- OPERATOR’S MANUAL

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

General

Intended Purpose
For in vitro diagnostic use only.

HEMATOLOGY CALIBRATOR is for in vitro diagnostic
use as a value assigned whole blood calibrator designed

to calibrate the values of Nihon Kohden hematology
analyzers. HEMATOLOGY CALIBRATOR is not used for
diagnosis or assistance in diagnosis, prognosis, prediction of
disease or patient’s physiological condition. Measuring this
HEMATOLOGY CALIBRATOR ensures that the device is
functioning according to its intended use.

Calibrate 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:

9) MPV :
10) RDW: Red Blood Cell Distribution Width

Platelet Count

Mean Platelet Volume

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

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

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

Devices Intended for Use in Combination with

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200
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Materials Provided and Materials Required

Materials Provided

« MEK-CAL
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* 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 Calibrator)

* 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 calibrator. The
descriptions of each symbol are given in the table below.

Symbol Description Symbol Description
A Caution é'aj Biological risks
[:E] Operator’s manual; ﬁ This way up
operating instructions -
Calibrator
Catalogue number | Open tube stability
Lot number Unique Device
Identifier
g Use by The CE mark is a
In vitro di " protected conformity
n Vl‘tro 1agnostic mark of the European
medical device Union. The four
digits after the CE
N Manufacturer mark indicate the
Authori xxxxX | identification number
uthorized of the Notified
representative . .
. Body involved in
[Eclaee] | in the Eur'op can assessing the product’s
Community/ conformity as a medical
European Union device.
| X | Temperature limits 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.

/\ WARNING

+ POTENTIALLY BIOHAZARDOUS MATERIAL.
For in vitro diagnostic use. Each human
donor/unit used in the preparation of the
calibrator 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 calibrator, wear protective
equipment such as disposable gloves to protect
yourself from infection.

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

NOTE < Do not use the calibrator if it is past the
expiration date on the calibrator or if the

calibrator is stored under unspecified conditions.

 Store the calibrator in a pharmaceutical
refrigerator.

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

* Do not freeze the calibrator.

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

Using the Calibrator

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

» Do not use the calibrator if deterioration is
suspected. After mixing, the calibrator 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 calibrator
matches the lot number on the assay sheet.

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

» When using the MEK-1301 or MEK-1302
automated hematology analyzer, MEK-1303
automated hematology and clinical chemistry
analyzer or MEK-1305 automated hematology
and ESR analyzer, read the barcodes printed
on the “Barcode Entry” area on the assay sheet
of the Nihon Kohden genuine calibrator with the
connected barcode reader.

Frequency of Performing Calibration
Perform calibration in the following cases.
* Calibration is required as a result of regular quality control.

* Calibration is required as a result of quality control
performed after maintenance.

» Other cases where calibration is required.

Calibrator Used

MEK-CAL
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Measurement Principle

Refer to the analyzer operator’s manual.

Procedure

1. Take the calibrator 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 calibrator before it warms to
room temperature. Doing so may cause the
contents of the calibrator to ooze out the top of
the cap.

2. Mix the calibrator.

NOTE < Do not use a mechanical mixer.

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



1) Hold the tube containing the calibrator between
the palms of the hands and roll it back and forth.
Occasionally invert the tube so that the calibrator 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 calibrator 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 calibrator to the pharmaceutical refrigerator.

NOTE: Leaving the calibrator 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 Calibrator

For each parameter, the internationally recognized reference
method is:

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

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

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

Assay Values

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

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

» Assigned values are presented as a Mean. The Mean is
derived from replicate testing on instruments operated and
maintained according to the manufacturer’s instructions.

NOTE: RDW-CV is displayed as RDW on the MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-7222 and
MEK-8222 automatic hematology analyzers.

Limitations

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

Sterilization Method

The calibrator 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
|MPV =PCT/PLT 2
! Without unit correction
|2 PCT: Platelet Crit

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

Environmental Conditions

Storage and Transport Environment
| Temperature: 2 to 8°C (36 to 46°F)
Usage Environment

Temperature: 15 to 30°C (59 to 86°F)



Expiration Date

| The expiration date is shown on the tube label and package.

Shelf Life Date After Opening

7 days (within the expiration date)

|NOTE: Record the opening date at first use.

Package and Catalog Number

Catalo
Model Qty Numbegr
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 1 CALO1
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 2 CALO02
MEK-CAL (2.0t0o 2.4 mL) x 3 CALO3
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 4 CALO04
MEK-CAL (2.0t0o 24 mL) x 5 CALO5
MEK-CAL (2.0t0o 24 mL) X 6 CALO06
MEK-CAL
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 7 CALO07
MEK-CAL (2.0to 2.4 mL) x 8 CALOS8
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 9 CALO09
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 10 CAL10
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 11 CALII
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 12 CAL12
Disposal

calibrator.

/A WARNING

Dispose of the calibrator 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 calibrator may have been contaminated
with infection, it may cause infection.

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

Revision History

Edition Date Details Nﬁ;dbir
Ist Edition 13 Jun 2007 | Initial issue 0604-021476
7th Edition 19 Jan 2024 | Corrections 0614-908008 A
I 8th Edition | 22 Oct 2024 | Corrections 0614-908008B

NOTE < The code number of this manual was changed
from 0604-021476D to 0614-908008 when the
manual was updated from 5th Edition to 6th
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
5123

1st Edition: 13 Jun 2007
IBth Edition: 22 Oct 2024



- KORISNICKI PRIRUCNIK

P NIHON KOHDEN
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Opcenito

Namjena
Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

HEMATOLOGY CALIBRATOR namijenjen je in vitro
dijagnostickoj upotrebi kao kalibrator pune krvi s dodijeljenom
vrijednos¢u osmisljen za pracenje vrijednosti hematoloskih
brojaca poduzeca Nihon Kohden. HEMATOLOGY
CALIBRATOR ne upotrebljava se za postavljanje dijagnoze ili
pomo¢ pri postavljanju dijagnoze, prognoziranje, predvidanje
bolesti ili fizioloskog stanja pacijenta. Mjerenjem ovog
instrumenta HEMATOLOGY CALIBRATOR osigurava se rad
proizvoda prema njegovoj namjeni.

Parametri za umjeravanje nalaze se u nastavku:

1) WBC:  Broj leukocita

2) RBC: Broj eritrocita

3) HGB:  Koncentracija hemoglobina

4) HCT: postotak hematokrita

5)MCV:  prosjecni volumen jednog eritrocita

6) MCH:  prosjeéni sadrzaj hemoglobina u jednom eritrocitu

7) MCHC: prosjecna koncentracija hemoglobina u eritrocitu
8) PLT:
9) MPV:

10) RDW: Mjera varijabilnosti veli¢ine eritrocita

Broj trombocita

prosjecan volumen trombocita u krvi

Procitajte korisnicki prirucnik za brojac 1 ovaj priru¢nik
prije i tijekom upotrebe. Pogledajte i ispitni list dostupan
na mreznom mjestu poduzeca Nihon Kohden (pogledajte
odjeljak »Isporuceni materijali«).

NAPOMENA - Upotrebljavajte kalibrator samo s
naznacenim brojac¢ima.

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

Uredaji namijenjeni upotrebi u spoju s

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

Isporuéeni materijali i potrebni materijali

Isporuceni materijali

« MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

* Ispitni list !

! Ispitni list mozZe se pronaci na mreznom mjestu poduzecéa
Nihon Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). IspiSite ga na laserskom pisacu
s kvalitetom ispisa postavljenom na 1200x1200 dpi ili viSe.

| Potrebni materijali (nisu isporuceni uz kalibrator)

 Zastitne rukavice
 Zastitne naocale

» Spremnik za otpadne, bioloski opasne materijale

Korisnici kojima je proizvod namijenjen

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

Znakovi

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

oznaka sukladnosti sa
zahtjevima Europske
unije. Cetiri znamenke
nakon oznake

In vitro dijagnosticki
medicinski proizvod

Znak Opis Znak Opis
A Oprez H Ova strana gore
[Ii] Korisni¢ki priru¢nik; [ewmnen] | Kalibrator
upute za upotrebu Stabilnost otvorene
o1 . epruvete
Kataloski broj :
Jedinstvena
Broj serije identifikacijska
oznaka proizvoda
g Upotrebljava Oznaka CE zasti¢ena je
VD

Proizvodad C € CE predstavljaju
Ovlasteni predstavnik e identifikacijski broj
. prijavljenog tijela koje
u Europskoj zajednici / sudjeluje u procjeni
Buropskoj uniji sukladnosti proizvoda kao
. medicinskog proizvoda.
| X Temperaturne granice
I [#] | Broj modela
A2 | Bioloski rizici




Sigurnosne informacije

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

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

/\ UPOZORENJE

« MOGUCNOST BIOLOSKI OPASNOG
MATERIJALA. Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.
Svaki davatelj uzorka ljudskog porijekla / jedinica
upotrijebljeni u pripremi kalibratora testirani su
metodom/testom koiji 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 seroloSki
testirana i negativna na sifilis (RPR ili STS).
Buduci da se nijednom metodom testiranja ne
moze u potpunosti jamciti da uzro€nici zarazne
bolesti ne postoje, tim materijalom treba rukovati
kao da postoji mogucnost zaraze. Pri rukovanju
epruvetama ili njihovom odlaganiju slijedite mjere
opreza za uzorke pacijenta definirane u
Pravilniku o patogenima koji se prenose krvlju
Uprave za sigurnost i zdravlje na radu (OSHA)
(29 CFR dio 1910, 1030) ili druge jednake
postupke biozastite.

Pri rukovanju kalibratorom nosite zastitnu
opremu kao $to su jednokratne rukavice kako
biste se zastitili od infekcije.

* Ne gutajte kalibrator. To bi moglo biti zarazno.

NAPOMENA - Ne upotrebljavajte kalibrator ako je
datum isteka naznacen na kalibratoru
istekao ili ako je kalibrator skladisten pod
nenaznacenim uvjetima.

 Kalibrator skladistite u farmaceutskom
hladnjaku.

 Kalibrator skladistite pri temperaturama
izmedu 28 °C (36 i 46 °F).

* Ne zamrzavajte kalibrator.

» TocCne vrijednosti ne mogu se dobiti ako se

kalibrator upotrebljava u nemehani¢kom
hematoloSkom ispitivanju.

Upotreba kalibratora

NAPOMENA - Za pojedinosti o mjerenju pogledajte
korisnicki priru¢nik za brojac.

* Ne upotrebljavajte kalibrator ako sumnjate
da je pokvaren. Nakon mijeSanja
kalibrator 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
kalibratora broju serije na ispitnom listu.

* Pri upotrebi automatskih hematoloskih
brojaca MEK-9100 ili MEK-9200
upotrijebite prakticni ¢itac crticnog
koda koji se isporu€uje s hematoloskim
brojacem za ocCitavanje dvodimenzionalnih
crticnih kodova na ispitnom listu stvarnog
kalibratora Nihon Kohden. Ispitne
vrijednosti upisane su u hematolo3Kki
brojac.

