
CLSI H7-A3

2) HGB:
|3) HCT:

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 preskusa

* Glejte vrednosti preskusa za dolocen model instrumenta na
prilozenem preskusnem listu.

* Vrednosti preskusov se dolocijo 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
nenatan¢nost 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.

» Za vecjo obcutljivost kontrole mora vsak laboratorij dolociti
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 dolo¢i preskusne vrednosti, ki
niso navedene na preskusnem listu, ¢e je kontrola primerna
za metodo.

OPOMBA: RDW-CV se na avtomatskih hematoloskih
analizatorjih MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420
in MEK-6450 prikaze kot RDW.

Omejitve

Delovanje kontrole je zagotovljeno le, ¢e je pravilno shranjena
in uporabljena na nacin, kot je opisano v tem uporabniskem
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 tekocini s
konzervansi.

Metoda sterilizacije

Kontrola ni namenjena sterilizaciji ali shranjevanju v
sterilnem okolju.



Matematicni pristop, na podlagi katerega se
izracuna analitiéni rezultat

Naslednji parametri se izraGunajo na naslednji na¢in *:
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
|IMPV =PCT/PLT 2
LY% =LY/ WBC
MO% =MO / WBC
GR% =GR /WBC
1 Brez popravka enote
|2 PCT: Kriterij za trombocite
OPOMBA - Indeksi RBC se izraCunajo z zaokroZevanjem
na celo Stevilo ali najblizjo desetino.

* QC ESR ni dejanska hitrost sedimentacije
eritrocitov. Vrednost je bila izracunana
posebej za nadzor kakovosti analizatorja
Nihon Kohden na podlagi opti¢ne gostote,
HCT in MCV kontrole.

Okoljske razmere

Okolje za shranjevanje in prevoz

Temperatura: 2°C do 8 °C (36 °F do 46 °F)
Okolje uporabe
Temperatura: 15 °C do 30 °C (59 °F do 86 °F)

Rok trajanja

| Rok trajanja je naveden na embalaZi in nalepki epruvete.

Rok trajanja po odprtju
14 dni (ne dlje od roka trajanja)

| OPOMBA: Zapisite datum odprtja ob prvi uporabi.

Stevilka paketa in kataloska Stevilka

Odstranjevanje

/\ OPOZORILO
Kontrolo odstranite v skladu z lokalnimi zakoni in
smernicami vase ustanove (vklju¢no s seziganjem,
taljenjem, sterilizacijo, dezinfekcijo in zahtevo za

odstranitev odpadkov) za odstranjevanje kuznih
medicinskih odpadkov. Sicer lahko vpliva na okolje. Ce
obstaja moznost, da je bila kontrola kontaminirana z
okuzbo, lahko povzro¢i okuzbo.

Pri odstranjevanju kontrole, na primer po preteku roka
trajanja, upostevajte navodila iz varnostnega lista kontrole.

Zgodovina revizij

Izdaja Datum Podrobnosti Stevilka $ifre
1.izdaja | 7. marec 2016 Prva izdaja 0604-910978
5.1izdaja | 19.jan. 2024 Popravki 0614-908006A

I 6.1zdaja | 22 oktober2024 | Popravki 0614-908006B

OPOMBA -« Ob posodobitvi priro¢nika s 3. izdaje na 4.
izdajo se je koda tega priroCnika spremenila s
0604-910978B na 0614-908006.

+ Spremembe v najnovejsi izdaji so oznacene s
¢rto na levem robu vsake strani.

Opomba za uporabnike na ozemlju EGP in Svice:
O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v zvezi s tem pripomoc-
kom, je treba porocati zastopniku za Evropo, ki ga imenuje proizvajalec,

Model Kol. Kvatal_0§ka ter pristojnemu organu drzave Glanice EGP in Svice, kjer ima uporabnik
Stevilka in/ali bolnik bivalise.
MEK-3DN (2,0 do 2,4 mL) x 3 3DNO3
MEK-3DN | MEK-3DN (2,0 do 2,4 mL) x 6 | 3DN06 Obvestilo o avtorskih pravicah o
Celotna vsebina tega priro¢nika je zas¢itena z avtorskimi pravicami druzbe
MEK-3DN (2,0 do 2,4 mL) x 12 3DN12 Nihon Kohden. Vse pravice pridrzane.
MEK-3DL (2,0 do 2,4 mL) x 3,
MEK-3DL. MEK-3DH (2,0 do 2,4 mL) x 3 3DLH3 “ Manufacturer [ECJREP] ciropean Represenitve
’ NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
MEK-3DH MEK-3DL (2 0do24 mL) X 6 1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
> ’ > 3DLH6 Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
MEK-3DH (2,0 do 2,4 mL) X 6 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
Si3

7. marec 2016
22 oktober 2024

1. izdaja:
6. izdaja:



- MANUAL DEL OPERADOR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL

MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH

General

Uso previsto
Solo para uso diagnostico in vitro.