* Pri upotrebi automatskih hematoloskih
brojaca MEK-1301 ili MEK-1302,
automatskog hematoloskog i klinickog
kemijskog brojaca MEK-1303 ili
automatskog hematoloskog brojaca
i mjeraca brzine sedimentacije MEK-
1305 ocitajte crticne kodove ispisane
na podrucju »Upis crticnog kdda« na
ispitnom listu stvarnog kalibratora Nihon
Kohden pomoc¢u spojenog ¢itaca crtic¢nih
kodova.

Ucestalost umjeravanja
Umjeravanje obavite u sljedec¢im slucajevima.

« Umjeravanje je potrebno kao rezultat redovite kontrole
kvalitete.

* Umjeravanje je potrebno kao rezultat kontrole kvalitete
obavljene nakon odrzavanja.

* U drugim slu¢ajevima kada je umjeravanje potrebno.

Upotrijebljeni kalibrator

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Nacelo mjerenja

Pogledajte korisnicki priru¢nik za brojac.



Postupak

1. Izvadite kalibrator iz farmaceutskog hladnjaka i pri¢ekajte
15 minuta da se zagrije na sobnu temperaturu (od 15 do
30 °C, od 59 do 86 °F) prije mijeSanja.

®

NAPOMENA: Ne mijeSajte kalibrator prije nego Sto se
zagrije na sobnu temperaturu. Na taj nacin
sadrzaj kalibratora moze iscuriti s vrha Cepa.

2. Promijesajte kalibrator.

NAPOMENA - Ne upotrebljavajte mehanicki uredaj za
mijeSanje.
 Kalibrator nemoijte grubo mijesati. Ako
se u uzorku pojave mjehurici, to moze
uzrokovati hemolizu.

1) Drzite epruvetu u kojoj se nalazi kalibrator izmedu
dlanova i okrecite je naprijed-natrag. Povremeno
preokrenite epruvetu kako biste dobro promijesali
kalibrator.

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 ¢uvaju mozda treba dodatno mijesati.

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

NAPOMENA: Ako se mijeSanje ne dovrsi do kraja,
rezultati mjerenja mogu biti netocni.

4. Izmjerite kalibrator 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 kalibrator u farmaceutski hladnjak.

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

Tehnicke informacije

Mjeriteljska sljedivost vrijednosti
dodijeljenih kalibratoru

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: 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

Ispitne vrijednosti

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

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

 Dodijeljene vrijednosti predstavljene su kao srednje
vrijednosti. Srednja vrijednost dobiva se ponovljenim
ispitivanjima na instrumentima koji se upotrebljavaju i
odrzavaju u skladu s uputama proizvodaca.

NAPOMENA: RDW-CV prikazan je kao RDW na
automatskim hematoloskim brojac¢ima
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-
6450, MEK-7222 i MEK-8222.
Ograni€enja

Ucinak kalibratora zajamcen je samo ako je uzorak pravilno
skladiSten i upotrijebljen kako je opisano u ovom korisnickom
prirucniku. Nepotpuno mijesanje epruvete prije upotrebe

i izvuceni uzorak i sav preostali materijal u epruveti ¢ini
nevazecim.

Sastav

Kalibrator sadrzi eritrocite ljudskog porijekla, simulirane
leukocite i trombocite sisavaca suspendirane u tekuc¢ini nalik
plazmi koja sadrzi konzervanse.

Metoda sterilizacije

Nisu predvideni sterilizacija i drzanje kalibratora u sterilnom
okruzenju.



Matematicki pristup na temelju kojeg se
izracunavaju analiticki rezultati

Sljedeci parametri racunaju se na sljedeéi nacin *:
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
|IMPV =PCT/PLT 2
1 Bez jedini¢nog ispravka
|2 PCT: Platelet Crit (trombokrit)

NAPOMENA:
na cijeli broj ili najblizu deseticu.

Okolisni uvjeti

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

7 dana (do datuma isteka)

NAPOMENA: Zabiljezite datum otvaranja prilikom prve

upotrebe.

Indeksi RBC izra¢unati su zaokruzivanjem

Ambalaza i kataloski broj

Model Koligina Ratless
broj
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 mL) x 1 | CALO1
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 mL) x 2 | CAL02
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 mL) x 3 | CALO3
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 mL) x4 | CAL04
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 mL) x5 | CALO5
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 mL) x 6 | CAL06
MEK-CAL
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 mL) x 7 | CALO7
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 mL) x 8 | CAL08
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4mL) 9 | CAL09
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 mL) x 10 | CAL10
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 mL) x 11 | CAL11
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 mL) x 12 | CALI2

Odlaganje

/\ UPOZORENJE
Kalibrator odlozite prema lokalnim zakonima i
smjernicama svoje ustanove (ukljucujuci
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 kalibrator zarazen, moze
prouzro iti zarazu.

Pri zbrinjavanju kalibratora, primjerice kada je prosao datum
isteka, slijedite upute Sigurnosno-tehnickog lista kalibratora.

Povijest preradenog izdanja

Izdanje Datum Pojedinosti Kéd
L izdanje | 13. lipnja 2007. | 270 | 0604021476
izdavanje

7.izdanje | 19. sijecnja 2024.

Ispravci 0614-908008A

| '8. izdanje | 22. listopada 2024.

Ispravci 0614-908008B

NAPOMENA -« Kbéd ovog priru¢nika 0604-021476D
promijenjen je u 0614-908008 kada je 5.
izdanje prirunika azurirano u 6. izdanje.

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

imaju nastan.

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

Obavijest o autorskim pravima

Cijeli sadrzaj ovog priru¢nika zasti¢en je autorskim pravima drustva
Nihon Kohden. Sva prava jesu pridrzana.

u 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: 13. lipnja 2007.
IB. izdanje: 22. listopada 2024.

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
5123



- PROVOZNi PRIRUCKA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Obecné

Zamysleny ucel
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

HEMATOLOGY CALIBRATOR je urcen pro diagnostické
pouziti in vitro jako hodnota pfifazena kalibratoru plné krve,
urcena pro kalibraci hodnot hematologickych analyzatort
Nihon Kohden. HEMATOLOGY CALIBRATOR se nepouziva
pro diagnostiku ani asistenci pii diagnostice, prognoze,
predikci onemocnéni nebo fyziologického stavu pacienta.
Meéteni tohoto HEMATOLOGY CALIBRATOR zajist'uje, ze
zafizeni pracuje v souladu se zamyslenym pouzitim.

Nize jsou uvedeny parametry kalibrace:

1) WBC:  Pocet bilych krvinek

2) RBC: Pocet Cervenych krvinek

3) HGB:  Koncentrace hemoglobinu

4) HCT: Procento hematokritu

5)MCV:  Stredni objem erytrocytl

6) MCH:  Stfedni mnozstvi hemoglobinu v erytrocytu

7) MCHC: Stiedni koncentrace hemoglobinu v erytrocytu
8) PLT:
9) MPV:

Pocet trombocytt
Stfedni objem trombocytl
10) RDW: Sika rozloZeni &ervenych krvinek

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

POZNAMKA -« Kalibrator pouZivejte pouze se
specifikovanymi analyzatory.

» Pred pouzitim si peclivé prectéte
bezpecnostni list (SDS). Bezpe&nostni
list je k dispozici u vaseho zastupce
spolecnosti Nihon Kohden a na webovych
strankach spolecnosti Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

Zatizeni urcena k pouziti v kombinaci s

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

Dodavané materialy a pozadované materialy

Dodavané materialy

« MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

* ZkuSebni list !

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

| Pozadované materialy (nejsou soucasti dodavky kalibratoru)
* Ochranné rukavice
* Ochranné bryle

* Nadoba na odpadni biologicky nebezpecné materialy

Zamysleni uzivatelé

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

Symboly

V dokumentaci kalibratoru jsou pouzity nasledujici symboly.
Popisy jednotlivych symbolt jsou uvedeny v tabulce nize.

Symbol Popis Symbol Popis
Upozornéni A,utorizovan}'/
zastupce pro
Provozni piirucka; [EcTree] | Evropské
pokyny k obsluze spolecenstvi /

Evropskou unii

Katalogové ¢islo

| ye Teplotni limity

E B «wEERBP>

o Cislo sarze
Pousit do Ah | Biologicki rizika
Zdravotnicky H Touto stranou nahoru
S.rostredte.:llz pAI‘O i« Kalibrator
14gNOSHiKY 1 VItro | Stabilita oteviené
Vyrobce zkumavky
Jedine¢ny

identifikator zafizeni




Symbol Popis Symbol Popis

Oznadeni CE je I [#] | Cislo modelu

chranéné oznaceni
shody Evropské
unie. Ctyfi &islice
za znackou CE
oznacuji identifika¢ni
XXXX | €islo vyrozuméného
organu zapojeného
do posuzovani
shody vyrobku jako
zdravotnického
prostredku.

Bezpecénostni informace

A VYSTRAHA Vystraha upozorfiuje uzivatele na mozné

zranéni nebo smrt souvisejici s pouzivanim
nebo nespravnym pouzivanim pristroje.

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

A VYSTRAHA

« POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY
MATERIAL. Pro diagnostiku in vitro. Kazdy
lidsky darce/jednotka pouzita pfi pfipravé
kalibratoru byla testovana metodou/testem
schvalenym agenturou FDA a bylo zjisténo, Ze je
negativni nebo nereaktivni na pfitomnost
HBsAg, Anti-HCV, NAT testd 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
zku$ebni metoda nemuze poskytnout Uplnou
jistotu, Ze nejsou pfitomna infekéni agens, mél
by byt tento materiadl povazovan za potencialné
infek¢ni. Pfi manipulaci se zkumavkami nebo
jejich likvidaci dodrzujte bezpec&nostni opatfeni
pro vzorky pacientd, 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 kalibratorem pouzivejte
ochranné pomucky, napfiklad jednorazové
rukavice, abyste se chranili pfed infekci.

« Kalibrator nepolykejte. Mize byt infekéni.

POZNAMKA « Nepouziveijte kalibrator, pokud uplynulo
datum expirace uvedené na kalibratoru
nebo pokud je kalibrator skladovan za
nespecifikovanych podminek.

« Skladujte kalibrator ve farmaceutické
chladnicce.

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

» Kalibrator nezmrazuijte.

» PFfesné hodnoty nelze ziskat, pokud

je kalibrator pouzit v nemechanickém
hematologickém testovani.

Pouzivani kalibratoru

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

* Nepouzivejte kalibrator, pokud existuje
podezieni na zhor$eni stavu. Po smiseni
by kalibrator mél mit vzhled podobny
Cerstveé pIné krvi. V nesmichanych
zkumavkach se supernatant mize 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 kalibrator
shoduje s Cislem Sarze na zkuSebnim
listu.

 P¥i pouziti automatického
hematologického analyzatoru MEK-
9100 nebo MEK-9200 pouzijte runi
¢teCku ¢arovych kodu, ktera je soucasti
hematologického analyzatoru, k nacteni
2D ¢arovych kodu na zkuSebnim listu
originalniho kalibratoru spolecnosti Nihon
Kohden. Hodnoty testu se zadavaji do
hematologického analyzatoru.

* P¥i pouziti automatického
hematologického analyzatoru MEK-
1301 nebo MEK-1302, automatického
hematologického a klinického
chemického analyzatoru MEK-1303 nebo
automatického hematologického a ESR
analyzatoru MEK-1305 si nactéte ¢arové
kody vytisténé v ¢asti ,Zadani ¢arového
kodu® na zkuSebnim listu originalniho
kalibratoru spole¢nosti Nihon Kohden
pomoci pfipojené ¢tecky ¢arovych kéda.

Cetnost provadéni kalibrace

Kalibraci provedte v nasledujicich pfipadech.

« Kalibrace je vyzadovana v disledku pravidelné kontroly
kvality.

 Kalibrace je vyzadovana v dtsledku kontroly kvality
provadeéné po udrzbe.

* Dalsi ptipady, kdy je vyzadovana kalibrace.

Pouzity kalibrator

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Princip méreni

Prectéte si provozni ptiruc¢ku k analyzatoru.



Procedura

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

dobu 15 minut pied smichanim.
O

POZNAMKA: Kalibrator nepromichavejte pred
zahfatim na pokojovou teplotu. Pokud
tak ucinite, maze dojit k tomu, Ze obsah
kalibratoru vytece z horni ¢asti vicka.

2. Zamichejte kalibrator.
POZNAMKA « Nepouzivejte mechanicky mixér.
* Nemichejte kalibrator hrubé. Pokud
bubla, je zplsobena hemolyza.

1) Drzte zkumavku obsahujici kalibrator mezi dlanémi a
otacejte ji dopfedu a dozadu. Piilezitostn¢ zkumavku
prevrat'te, aby se kalibrator dikladn€ promichal.

Obratte zkumavku

Otacejte zkumavkou
dopredu 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 méfenim zkumavku opatrné obracejte,
dokud na dn¢ neziistane zadna krevni srazenina.

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

4. Zmérte kalibrator podle pokynt v provozni pfirucce
analyzatoru.

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

5. Vratte kalibrator do farmaceutické chladnicky.

POZNAMKA: Ponechani kalibratoru pfi pokojové
teploté po del$i dobu muze ovlivnit
vysledky naslednych méreni.

Technické informace

Metrologicka navaznost hodnot
prifazenych kalibratoru

Pro kazdy parametr je mezinadrodné uznévana referencni
metoda nasledujici:

1) WBC a RBC: ICSH 1988: The assignment of values
to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. Clin Lab

Hematol.1988; 10:203-212
CLSIH15-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

Hodnoty testu

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

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

* Prifazené hodnoty jsou prezentovany jako primeér. Stredni
hodnota je odvozena z opakovanych testll na piistrojich
provozovanych a udrzovanych podle pokyni vyrobce.

POZNAMKA: RDW-CV se zobrazuje jako RDW
na automatickych hematologickych
analyzatorech MEK-6400, MEK-6410,
MEK-6420, MEK-6450, MEK-7222 a
MEK-8222.

Omezeni

Funkénost kalibratoru je zajisténa pouze v ptipade, ze je
prostiedek spravné skladovéan a pouzivan podle popisu v
této provozni piirucce. Neuplné promichani zkumavky pred
pouzitim znehodnocuje jak odebrany vzorek, tak veskery
zbyvajici material ve zkumavce.

Slozeni

Kalibrator obsahuje lidské erytrocyty, simulované leukocyty
a sav¢i trombocyty suspendované v tekutiné podobné plazmé
s konzervac¢nimi latkami.

Metoda sterilizace

Kalibrator neni urcen ke sterilizaci ani k uchovavani ve
sterilnim prostiedi.



Matematicky pristup, na jehoz zakladé se
provadi vypocet analytického vysledku

Nasledujici parametry se vypog¢itaji takto *:
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
|IMPV =PCT/PLT 2
1 Bez korekce jednotky
|2 PCT: Kritérium trombocytti

POZNAMKA:  Indexy RBC se poéitaji zaokrouhlenim na

celé Cislo nebo na nejblizsi desetinu.
Okolni podminky

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

Prosti‘edi pouziti
Teplota: 15 az 30 °C (59 az 86 °F)

Datum expirace

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

Doba pouzitelnosti po otevreni

7 dni (do data expirace)

POZNAMKA:  Zaznamenejte datum otevieni pfi prvnim

pouziti.

Balici a katalogové cislo

Katalogové

Model Mnozstvi "
Cislo

MEK-CAL (2,0 az2,4 mL) x 1 CALO1

MEK-CAL (2,0 az 2,4 mL) x 2 CALO02

MEK-CAL (2,0 az2,4mL) x 3 CALO3

MEK-CAL (2,0 az2,4 mL) x 4 CAL0O4

MEK-CAL (2,0 a2 24 mL) x 5 CALOS

MEK-CAL (2,0 az2,4 mL) x 6 CAL06

MEK-CAL
MEK-CAL (2,0 a2 2,4 mL) x 7 CALO7

MEK-CAL (2,0 az2,4 mL) x 8 CALO8

MEK-CAL (2,0 az2,4 mL) x 9 CAL09

MEK-CAL (2,0 az2,4 mL) x 10 CAL10

MEK-CAL (2,0 az 2,4 mL) x 11 CAL11

MEK-CAL (2,0 az2,4 mL) x 12 CALI12

Likvidace

/\ VYSTRAHA
Zlikvidujte kalibrator v souladu s mistnimi zakony a
pokyny vaseho zafizeni (v€etné spalovani,
roztaveni, sterilizace, dezinfekce a Zadosti o

likvidaci odpadu) pro likvidaci infekéniho
zdravotnického odpadu. V opacném pfipadé to
muze mit vliv na Zivotni prostfedi. Pokud existuje
moznost, Ze kalibrator maze byt kontaminovan
infekci, muze zpUsobit infekci.

P1i likvidaci kalibratoru, naptiklad po uplynuti data expirace,
postupujte podle pokyni uvedenych v bezpecnostnim listu
kalibratoru.

Historie revizi

Verze Datum Detaily Koédove Cislo
I.vydini | 13. gervna 2007 | - ocateeni 0604-021476
vydani
7.vydani | 19.ledna 2024 | Opravy 0614-908008A
|['8. vydani | 22.#jna 2024 | Opravy 0614-908008B

POZNAMKA « Kédové &islo tohoto navodu bylo zménéno
z 0604-021476D na 0614-908008, kdyz
byl navod aktualizovan z 5. vydani na 6.
vydani.

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

Poznamka pro uZivatele na tizemi EHS a Svycarska:

Vsechny zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s timto prostiedkem je
nutné nahlasit evropskému zastupci uré¢enému vyrobcem a piislusnému
Gitadu &lenského statu EHS a Svycarska, kde uzivatel a/nebo pacient sidli.

Autorska prava
Cely obsah této ptirucky je chranén autorskymi pravy spolec¢nosti Nihon
Kohden. Vsechna prava vyhrazena.

“ 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
5123

1. vydani:  13. ¢ervna 2007
8. vydani:  22.fijna 2024



P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Uldteave

Sihtotstarve
Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

HEMATOLOGY CALIBRATOR on in vitro diagnostiliseks
kasutamiseks mdeldud tdisvere kalibraator, mis on loodud
Nihon Kohdeni hematoloogiaanaliisaatorite vaartuste
kalibreerimiseks. HEMATOLOGY CALOBRATOR-it ei
kasutata diagnoosimiseks ega diagnoosimise abistamiseks,
prognoosimiseks, haiguse voi patsiendi fiisioloogilise seisundi
ennustamiseks. Selle HEMATOLOGY CALOBRATOR-i
mdotmine tagab, et seade td6tab ettendhtud kasutusotstarbe
kohaselt.

Kalibreerimisparameetrid on jargmised.

1) WBC:  valgete vereliblede arv

2) RBC:  punaste vereliblede arv

3) HGB:  hemoglobiini kontsentratsioon

4) HCT:  hematokriti protsent

5)MCV:  keskmine korpuskulaarne maht

6) MCH:  keskmine korpuskulaarne hemoglobiin

7) MCHC: keskmine korpuskulaarne hemoglobiini
kontsentratsioon

8) PLT: trombotsiiiitide arv

9) MPV:  keskmine trombotsiilitide maht

10) RDW: punaste vereliblede jaotuse laius

Lugege analiisaatori kasutusjuhendit koos selle juhendiga
enne kasutamist ja kasutamise ajal. Vaadake ka Nihon
Kohdeni veebilehel olevat analiiiisilehte (Vaadake osa
,Kaasasolevad materjalid”).

MARKUS -« Kasutage kalibraatorit ainult ettenahtud
anallsaatoritega.

» Enne kasutamist lugege téhelepanelikult SDS-i
(ohutuskaarti). Ohutuskaart on saadaval teie
Nihon Kohdeni esindajalt ja Nihon Kohdeni
veebilehelt (https://www.nihonkohden.com).

Seadmed, mis on méeldud kasutamiseks koos jirgmistega

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

Kaasasolevad ja vajalikud materjalid

Kaasasolevad materjalid

« MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

e Analiisileht !

! Analiiiisileht on leitav Nihon Kohdeni veebilehelt
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Printige see laserprinteriga vélja,
kasutades prindi kvaliteeti 1200x1200 dpi voi kdrgemat.

| Vajalikud materjalid (ei ole kalibraatoriga kaasas)
« Kaitsekindad
* Kaitseprillid

 Bioohtlike materjalide jaatmekonteiner

Ettendahtud kasutajad

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

Sumbolid

Kalibraatoril kasutatakse jargmisi siimboleid. Iga siimboli
kirjeldus on toodud allolevas tabelis.

Siimbol Kirjeldus Stimbol Kirjeldus
Ettevaatust H See pool iiles
Kasutusjuhend, Kalibraator
kasutussuunised Avatud katsuti

.
; stabiilsus
Katalooginumber :
Seadme ainulaadne
o Partiinumber identifikaator
] CE-mirgis on
Kolblikkusaeg Euroopa Liidu

kaitstud vastavustéhis.

In vitro diagnostiline CE-mirgise jirel

meditsiiniseade olevad neli numbrit
] XXXX | nditavad toote kui
Tootja meditsiiniseadme

vastavust hindava
teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbrit.

Volitatud esindaja
Ec Euroopa Uhenduses /

i |E|E wEE BB

Euroopa Liidus

I [#] | Mudeli number

| X | Temperatuuripiirang
A% | Bioloogilised ohud




Ohutusteave

/\ HOIATUS Teade ,Hoiatus” hoiatab kasutajat véimaliku
vigastuse voi surma eest, mis on seotud
instrumendi kasutamise v6i vaarkasutusega.

Pddrake tahelepanu kogu selles kasutusjuhendis toodud
ohutusteabele.

/\ HOIATUS

* POTENTSIAALSELT BIOOHTLIK MATERJAL. In
vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Igat
kalibraatori ettevalmistamisel kasutatud
inimdoonorit/Uksust 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-1/2 suhtes. Iga liksus
on negatiivne ka sutfilise seroloogilise testi
kohaselt (RPR voi 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) vdi muudes samavaarsetes
bioohutuse protseduurides.