El HEMATOLOGY CONTROL esta destinado para uso
diagndstico in vitro como un control de sangre entera

con valor asignado, disefiado para supervisar los valores

de los analizadores hematoldgicos Nihon Kohden. El
HEMATOLOGY CONTROL no se emplea para diagndstico
o asistencia al diagnostico, prognosis ni prediccion de
enfermedades o condiciones fisioldgicas del paciente. La
medicion de este HEMATOLOGY CONTROL garantiza que
el dispositivo funciona segun su uso previsto.

A continuacion se detallan los parametros de control:

1) WBC: Recuento de globulos blancos

2) RBC: Recuento de globulos rojos

3) HGB: Concentracion de hemoglobina

4) HCT: Porcentaje de hematocritos

5)MCV: Volumen corpuscular medio

6) MCH: Hemoglobina corpuscular media

7) MCHC:  Concentracion media de hemoglobina corpuscular

8) PLT: Recuento de plaquetas

9) MPV: Volumen medio de plaquetas

10) RDW:  Ancho de distribucion de gldbulos rojos
|11) LY%:  Porcentaje de linfocitos

12) MO%:  Porcentaje de monocitos

13) GR%:  Porcentaje de granulocitos

14) LY: Linfocitos

15) MO: Monocitos

16) GR: Granulocitos

17) QC ESR: Control de calidad de velocidad de
sedimentacion globular
(solo MEK-3DL/MEK-3DN)

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™).

NOTA -« Utilice el control unicamente con los

analizadores que se detallan.

[ 0614-908006B |

* Lea atentamente la hoja de datos sobre
seguridad antes del uso. Puede solicitar la hoja
de datos sobre seguridad a un representante de
Nihon Kohden. También esta disponible en el
sitio web de Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

Dispositivos previstos para el uso en combinacién con

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1305, MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-6500,
MEK-6510, MEK-6550

Materiales proporcionados y materiales
necesarios

Materiales proporcionados
* MEK-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL
|* Hoja de ensayo !

! La hoja de ensayo esta disponible en el sitio web de Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Para imprimirla, use una impresora laser con
calidad de impresion 1200%1200 ppp o superior.

| Materiales necesarios (no suministrados con el control)
» Guantes de proteccion
 Gafas de proteccion

» Contenedor de desechos de riesgo biologico

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 andlisis de hematologia, podra utilizar el equipo
siguiendo las instrucciones de este manual del operador.

Simbolos

En el control se utilizan los siguientes simbolos. Las
descripciones de cada simbolo se indican en la tabla siguiente.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
A Precaucién Numero de lote
Manual del operador; E Fecha de caducidad
I:Ii] instrucciones de - — —
funcionamiento Dispositivo médico
de diagnostico in
Numero de catalogo vitro




Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

. Estabilidad de tubo
N Fabricante )
abierto
Representante Identificador unico
autorizado en del producto
[EcTrer] | la Comunidad CE es una marca de
Europea/Unién conformidad protegida
Europea de la Union ]?qropea.
Los cuatro digitos
I Limites de que siguen a la marca
temperatura CE indican el nimero

de identificacion del

&\ Riesgos biologicos XXXX | Organismo Notificado
que participa en
. . la evaluacion de
ﬁ Este lado hacia arriba conformidad del
producto como
[como [] | Control/Nivel de producto sanitario.
g concentracion I [#] | Numero de modelo

Informacion de seguridad

/\ 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 informacién 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 FDA y ha obtenido un resultado
negativo o no reactivo a la presencia de HBsAg,
Anti-VHC, prueba NAT para VIH-1, VHC (ARN) y
VIH-1/2. Cada unidad también ha dado negativo en un
test serologico de sifilis (RPR o STS). Dado que ningun
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 manipulacién del control es necesario
utilizar equipo de proteccion, como unos guantes
desechables, para protegerse frente a infecciones.

* No ingiera el control. Puede causar infeccion.

NOTA < No utilice el control si ha pasado la fecha
de caducidad que figura en el mismo o si el
control esta 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).
* No congele el control.

* No se pueden obtener valores exactos si el
control se emplea 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 esté 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.

» Confirme que el numero de lote del control coincide
con el numero de lote de la hoja de ensayo.