Kalibraatorit kasitsedes kandke kaitsevahendeid,
nagu Uhekordselt kasutatavaid kindaid, et kaitsta
ennast nakkuse eest.

Arge neelake kalibraatorit alla. See véib olla
nakkusohtlik.

MARKUS -« Arge kasutage kalibraatorit, kui sellele
margitud aegumiskuupaev on moéddas voi
kui kalibraatorit on hoitud maaratlemata
tingimustes.

» Hoidke kalibraatorit farmaatsiatoodetele
moeldud kilmikus.

Hoidke kalibraatorit temperatuuril vahemikus
2 kuni 8 °C (36 kuni 46 °F).

Arge killmutage kalibraatorit.

» Kui kalibraatorit kasutatakse
mittemehaaniliseks hematoloogiliseks
testimiseks, siis ei ole voimalik saada tapseid
vaartusi.

Kalibraatori kasutamine

MARKUS + Mb&dtmise liksikasjad leiate analiisaatori

kasutusjuhendist.

Arge kasutage kalibraatorit, kui kahtlustate
selle riknemist. Parast segamist peaks
kalibraator 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
vdivad viidata riknemisele.

Kontrollige, kas kalibraatori partiinumber Uhtib
analtusilehel oleva partiinumbriga.

Kui kasutate automatiseeritud
hematoloogiaanallisaatorit MEK-

9100 voi MEK-9200, kasutage
hematoloogiaanallisaatoriga kaasas
olevat kdeparast voodtkoodilugejat, et
lugeda kalibraatori 2D-vo6tkoode Nihon
Kohdeni originaalkontrolli analtuisilehelt.
Analllsi vaartused sisestatakse
hematoloogiaanallsaatorisse.

Kui kasutate automatiseeritud
hematoloogiaanallisaatorit MEK-1301 voi
MEK-1302, automatiseeritud hematoloogia-
ja kliinilise keemia analtisaatorit MEK-1303
vOi automatiseeritud hematoloogia- ja ESR-i
analUsaatorit MEK-1305, lugege Nihon
Kohdeni originaalkontrolli analtiusilehelt
kalibraatori vootkoodid, mis on trikitud alale
,Vootkoodi sisestamine”.

Kalibreerimise sagedus

Kalibreerige jargmistel juhtudel.

« Kalibreerimine on vajalik regulaarse kvaliteedikontrolli

jaoks.

+ Kalibreerimine on vajalik hooldusjargse kvaliteedikontrolli

jaoks.

* Muud juhtumid, kus kalibreerimine on vajalik.

Kasutatud kalibraator

MEK-CAL

HEMATOLOGY CALIBRATOR

Mo6o6tmispohimote

Vaadake analiisaatori kasutusjuhendit.



Protseduur

1. Votke kalibraator farmaatsiatoodetele moeldud kiilmikust

vélja ning laske sellel enne segamist 15 minutit
toatemperatuurini (15...30 °C, 59...86 °F) soojeneda.

®

MARKUS: Arge segage kalibraatorit enne, kui see
on soojenenud toatemperatuurile. Selliselt
toimimine voib pdhjustada kalibraatori korgi
kaudu valja nérgumise.

2. Segage kalibraatorit.

MARKUS -« Arge kasutage mehaanilist segurit.
+ Arge segage kalibraatorit jduliselt. Kui see
mullitama hakkab, tekib hemollUs.

1) Hoidke kalibraatori katsutit peopesade vahel ja rullige
seda edasi-tagasi. Aeg-ajalt keerake katsuti iimber, et
kalibraator seguneks pohjalikult.

Poorake katsuti Gmber

Rullige katsutit edasi-tagasi

\

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

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

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

4. Modtke kalibraatorit analiisaatori kasutusjuhendis toodud
suuniste kohaselt.

MARKUS: Kui katsuti on olnud m&dtmiseks avatud,
puhastage parast moodtmist korgilt ja
katsuti servast jagkmaterjal ebemevaba
salvratikuga, seejarel sulgege kork tihedalt.

5. Pange kalibraator farmaatsiatoodetele mdeldud
kiilmikusse tagasi.

MARKUS: Kalibraatori pikemaks ajaks
toatemperatuurile jatmine véib méjutada
jargnevate mootmiste tulemusi.

Tehniline teave

Kalibraatori 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: CLSIH15-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

Analuiisi vaartused

» Vaadake kaasasolevalt analiilisilehelt konkreetse
instrumendi mudeli analiiiisi vdértusi.

e Analiiisi vadrtused médratakse hésti hooldatud, korralikult
kalibreeritud instrumentidega, kasutades selleks kohandatud
reaktiive. Reaktiivide erinevused, hooldus- ja to6tehnika
voivad pohjustada laboritevahelisi erinevusi.

» Madratud vdartused on esitatud keskmistena. Keskmine on
tuletatud kordustestide pohjal seadmetel, mida kasutatakse
ja hooldatakse tootja suuniste kohaselt.

MARKUS: RDW-CV kuvatakse RDW-na automatiseeritud
hematoloogiaanallsaatoritel MEK-6400, MEK-
6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-7222 ja
MEK-8222.

Piirangud

Kalibraatori toimimine on tagatud ainult siis, kui seda
Oigesti hoitakse ja kasutatakse, nagu on méératletud selles
kasutusjuhendis. Katsuti mittetdielik segamine enne
kasutamist muudab kehtetuks nii voetud proovi kui ka koik
katsutisse jadnud materjalid.

Koostis

Kalibraator sisaldab inimese eriitrotsiiiite, simuleeritud
leukotsiiiite ja imetajate trombotsiilite, mis on suspendeeritud
sdilitusainetega plasmasarnases vedelikus.

Steriliseerimismeetod

Kalibraator 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
! TIma tihiku korrigeerimiseta

|2 PCT: trombotsiiiitide kriteerium

MARKUS: RBC indeksite arvutamiseks imardatakse
taisarvuni voi lahima kiimnendikuni.

Keskkonnatingimused

Siilitus- ja transpordikeskkond

| Temperatuur: ~ 2...8 °C (36...46 °F)
Kasutuskeskkond
Temperatuur: 15...30 °C (59...86 °F)
Aegumiskuupaev

| Aegumiskuupiev on niidatud katsuti etiketil ja pakendil.

Sidilivusaeg parast avamist

7 paeva (aegumiskuupédeva piires)

MARKUS: Esimest korda kasutades pange kirja
avamiskuupaev.

Korvaldamine

/A HOIATUS

Korvaldage kalibraator kohalike seaduste ja asutuses
nakkusohtlike meditsiinijaatmete kdrvaldamiseks
kehtivate suuniste (sealhulgas pdletamise,

sulatustoodtiuse, steriliseerimise, desinfitseerimise ja
jaatmete korvaldamise nduded) kohaselt. Muidu voib
see keskkonda mojutada. Kui on kahtlus, et
kalibraator vdis olla nakatunud, véib see pdhjustada
infektsiooni.

Kalibraatori korvaldamisel, nditeks kui aegumiskuupédev on
mdddas, jargige kalibraatori ohutuskaardil olevaid suuniseid.

Redaktsiooniajalugu

Pakendi- ja katalooginumber

Véljaanne Kuupéev Uksikasjad Kood
- 13. juuni Algne
1. vil . 0604-021476
VAJAINE 5007 véljaanne
7. viljaanne ;g'zjfanuar Parandused | 0614-908008A
|| 8. viiljaanne ié‘zzkw(’ber Parandused | 0614-908008B

MARKUS -« Selle juhendi kood muudeti koodist 0604-
021476D koodiks 0614-908008, kui juhendit
varskendati 5. valjaandelt 6. valjaandele.

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

Mudel Kogus Katalooginumber
MEK-CAL (2,0...24mL) x 1 | CALO1
MEK-CAL (2,0...24mL) x2 | CALO2
MEK-CAL (2,0...2,4mL) x 3 | CALO3
MEK-CAL (2,0...24mL) x4 | CAL04
MEK-CAL (2,0...2,4mL) x5 | CALOS
MEK-CAL (2,0...2,4mL) x 6 | CAL06 Mirkus kasutajatele EMP ja Sveitsi piirkonnas.

MEK-CAL Koigist seadmega seoses esinenud tdsistest juhtumitest tuleb teatada tootja
MEK-CAL (2,0...24mL) x 7 | CALO7 médratud esindajale Euroopas ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks
MEK-CAL (2,0...2,4mL) x 8 | CALOS8 oleva EMP liikmesriigi v3i Sveitsi pidevale asutusele.

MEK-CAL (2,0...24mL) x9 | CALO9
Autoridiguse teatis
MEK-CAL (2,0...2,4 mL) x 10 | CAL10 Kogu selle juhendi sisu kuulub ettevotte Nihon Kohden autoridiguse alla.
MEK-CAL (2,0...2,4mL) x 11 | CAL11 Kaik digused on kaitstud.
MEK-CAL (2’0 24 IIlL) x 12 | CALI2 N Manufacturer [Ec[rEP] 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
5123

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

1. valjaanne: 13. juuni 2007
8. valjaanne: 22. oktoober 2024



- MANUEL DE L'OPERATEUR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Généralités

Objectif prévu
Uniquement pour usage diagnostic in vitro

Le calibrateur HEMATOLOGY CALIBRATOR est destiné

a un usage diagnostic in vitro comme calibrateur des valeurs
assignées du sang total. Il est congu pour étalonner les valeurs
des automates d'hématologie Nihon Kohden. Le calibrateur
HEMATOLOGY CALIBRATOR 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 calibrateur HEMATOLOGY CALIBRATOR permet

de s'assurer que l'appareil fonctionne conformément a son
utilisation prévue.

Les paramétres d'étalonnage 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 :

9) MPV :
10) RDW : Indice de distribution des globules rouges

Numération des plaquettes

Volume plaquettaire moyen

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

REMARQUE -« Utilisez le calibrateur uniquement avec les
automates spécifiés.

» 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 calibrateur

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

Matériels fournis et matériels requis

Matériels fournis

« MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

e 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 dont la qualité d'impression est réglée sur
1200 x 1 200 dpi ou supérieure.

| Matériels requis (non fournis avec le calibrateur)

 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 approprié 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 I'opérateur.

Symboles

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

Symbole Description Symbole Description
A Attention Repﬁesentant
agréé pour la

Manuel de [ecTrer] | Communauté
l'opérateur ; européenne/I'Union
instructions de européenne
fonctionnement | 1 Limites de
Numéro de température
référence =

PN
\)J

Risques biologiques

Numéro de lot

= |&

Tenir droit
Utiliser avant le

Calibrateur

E § wER|l B

Dispositif médical Stabilité du tube

de diagnostic in | ouvert

vitro Identifiant unique
d'appareil o

Fabricant




Symbole Description Symbole Description

Le marquage CE est une I [#] | Numéro de modéle
marque de conformité REMARQUE - Pour une description détaillée de

protégée de I'Union I'utilisation, reportez-vous au manuel de

européenne. Les quatre V. \
chiffres qui suivent le l'opérateur de I'analyseur.

marquage CE indiquent
XXXX le numéro d'identification
de I'organisme notifié

Utilisation du calibrateur

» N'utilisez pas le calibrateur si une
détérioration est suspectée. Apres

chargé d'évaluer la mélange, le calibrateur doit prendre un
conformité du produit aspect similaire a celui du sang total
en tant 1que dispositif frais. Dans les tubes non mélangés, le
médical.

surnageant peut prendre une apparence
trouble et rougeatre ; cette apparence
est normale et n'indique pas une
détérioration. Une autre décoloration,

Consignes de sécurité

/\ AVERTISSEMENT Le terme Avertissement alerte I'utilisateur un surnageant rouge trés foncé ou des
sur les risques de préjudices physiques, résultats inacceptables peuvent indiquer
voire de déces, associés a I'utilisation ou une détérioration.

a l'utilisation erronée de I'instrument.

. . * Veérifiez que le numéro de lot du
Respectez scrupuleusement les consignes de sécurité calibrateur correspond au numéro de lot

fournies dans le présent manuel de l'opérateur. de la fiche des valeurs de référence.

A AVERTISSEMENT » Lors de l'utilisation de I'automate

. d'hématologie MEK-9100 ou MEK-9200,
* MATERIEL BIOLOG,IQ,U‘E POTENTIELLEMI_EN_T utilisez le Iegcteur de codes-barres portable
DANGEREUX. Destiné a un usage diagnostic in fourni avec I'automate d'hématologie
vitro. Chaque donneur ou élément humain utilisé pour lire les codes-barres 2D de Ia fiche
dans la préparation du calibrateur a été testé en des valeurs de référence du calibrateur
utilisant une méthode ou un test homologué(e) par

PR , o de marque Nihon Kohden. Les valeurs
la FDA et s’est révélé négatif ou non réactif pour de test sont entrées dans 'automate

la présence du HBsAg, de I'anti-VHC, des tests d'hématologie.
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 ;

 Lors de l'utilisation de I'automate
d'hématologie MEK-1301 ou MEK-1302,
de l'automate d'hématologie et de chimie
clinique MEK-1303 ou de l'automate
d'hématologie et de VS MEK-1305, lisez
les codes-barres imprimés dans la zone
« Saisie des codes-barres » de la fiche
des valeurs de référence du calibrateur de
marque Nihon Kohden a l'aide du lecteur
de codes-barres connecté.

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. Fréquence d'exécution de I'étalonnage
Lors de la manipulation du calibrateur, portez un
équipement de protection tel que des gants jetables
pour vous protéger d'une infection. * Un étalonnage est requis comme résultat d'un contrdle de
Le calibrateur ne doit pas étre ingéré. Cela peut qualité régulier.

étre infectieux.

Procédez a un étalonnage dans les cas suivants.

* Un étalonnage est requis comme résultat d'un contrdle de
qualité régulier effectué apres un entretien.

REMARQUE -+ N'utilisez pas le calibrateur si la date de
péremption indiquée sur le calibrateur
est dépassée ou s'il est stocké dans des
conditions autres que celles spécifiées. Calibrateur utilisé

» D'autres cas peuvent requérir un étalonnage.

» Stockez le calibrateur dans un

réfrigérateur pharmaceutique. MEK-CAL
. . . HEMATOLOGY CALIBRATOR
» Stockez le calibrateur a des températures
comprises entre 2 et 8 °C (36 et 46 °F).
« Le calibrateur ne doit pas étre congelé. Principe de mesure
* Des valeurs précises ne peuvent pas étre Référez-vous au manuel de 'opérateur de l'automate.

obtenues si le calibrateur est utilisé avec
une méthode d'analyse hématologique
non-automatisée.




Procédure

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

®

REMARQUE : Ne mélangez pas le calibrateur avant
qu'il atteigne la température ambiante.
Le cas échéant, le contenu du
calibrateur risquerait de s'écouler par
le haut du bouchon.

2. Mélangez le calibrateur.

REMARQUE < N'utilisez pas un mélangeur mécanique.
* Ne mélangez pas le calibrateur de

maniére trop brutale. La production de
bulles provoque une hémolyse.

1) Tenez le tube contenant le calibrateur entre les paumes
des mains et faites-le rouler d'avant en arri¢re. Vous
pouvez occasionnellement retourner le tube pour vous
assurer que le calibrateur est entiérement mélangé.

Renverser le tube

Faire rouler le tube
d'avant en arriére

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

3. Continuez a renverser doucement le tube jusqu'a
disparition 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 calibrateur comme indiqué dans le manuel de
l'opérateur de I'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 apres la mesure, puis
refermez le bouchon hermétiquement.

5. Replacez le calibrateur dans le réfrigérateur pharmaceutique.

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

Informations techniques

Tracabilité métrologique des valeurs
assignées au calibrateur

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

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

2) HGB : CLSI H15-A3

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
l'entretien et de la technique de fonctionnement peuvent
contribuer a une variation entre les laboratoires.

* Les valeurs assignées sont présentées sous la forme d'une
moyenne. La moyenne est dérivée de tests répétés sur
des instruments utilisés et entretenus conformément aux
instructions du fabricant.

REMARQUE : Le parametre RDW-CV s'affiche comme
RDW sur les automates d'hématologie
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-
6450, MEK-7222 et MEK-8222.

Limitations

La performance du calibrateur est garantie uniquement s'il
est stocké de maniére appropriée et utilis¢é comme décrit
dans le présent manuel de 1'opérateur. Un mélange incomplet
du contenu du tube avant utilisation invalide a la fois
I'échantillon prélevé et le contenu restant dans le tube.

Composition

Le calibrateur 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 calibrateur 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
| MPV = PCT/PLT 2
1 Sans correction d'unité

|2 PCT : Hématocrite plaquettaire

REMARQUE : Les indices RBC sont calculés en

arrondissant au nombre entier ou au
dixieme le plus proche.

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

7 jours (avant la date de péremption)

Enregistrez la date d'ouverture lors de la

| REMARQUE :
premiere utilisation.

Conditionnement et numéro de référence

Modéle Qté 'ﬁggfgﬁc‘f
MEK-CAL (2,0 4 2,4 mL) x 1 CALOI
MEK-CAL (2,0 22,4 mL) x 2 CALO02
MEK-CAL (2,0 4 2,4 mL) x 3 CAL03
MEK-CAL (2,0 22,4 mL) x 4 CALO4
MEK-CAL (2,0a2,4mL) x5 CALO5
MEK-CAL (2,0 4 2,4 mL) x 6 CAL06
MEK-CAL
MEK-CAL (2,0 42,4 mL) x 7 CALO07
MEK-CAL (2,0 4 2,4 mL) x 8 CAL08
MEK-CAL (2,0 22,4 mL) x 9 CAL09
MEK-CAL (2,0224mL)x 10 | CAL10
MEK-CAL (2,0 22,4 mL) x 11 CALI11
MEK-CAL (2,0 22,4 mL) x 12 CAL12

/\ AVERTISSEMENT
Eliminez le calibrateur conformément a la
|égislation 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 calibrateur ait été contaminé,
il peut provoquer une infection.

Lors de 1'élimination du calibrateur, par exemple lorsque
la date de péremption est dépassée, suivez les instructions
figurant sur la FDS du calibrateur.

Historique des révisions

Edition Date Détails NI ¢
code
Ire edition | 13 juin 2007 | Pupcation | o0y 021476
initiale
7e édition | 19 janv. 2024 Corrections | 0614-908008A
|| 8¢ dition | 22 oct. 2024 Corrections | 0614-908008B
REMARQUE -+ Le numéro de code 0604-021476D

du présent manuel a été remplacé par
0614-908008 lors de la mise a jour de la

5e édition a la 6e 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 I'appareil doit étre signalé au
représentant européen désigné par le fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat

membre de '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.

u Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,
Tokyo 161-8560, Japan
Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

1re édition : 13 juin 2007
I 8e édition : 22 oct. 2024

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

o £



- GEBRAUCHSANWEISUNG

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Allgemeines

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

HEMATOLOGY CALIBRATOR ist fiir die Verwendung
als Vollblutkalibrator mit Wertzuweisung zur Kalibrierung
der Messwerte auf Analysegerdten von Nihon Kohden

fiir die Hamatologie in der In-vitro-Diagnostik bestimmt.
HEMATOLOGY CALIBRATOR 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 dieses
HEMATOLOGY CALIBRATOR bestitigt, dass das Gerit
bestimmungsgemal funktioniert.

Kalibrierungsparameter:

1) WBC:  Anzahl der Leukozyten

2) RBC:  Anzahl der Erythrozyten

3) HGB:  Hiamoglobinkonzentration

4) HCT: Prozent Hamatokrit

5)MCV:  Mittleres korpuskuldres Volumen

6) MCH:  Mittleres korpuskuldres Himoglobin

7) MCHC: Mittlere korpuskulidre Himoglobin-Konzentration
8) PLT: Anzahl der Thrombozyten

9) MPV:
10) RDW: Erythrozytenverteilungsbreite

Mittleres Thrombozytenvolumen

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
(siche Abschnitt ,,Im Lieferumfang enthaltenes Material®).

HINWEIS < Verwenden Sie den Kalibrator nur mit den
angegebenen Analysegeraten.

» 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 Ger:iite

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

Im Lieferumfang enthaltenes Material und
zusatzlich erforderliches Material

Im Lieferumfang enthaltenes Material
« MEK-CAL

HEMATOLOGY CALIBRATOR
 Assayblatt !

I 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 héher aus.

Zusitzlich erforderliches Material (nicht im Lieferumfang
des Kalibrators 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 den Kalibrator verwendet.
Die Beschreibungen der einzelnen Symbole finden Sie in der
folgenden Tabelle.

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
ﬁ Vorsicht Bevollméi.chtigter
Vertreter in der
[:E] Gebrauchsanweisung [Eeleer] | Europ glschen
Gemeinschaft/
Katalognummer Européischen Union
Chargennummer | X Temperaturgrenzen
g Benutzung durch &\ Biologische Risiken
Medizinprodukt zur ﬁ Diese Seite oben
In-vitro-Diagnostik -
N Kalibrator
Manufacturer Stabilitdt des Rohrchens
| nach dem Offnen
Eindeutige
Geritekennung
(Unique Device
Identifier)




Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung

Das CE-Zeichen || 1 | Modellnummer

ist ein geschiitztes
Konformititszeichen der
Europdischen Union. Die
vier Ziffern nach dem
CE-Zeichen geben die
xxxx | Identifikationsnummer
der benannten Stelle an,
die an der Priifung der
Konformitdt des Produkts
als Medizinprodukt
beteiligt ist.