+ Cuando utilice el analizador hematolégico
automatizado MEK-1301 o MEK-1302, o el
analizador hematolégico automatizado MEK-
1305 y el analizador de ESR, lea todos los
codigos de barras impresos en el area “Entrada
de codigo de barras” de la hoja de ensayo del
control genuino Nihon Kohden con el lector de
codigos de barras conectado. Los codigos de
barras se pueden leer en cualquier orden.

 Si no consigue escanear el cédigo de barras, coloque
la hoja de ensayo sobre una superficie plana,
sostenga el cddigo de barras y el lector en posicion
vertical, y escanéelo a una distancia de 2 cm.
Se recomienda la medicion 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-3DL, MEK-3DN, MEK-3DH
HEMATOLOGY CONTROL

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 hasta que haya alcanzado
la temperatura ambiente. Si lo hace, el
contenido del control podria derramarse 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 el tubo que contiene el control entre las palmas
de las manos y hagalo rodar hacia delante y hacia
atras. 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 ningin

coagulo de sangre en el fondo antes de realizar la medicion.

NOTA: Sino se ha mezclado por completo, los

resultados de la medicion podrian no ser exactos.

4. Mida el control tal y como se indica en el manual del
operador del analizador.

NOTA: Si el tubo se ha abierto para la medicion,
limpie el material residual del tapon y del borde
del tubo con un pafiuelo de papel sin pelusa
después de la medicién y, a continuacion,
cierre bien el tapoén.

5. Guarde el control de nuevo en el frigorifico farmacéutico.

NOTA: Si se deja el control a temperatura ambiente
durante un periodo de tiempo prolongado,
los resultados de las mediciones posteriores
podrian verse afectados.

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: 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

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
biologica 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 periddicamente 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-6400, MEK-6410, MEK-6420 y MEK-6450.

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 *:

MCV =HCT /RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC =HGB /HCT
|MPV =PCT/PLT 2
LY% =LY /WBC
MO% =MO /WBC
GR% =GR/ WBC
1 Sin correccion de unidad
|2 PCT: Crit de plaquetas
NOTA - Los indices de RBC se calculan redondeando al
numero entero o a la décima mas proxima.

* QC ESR no es una velocidad de sedimentacion
globular real. El valor se calcul6 especificamente
para el control de calidad del analizador Nihon
Kohden basado en la densidad 6ptica, el HCT y
el MCV del control.

Condiciones ambientales

Entorno de almacenamiento y transporte

Temperatura: de2a8°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 tubo y en
el envase.

Fecha de caducidad una vez abierto
14 dias (antes de la fecha de caducidad)

NOTA: Anote la fecha de apertura tras la primera
utilizacion.

Paquete y numero de catalogo

Eliminacion

/\ ADVERTENCIA
El control debe desecharse conforme a la normativa
local y siguiendo las directrices del centro sanitario
(incineracion, tratamiento de fundidos, esterilizacién y

desinfeccion) para eliminar residuos sanitarios
infecciosos. De no ser asi, podria provocar dafios al
medio ambiente. Si existe la posibilidad de que el control
se haya contaminado, es susceptible de provocar una
infeccion.

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.

Historial de revisiones

Edicion Fecha Bealey | VUIE@EE
codigo

Primera | 4 marzo de 2016 | Pubicacion o0 510078

edicidon inicial

Quinta |6 4o enero de 2024 | Correcciones | 0614-908006A

edicion

Sexta 22 de octubre de 2024 | Correcciones | 0614-908006B

edicion

NOTA < El numero de codigo de este manual
se ha cambiado de 0604-910978B a
0614-908006 cuando el manual se actualizo de
la tercera a la cuarta edicion.

* Los cambios realizados en la edicion mas
reciente se indican mediante una barra en el
margen izquierdo de cada pagina.

Nota para usuarios en el territorio del EEE y Suiza:

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo
se debe notificar al representante europeo designado por el fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro del EEE y de Suiza en el que
resida el usuario y/o paciente.

Numero de

Modelo Cantidad )
catalogo

MEK-3DN (de 2,0 a2,4 mL) x 3 3DNO03

MEK-3DN | MEK-3DN (de 2,0 a2,4mL) x 6 3DN06
MEK-3DN (de 2,0 22,4 mL) x 12 | 3DN12
MEK-3DL (de 2,0 a2,4 mL) x 3, 3DLH3

MEK-3DL, | MEK-3DH (de 2,0 22,4 mL) x3

MEK-3DH -
MEK-3DL (de 2,0 a 2,4 mL) x 6, ADLHG

MEK-3DH (de 2,0 a2,4mL) x 6

Notificacién de derechos de autor
Los derechos de autor del contenido completo de este manual estan
registrados a nombre de Nihon Kohden. Todos los derechos reservados.
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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
IVD C €
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