Sicherheitshinweise

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

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 des Kalibrators verwendet wird,
wurde mit einer FDA-lizenzierten Methode/einem
FDA-lizenzierten Test geprift und erwies sich als
negativ oder nicht reaktiv hinsichtlich des
Vorhandenseins von HBsAg, Anti-HCV, NAT-Test
auf HIV-1, HCV (RNA) und HIV-1/2. Jede Einheit
war auch in einem serologischen Test auf
Syphilis (RPR oder STS) negativ. Da keine
Testmethode zu 100 % ausschlieRen kann, dass
keine Infektionserreger vorhanden sind, ist
dieses Material als potenziell infektios zu
betrachten. Bei der Handhabung oder
Entsorgung der Réhrchen die
VorsichtsmalRnahmen fir Patientenproben
gemal 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 dem Kalibrator zum Schutz vor
Infektionen Schutzausrustung wie
Einmalhandschuhe tragen.

Den Kalibrator nicht schlucken. Sie kann
infektios sein.

HINWEIS -« Den Kalibrator nicht verwenden, wenn

das auf dem Kalibrator angegebene
Verfallsdatum Uberschritten ist oder wenn
der Kalibrator unter anderen als den
angegebenen Bedingungen gelagert wurde.

» Bewahren Sie den Kalibrator in einem
Arzneimittelkihlschrank auf.

* Bewahren Sie den Kalibrator bei Temperaturen
zwischen 2 und 8 °C (36 und 46 °F) auf.

» Den Kalibrator nicht einfrieren.

+ Bei Verwendung des Kalibrators in nicht-

mechanischen hamatologischen Tests kdnnen

keine genauen Werte ermittelt werden.

Verwendung des Kalibrators

HINWEIS -« Beachten Sie fiir Details zur Messung die
Gebrauchsanweisung des Analysegerats.

* Verwenden Sie den Kalibrator nicht, wenn

eine Verschlechterung vorliegen kdnnte. Nach

dem Mischen sollte der Kalibrator &hnlich
aussehen wie frisches Vollblut. In nicht
gemischten Réhrchen kann der Uberstand
trib und rétlich erscheinen. Dies ist normal
und weist nicht auf Verschlechterung hin.
Andere Verfarbungen, ein sehr dunkelroter
Uberstand oder inakzeptable Ergebnisse
kdnnen auf Verschlechterung hinweisen.

Assayblatt Gbereinstimmt.

* Wenn Sie das automatische Hamatologie-
Analysegerat MEK-9100 oder MEK-9200
verwenden, benutzen Sie den praktischen
Barcode-Leser, der mit dem Hamatologie-

Analysegerat geliefert wird, um die 2D-Barcodes

auf dem Assayblatt eines Original-Kalibrators
von Nihon Kohden zu lesen. Die Assay-Werte
werden in das Analysegerat fur die Hamatologie
eingegeben.

» Wenn Sie das automatische Hamatologie-
Analysegerat MEK-1301 oder MEK-1302, das
automatische Hamatologie-Analysegerat und
automatische Analysegerat fir Hamatologie
und klinische Chemie MEK-1303 oder das
automatische Analysegerat fir Hamatologie

und ESR MEK-1305 verwenden, lesen Sie mit
dem angeschlossenen Barcode-Lesegerat die

Barcodes, die im Bereich ,Barcode-Eingabe“
auf dem Assayblatt des Original-Kalibrators
von Nihon Kohden aufgedruckt sind.

Haufigkeit der Kalibrierung

Fiihren Sie die Kalibrierung in den folgenden Féllen durch.

 Eine Kalibrierung ist als Ergebnis einer regelméfBigen
Qualititskontrolle erforderlich.

 Eine Kalibrierung ist als Ergebnis der Qualititskontrolle
nach der Wartung erforderlich.

* Andere Fille, in denen eine Kalibrierung erforderlich ist.

Verwendeter Kalibrator

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Messprinzip

Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des
Analysegeriits.

Vergewissern Sie sich, dass die Chargennummer
des Kalibrators mit der Chargennummer auf dem



Vorgehensweise

1. Nehmen Sie den Kalibrator aus dem Arzneimittelkiihlschrank
und lassen Sie ihn vor dem Mischen 15 Minuten lang auf
Raumtemperatur (15 bis 30 °C, 59 bis 86 °F) erwérmen.

B

Mischen Sie den Kalibrator nicht, bevor
er Raumtemperatur erreicht hat. Dies
kann dazu fuhren, dass der Inhalt des
Kalibrators oben aus der Kappe austritt.

Y

HINWEIS:

2. Mischen Sie den Kalibrator.

HINWEIS -+ Verwenden Sie keine mechanische
Mischvorrichtung.
* Gehen Sie beim Mischen des Kalibrators
behutsam vor. Wenn Luftblasen vorhanden
sind, wird eine Hamolyse ausgelost.

1) Halten Sie das Rohrchen mit dem Kalibrator zwischen
den Handflachen und rollen Sie es hin und her.
Drehen Sie das Rohrchen gelegentlich um, damit der
Kalibrator griindlich gemischt wird.

Das Roéhrchen umdrehen

Das Rohrchen hin
und her rollen

2) Mischen Sie weiter wie in Schritt 1) beschrieben,
bis die Erythrozyten vollstindig suspendiert sind.
Rohrchen, die iiber einen ldngeren Zeitraum gelagert
werden, erfordern unter Umsténden zusétzliches
Mischen.

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

HINWEIS:  Bei unvollstandiger Mischung kénnen die

Messergebnisse ungenau sein.

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

HINWEIS:  Wenn das Réhrchen fir die Messung
geoffnet wurde, reinigen Sie nach

der Messung die Kappe und den
Rohrchenrand mit einem fusselfreien Tuch
von Materialriickstanden und verschlieRen

Sie die Kappe anschlieRend wieder fest.

5. Legen Sie den Kalibrator wieder in einen
Arzneimittelkiihlschrank.

HINWEIS:  Wenn Sie den Kalibrator tber einen
langeren Zeitraum bei Raumtemperatur
belassen, kann dies die Ergebnisse der

nachfolgenden Messungen beeintrachtigen.

Technische Informationen

Metrologische Riickverfolgbarkeit der dem
Kalibrator 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

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

2) HGB:
3) HCT:
4) PLT:

Assay-Werte

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

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

» Zugewiesene Werte sind als Mittelwert angegeben. Der
Mittelwert wurde anhand von Wiederholungstests auf
Geréten berechnet, die nach Herstelleranweisungen
angewendet und gewartet werden.

HINWEIS: RDW-CV wird auf den automatischen
Hamatologie-Analysegeraten MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-

7222 und MEK-8222 als RDW angezeigt.

Einschrankungen

Die Funktionsféhigkeit des Kalibrators ist nur dann

gewihrleistet, wenn sie sachgemaf 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 Réhrchen ungiiltig.

Zusammensetzung

Der Kalibrator enthélt menschliche Erythrozyten, simulierte
Leukozyten und Sdugetierthrombozyten, suspendiert in einer
plasmadhnlichen Fliissigkeit mit Konservierungsmitteln.



Sterilisationsmethode

Der Kalibrator 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
! Ohne Einheitenkorrektur

|2 PCT: Thrombozytenkrit

HINWEIS: RBC-Indizes werden durch Rundung auf

eine ganze Zahl oder das nachste Zehntel
berechnet.

Umgebungsbedingungen

Lager- und Transportbedingungen
| Temperatur: 2 bis 8 °C (36 bis 46 °F)
Nutzungsumgebung

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

Verfallsdatum

Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett des Rohrchens und auf
der Verpackung angegeben.

Haltbarkeit nach dem Offnen
7 Tage (innerhalb des Verfallsdatums)

HINWEIS: Erfassen Sie das Offnungsdatum bei der

ersten Nutzung.

Verpackung und Katalognummer

Entsorgung

/\ WARNHINWEIS

Den Kalibrator nach Ihren ortlichen Gesetzen und
den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung
(einschlieRlich Verbrennung, Schmelzverfahren,
Sterilisation, Desinfektion und Antrag zur

Abfallentsorgung) zur Entsorgung von infektioésem
medizinischem Abfall zu entsorgen. Andernfalls
konnte das Produkt die Umwelt schadigen. Wenn
die Moglichkeit besteht, dass der Kalibrator mit
einem Infektionserreger kontaminiert wurde, kann
das Produkt eine Infektion verursachen.

Bei der Entsorgung des Kalibrators, z. B. wenn das
Verfallsdatum iiberschritten ist, sind die Anweisungen im
Sicherheitsdatenblatt des Kalibrators zu beachten.

Versionsverlauf
Ausgabe Datum Details Codenummer
. Ausgabe | 13. Juni 2007 | USPrngliche | oo 001476
Ausgabe
7. Ausgabe | 19. Jan 2024 Korrekturen | 0614-908008A
|| 8. Ausgabe igégkwber Korrekturen | 0614-908008B

HINWEIS - Die Codenummer dieser
Gebrauchsanweisung wurde im Rahmen der
Aktualisierung der Gebrauchsanweisung von
der 5. Ausgabe auf die 6. Ausgabe von 0604-
021476D in 0614-908008 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:

8. Ausgabe: 22. Oktober 2024

Modell Menge Katalognummer Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 mL) x 1 CALO1 aufgetreten ist, muss dem vom Hersteller benannten Bevollméchtigten in
’ - ’ Europa und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats des EWR und der
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 mL) x 2 | CAL0O2 Schweiz, in dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist, gemeldet werden.
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 mL) x 3 | CALO3
. Hinweis zum Urheberrecht
MEK-CAL (2,0 bis 24 mL) x4 | CALO4 Der gesamte Inhalt dieses Handbuchs ist durch Nihon Kohden urheber-
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 mL) x5 | CALOS rechtlich geschiitzt. Alle Rechte vorbehalten.
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 mL) x 6 | CAL06
MEK-CAL ( . ) u Manufacturer m European Representative
MER-CALGObs 24 ml) ¥ 7 | CALOT NIHON KOHDEN GORPORATION B 1081191 oskat Gty
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 mL) x 8 | CAL08 ;;?:Y:‘1’\(‘;15:;222'1’:)2:]UKu'ku’ Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
" Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person
MEK-CAL (2’0 bis 2,4 mL) x 9 CAL09 https://www.nihonkohden.com/ N|_HON KOHDEN UK LTD.
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 mL) x 10 | CAL10 O Portomouth Rosd, Pessmarsh
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 mL) x 11 | CAL11 Phone +44 14-8333-1328
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 mL) x 12 | CAL12 1. Ausgabe: 13. Juni 2007 gug




- ErXEIPIAIO XEIPIZTH

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Mevika

Mpoop1l6puevog OKOTTOG
Movo yio. droyveotikn ypnon in vitro.

To HEMATOLOGY CALIBRATOR (AIMATOAOT'TKOX
BAGMONOMHTHE) npoopiletat yio Stoyvmotikn ypnomn

in vitro ¢ Pabuovountg oAkob aipatog pe ekympnUEVT

TN, OV el GYEOLOTEL Yia TN Babpovopnon Tov

TILOV TOV apatoroykdv avalvtdy Nihon Kohden. To
HEMATOLOGY CALIBRATOR dgv ypnoylomoteitat yio
ddyvoon N Ponbeta ot ddyvwon, Ty Tpdyvacn, Ty Tpdfieym
MG VOGOL 1M TNG PVGLOAOYIKNG KATAGTAGNG Tov acBevoi. H
pétpnon tov HEMATOLOGY CALIBRATOR doc@oiilet 6t n
GUGKEVT] AEITOVPYEL COUPOVE [LE TNV TPOoPLLOLEVT XPNOT TNG.

Ot mapapetpot Babuovounong mapatiBevron TapakdTm:

1) WBC:  ApiBuodg Aevkdv arpoceatpiov

2) RBC: ApOpog epulpdv arpoceapiov

3) HGB:  Zvyxévipwon apocooipivng

4) HCT: [Tocootd opatokpitn

S)MCV:  Méoog 6ykog epvbpokuttépmv

6) MCH:  Méon awpoopaipivn gpudporuttapmv

7) MCHC: Méomn ouykévipoon apospoipivng epubpokuttdpmv
8) PLT: Ap1Oudc aponetomv

9) MPV:  Mécog 6yKog aploneToAmv

10) RDW: ITAdrog katavoung epuBpmdv apoceotpiov
[Ipwv ™ ypnom aArd Kot kot T StdpKelo TG XpPNong,
dwPdote to eyyepidio yeptom) Tov avorvty pali pe avtd
10 gyyepidro. Emiong avarpééte 6to guALO TPpocdiopioon
nov givar drabéoyo oty Tomobesio web g Nihon Kohden
(Agite Vv gvotra "Tlapeydpeva vAKA").

2HMEIQZH < Xpnoiyotroinote Tov Babuovountrh yovo

ME TOUG KaBOoPIoPEVOUG OVAAUTEG.

» AlaBdoTe TpooekTIKG To SDS (PUAAO
Aedopévwv Aopaleiag) Tpiv atré
xpron. To SDS diatiBeTal atmmod Tov
avTirpéowto NG Nihon Kohden kai Tnv
TotroBeaia web Tng Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

YV0oKeVES OV TTPOoOoPIlovTal Yia YP1on GE GVLVOVUGUO IE TO
eENc mpoidv:

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

EAANnvika

Mapexopeva UAIKA Kol ATTAITOUMEVO UAIKA

Hapeydpeve vAKE

« MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

* ®VALO TpocdlopiopoD !

I Mropeite va Bpeite 10 pOAAO TPOGSHOPIGHOD GTNV
tonofeoio web ¢ Nihon Kohden (https://www.
nihonkohden.com/technology/assaysheet/assaysheet.html).
Extunodote 10 og ektummTy| laser [ie TodTNTO EKTOTWOTNG
1200x1200 dpi | vynAdTEPN.

| Arontodpeva viuka (Asv Topéyovron pe Tov fabpovopunti)

* IIpoctatevtikd ydvtio
* IIpoctatevtikd Yoot

* Aoyeio amofintov Yo froloyucd emkivovuve VAKA

Mpoopilépevol XPAOTES

Movo Y10 pYOOTNPOKN ETAYYEALOTIKY XPNON, OE EPYOCTIPLL
e KOTAAANAO £EOTAGLO YioL OLLOTOAOYIKEG EEETAGELG.
E&edikevpiévo mpocomiko, T.y. TeXVIKol pyastnpiov
EKTOISEVEVOL GE TEYVIKEG OUULOTOAOYIKNG avaAvomg, Ba £xeL
duvatodHTTA PTG COUPOVA LLE TO EYYXELPIOL0 YEPLOTN.

2UMBOAa

Me tov fafpovopunt ¥pnoLOTOI00VTOL TO TOPUKATM
ovppolra. Ot Teprypapéc kabe cvpforov mapovoidlovton
GTOV TOPUKAT® TLVOKOL.

Z0pBoAo Mepiypaen Z0uBoAo Meprypagn
A Tposoyi E&ouolf)ﬁom UEVOG
AVTITPOGOTOG
[Ii] Eyyepidro xepror, otv Evponaikn
odnyieg hettovpyiog Kowdémrta/
Ap1Opog katardyou VPpOTAth Zvaon
| I Ilepropiopot
Ap1Buog maptidag Oepuokpaciog
g Hpepoumvia Anéng &\ Bioloyurot kivdvvor
Tatpoteyvoloyikd 1 Avti 1 Thevpd va
TPOIOV Y10, S10YVOOTIKT - KOLTAEL TPOG TOL TAV®D
yprion in vitro Baduovontig
, YtabepotnTa
K
N OTOGKEVOGTIG avoLyTo
cwAnvopiov
Movoducd
OVOYVOPIGTIKO

TPOIOVTOG




Y0uBoAo

Mepiypaon Y0uBoNo Mepiypaen

H ofpaven CE sivor I [#] | ApBpog poviéhov

£V0L TPOGTOTEVOUEVO
OTI0L GUULOPO®OTG TG
Evponaikig Evoone. Ta
T€00EP0 YN Qiol HeTd )
ofjpaven CE vrodeikviovv
oV aptpd avayvapiong
100 Koworompévon
Opyaviopoy mov
GUHLUETEYEL TNV
aglohoymon mg
GULLGPOWOTIS

OV TPOTOVTOG G
10TPOTEYVOAOYIKOD
TpoidvToC.

NMAnpo@opieg OXETIKA PE TRV ACPAAEIA

A MPOEIAOMOIHZH H évdeign mpoeidotoinang eidotolei Tov

XProTn OXETIKA Pe TV meavotnTa
TPAUMATIOUOU 1) BavAaTou TTOU OXETICETAI E TN
XpAon f v eceaiuévn Xprion Tou opydavou.

AwoTe TTPOCOXN G€ OAEG TIG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV
OOQAAEIQ TTOU TTAPEXOVTAI O AUTO TO EYXEIPIOIO XEIPIOTH.

XpRon Tou BaduovounTn

ZHMEIQZH

* Avatpé€Te 0TO £YXEIPIDIO XEIPIOTH TOU OVAAUTH
Y10 AETITOPEPEIEG OXETIKA PE TN YETPNON.

* Mnv xpnolgoTrolgiTe Tov BaBuovounTn
€AV UTTAPXEl uTToWia aAAoiwong. MeTd
TNV avaueign, o BabuovounTng Ba TTpéTTel
va €XEl TTAPOUOIa EPAVION YE TO PPECKO
OAIKO aipa. Ze cwAnvapia Tou dev Exouv
avapeixBei, To UTTEPKEIUEVO PTTOPET va
eM@avigeTal BOAS Kal KOKKIVWTTS. AuTO
gival QuaIoAoyIKO Kal OEV UTTOBEIKVUEL
aAoiwaon. ANOG aTTOXpWHATIOHOG,

TTOAU OKOUPO KOKKIVO UTTEPKEIPEVO 1)
M aTTOdEKTA ATTOTEAECUATA UTTOPET Va
uTTod€IKVUOUV aAAoiwaon.

* EmBeBaiwoTe 6T 0 apIBu6S TTapTidag
Tou BaBuovounTr avTioToIXEi oToV apIBud
TTapTidag Tou GUAAOU TTPOadIopIGHOU.

* Kard tn xprion Tou autopaTou
aigaToAoyikou avaAuth MEK-9100 i
MEK-9200, xpnoidoTroifaTe Tov eUXpnoTo
avayvwaoTn YPAPHwToU KWAIKA TTOU

/\ MPOEIAOMNOIHZH

* AYNHTIKA BIOAOTIKA EMIKINAYNO YAIKO. Ta

dlayvwaoTikh XpAon in vitro. Kabe povada
avBpwTTivou &4Tn TTOU XPNOIYOTIOIEITAI VIO TNV
TTpoEToIdaaia Tou BaBuovounTh €xel eAeyxOei pe pia
pEBoBO/TEDT TTOU d1aBETEl Eykpion attd Tov FDA kai
éxel Bpedei apvnTIKA A KN avTIOPACTIKI) OTOV EAEYXO
yia Tnv mapouaia HBsAg, Anti-HCV, NAT yia HIV-1,
HCV (RNA) kai HIV-1/2. K&Be povada gival emmiong
apvnTIKA oTNV 0poAoyIKkn &€Taan yia ou@iAn (RPR
1 STS). Kabwg kapia yéBodog egETaong dev PTTopEi
va dlao@aAioel TTARPWG TNV OTTOUCIA OAUC UATIKWY
TTapayovTwy, Ba TTPETTEN va XEIPICEDTE auTO TO UNIKO
WG ev duvapel poAuopaTikd. Katd Tov xeIpiouo i
NV amoppiyn Twv @lalidiwv, akoAoubnaoTe TIig
TTPOPUAAGEEIG yia Ta deiypaTa acBevwy, OTTWG
kaBopilovtal aTov kavova Tou OSHA yia Ta
alpatoyevA mabBoyodva (29 CFR, Mépog 1910, 1030)
1| o€ GAAEG avTiOoTOIKEG Dladikaaieg BIoac@AAEIag.
Katd Tov xeipiouo Tou BabuovounTn, va QopaTe
TTPOCTATEUTIKO €COTTAICUO OTTWG YAVTIA Hiag
XProNG yia va TTPOCTATEUTEITE ATTO AOINWEEIG.
Mnv katatrivete Tov BaBuovounTr. YTapxel
Kivduvog péAuvong.

>HMEIQXH < Mnv xpnoiyotroigite Tov BaBuovounTn edv

£xel TTOPENBEI N nuepopnvia Afgng Tou
BaBuovounTn A €dv o BaBuovounTig éxel

OTTOONKEUTEI O€ PN KABOPITPEVEG OUVONKEG.

» GuldooeTe Tov BabuovounTr o€ Wuyeio
QAPHAKWV.

« ®QuAdooeTe Tov BabuovounTn o€ Beppokpaaia

peTagu 2 kai 8°C (36 kai 46°F).
* Mnv katayuxeTe Tov Babuovountn.

TTAPEXETAI UE TOV aVOAUTH aipaToAoyiag
yla va TTPAyUaTOTTOIOETE AVAYVWON Twv
S1001d0ToTWY (2D) YPAUHWTWY KWOIKWY
OTO QUAAO TTPOCBIOPIoHOU EVOG YVATIOU
BaBuovountr Nihon Kohden. Oi Tipég
TTPOCBIOPIoUOU €1I0AYOVTal GTOV OVOAUTH
aipgaToAoyiag.

« Kard tn xprion Tou autopatou
aigatoAoyikou avaiuti MEK-1301 3 MEK-
1302, Tou autépatou avaAuTh aigoTog
Kal KAIVIKAG Xnueiag MEK-1303 i Tou
auTépaTou avaAuTr aigatoloyiag kal ESR
MEK-1305, TpayuatotroifoTe avayvwaon
TWV TPIWV YPOUPWTWYV KWAIKWYV TTOU €ival
TUTTWMEVOI OTNV TTEpIoXN "Barcode Entry”
(Elcaywyn yPOUUWTOU KWOIKA) OTO GUAAO
TTPoodiopiouoU Tou yvrolou BabuovounTh
Nihon Kohden pe Tov cuvdedepévo
avayvwaoTn YPOUHwToU KWaIKA.

2uxvotnta dievépyelag Badpovopnong
Exteléote fabuovounon otig akdlovbeg TepmTdGELS.

o Amatteitor Bobpovounon og amoTéAEsHO TOKTIKOD
TOL0TIKOV EAEYYOV.

* Azatteitor fobpovouncn og anoTtéLEGLLO TOLOTIKOD
EAEYYOV OV EKTEAEITOL LETA QIO GLVTHPNON.

o AMheC TEPUITMGELG OTIC OMOoieg amatteital fabpovounon.

BaOpovounTthg TTou XpnoIMOTTOIEITAI

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

* Evdéxetal va pnv An@Oouv akpifeig TINEG
av o BabuovounTtig XPNOIKOTIOIEITAI OE [N
MNXOVIKI QIJaTOAOYIKN €¢ETOON.

ApXn TWV HETPROEWV

Avotpélte 010 £YYEPIOI0 YEPLGTN TOV OVOALTY.



Aladikaoia

1. Agapéote Tov fabpovount and 1o Yoyeio oppriKmv
Kot agnote tov va Beppaviet o Beppoxpacio dopatiov
(15 €05 30°C, 59 £m¢ 86°F) ywa 15 Aemtd mpwv amd v

G

SHMEIQZH: Mnv avapeigete Tov BaBuovountr| TpoToU
BepuavBei og Beppokpacia dwuatiou. Av
TO KAVETE, EVOEXETAI TA TTEPIEXOPEVA TOU
BaBuovounth va atdéouv £Ew atrd To TTWHA.

2. Avapei&re tov fabpovount.
>HMEIQXXH < Mnv XpnOIUOTIOIEITE PNXAVIKO AVadEUTAPA.
* Mnv avapelyvuete pe duvaun Tov

BaBuovounTr. Edv TTapdyovTai
QUOAAIBEG, €xel TTPOKANOEi aidAuon.

1) Kpomote to coAnvéplo mov tepiéyet Tov
Bobovount avapesa ot TOAGLES TV XEPLOV
KOt KUANGTE TO eumpog kou micw. [epiotaciokd,
OVOOTPEPETE TO COANVAPLO £TGL DCTE VL
OVOLLELYVOETOL KOAG O Badpovountig.

KuAnoTe 10 cwAnvapio
EUTTPOG KAl TTIoW

AvooTpéyTe TO cWANVApPIO

2) Xvveyiote ™V avApEEN LE TOV TPOTO TOV
neplypdoetat 6to Ppa 1) Emg dtov evarwpnbovv
TIPS T epLBPA apospaipla. Ta coinvaplo
OV OTOONKEHOVTAL Y10 LEYAAO XPOVIKO SLAGTN L
evdéyetal vo ypetalovral emmAéov avapeln.

3. Avootpéyte amaid T0 COANVAPLO LEYPL VAL UMV LTTAPYEL
OpopPog aipatog 6To KATM HEPOG TTPLY OO T HETPNOT).

>HMEIQZZH: Av dev ohokAnpwBei n avaueign, Ta
atroTeAéopaTa PETPNONG EVOEXETAI VA Eival
avakpIBA.

4. Tlpaypotomomote LETPMON TOL Pabovounty| OT®e
VTOJEIKVOETOL GTO EYYELPIOLO YEPLOTH TOV OVAAVTY.

>HMEIQZH: Edv 10 cwAnvapio £XEl avoigel yia n
METPNON, META TN PETPNOTN, KaBapioTe
TO UTTOAEITTOPEVO UAIKO ATTO TO TTWHO
KalI TO X€IAOG TOU CwAnvapiou pe Eva
MavVTIAGKI TTOU OEV A®AVEl XVOUDI.
EmavaTtotroBeTA0TE KAAG TO TTWUA.

5. Emoavatomofetnote Tov Pabuovountr o Yuyeio apuakmy.

ZHMEIQZH: Av agpAoeTe Tov BabuovounTh o€
Beppokpacia dwaTiou yia TTAPATETAPEVO
XPOVIKO SIACTNUa EVOEXETAI VO ETTNPEQTTOUV
TO ATTOTEAEOUATA ETTOKOAOUBWY PETPrOEWV.

TexvikéG TTANPOPOPIEG

MeTpoAoyiKR IXVNAACIHOTNTA TWV TIHWV
TTOoU £XOUV EKXWwpPNOei oTov BaBuovounTn
INa k60e Tapapetpo 1 diebvag avayvapiopévn pébodog
avapopds etvor 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

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

Tiyég TTpoodiopioOU
o Avatpéte oTig TYEG TPOGILOPIGLOD Y10 TO GUYKEKPLUEVO
HOVTELO OPYAVOL GTO TUPEXOLUEVO PVALO TPOGIOPIGLOD.

* Ot Tég mpoadiopiopod kabopilovrar og Kakd GuvTnpNUévVa,
cmotd Pabpovopnpéva dpyava e xp1oT TV avTdpactnpimv
OV TANPOVV TIG TPOdLypaPEs. Ot dtapopég, 1 cuvtnpnon
KOIL 1] TEYVIKT] AEITOVPYIOG TMV OVTIOPAGTNPIOV UTOpPEL Vo
cupPdrovy 6T SlEPYACTNPLOKY OTOKALOT).

* Ot ekyopnuéveg Tipéc Tapovotafovrol g péon . H
HESN TN TPOEPYETOL OO EMAVOANTTIKOVG EAEYYOVG GE
OPYAVO TOV AEITOVPYOVV KL GUVTIPOVVTOL GOUPOVA LIE TIG
001 Y{EG TOV KOTOOKELOOTY.

>HMEIQZH: To RDW-CV gpgaviCetal wg RDW oToug
auTépaToug aipgaToAoyikous avaAuTég MEK-
6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-7222 ka1 MEK-8222.

Mepropiopoi

H amddoon tov Babpovount dwuceariletor povo edv Eyxet
amofnkevtel kot ypnoorombel cwoTd, OTOG TEPLYPAPETAL GE
avtd To eyyelpidio yewptot. H atedng avapei&n tov coinvapiov
TPV amd TN XPNOT AKVPAOVEL TOGO TO JELYLLOL TOV aPULPEONKE
0G0 KoLl 0TOLOONTTOTE VAIKO TOPUUEVEL GTO GOANVAPLO.

2uvleon

O BoBpovountg mepiéyet avBponva epvBpokvTTapa,
TPOGOLOIMUEVO AEVKOKVTTOPO KO ALULOTETAAL ONAAGTIKOY
OV ALOPOLVTOL GE VYPSO TOL HOALEL e TAAGLLOL KOt TEPLEXEL
GUVTNPNTIKG.



MéBodog arrooTeipwong

O BoBuovounmg dev mpoopiletal yio anooteipmon 1
d10TNPNOT GE OTOCTEPOUEVO TEPIPAAAOV.

MaOnuaTiki TTpocéyyion YHE TRV OoTToia
YiVETAI O UTTOAOYIOHOG TOU AVAAUTIKOU
ATTOTEAECUATOG
Ot axdrovbeg Tapapetpot vroroyifovral og e€ng L
MCV =HCT /RBC
MCH = HGB /RBC
MCHC =HGB /HCT

|MPV =PCT/PLT 2
I Xwpic d10pHmon povadag

|2 PCT: Platelet Crit (cupometodorpitng)
>HMEIQZXH: O d¢ikteg RBC utroAoyilovTal ye

OTPOYYUAOTTOINGN OTOV aKEPAIO apIBPs f oTo
TTANCIE0TEPO BEKATO.

MepiBaAAovTiKEG OUVONRKEG

Mepfdirov amodKeLONS KAL PETAPOPAS
| ®@eppoxpacia: 2 £oc 8°C (36 £wg 46°F)
Mepparrov priong

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

Hugpopnvia Afgng
H npepopmvio AENG avaypaeeToL 6TV ETIKETO TOL
oOANVAPIOV KoL 6T GLCKELOGI.

Hpepopnvia didpkeiag {wRg HETA TO dvolypa
7 Muépeg (evTog s Nuepounviag ANEng)

>HMEIQZH: KataypdwTe TNV nUEPOUNVia avoiyuaTog KaTtd
TNV TTPWTN XPHon.

2uoKeuaoia Kal apiBudg kartaAdyou

Atroppiyn

/\ NPOEIAOMNOIHZIH
ATtroppiyTe TOV BaBuovounTr) cUPQWVA PE TOUG
TOTTIKOUG VOHOUG Kal TIG KATEUBUVTHPIEG 0ONYieg
TOU I8pUNATOG oag (CUUTTEPIAQNBAVOUEVWY TG
aATroTEPPWONG, TNG ETTECEPYATIAg TAYHATOG, TNG

ATTO0TEIPWONG, TNG ATTOAUUAVONG Kal TOU
QITAPATOG YIa aTTOPPIYn aTTORARTWY) yia TNV
ammoPPIYN HOAUCUOTIKWY IATPIKWY ATTORAATWV.
AlOQOPETIKA, UTTOPE va TTNPEACEI TO TTEPIBAAAOV.
Edv uttdpxel n mOavoTnTa va €xel ETTIMOAUVOE O
BaBuovounTAg, evoéxeTal va TTPoKANBEi Aoipwen.

Katd mv andppryn tov fabduovountn, 6mmg otov mapiAdet
N nuepopnvia AMEng, akorovbnote Tig 0dnyleg mov
epopavifovtol oto SDS tov Babuovount.

loTopiké avaBewpoewv

‘Exdoon Huepounvia NETTTOPEPEIEG Kwdikdg
, 13 Iovviov Apycr
1 ) 0604-021476

R0 5007 €Ko00T

7n éxdoon | 19 Iav. 2024 AopBdoelg | 0614-908008A

I| sn éxsoon | 22 OKFOPPIOV | A 6woeic | 0614-908008B

2024
SHMEIQZH -« Kartd tnv evnuépwon Tou gyxeipidiou ammod

TNV 5n €kdoon aTnv 6n €kdoan, 0 KWAIKOG
auTou Tou gyxelpidiou AAAage atrd 0604-
021476D oe 0614-908008.

+ O1 aAAay€G TTOU TTPAYUATOTTOINBNKAY TNV
MO TTPOC@ATN €KOOaN UTTOdEIKVUOVTAI
aTrd PIO YPAUMA OTO apIoTePS TTEPIBWPIO
K&Be oeAidag.

MovTéAo MoodTnTa Ap'e}:’ég Enpeimwon yo Tovg xproteg oty meployn Tov EOX kat v EAPetio:
Katahoyou Kdbe coBapd copfav mov £xel TpokvyEL 68 GYEon HE TN PHOT| TOL
MEK-CAL (2,0 é0¢ 2,4 mL) x 1 CALO1 ‘chw/ﬂoymoi) npo‘ié]vtog TPEMEL VO (W(l(pépi::‘t(!l GTOV Avmt,p('xs(mto ,cmv EUPd)m]
oV £)€l KaBoPIoTEL 4O TOV KOTAGKEVOGTH Kot GTNV oippddiae apyri Tov kpdtoug
MEK-CAL (2,0 ég 2,4 mL) x 2 CALO02 uéhovg tov EOX kat mg EABetiag 6mov Bpioketar o ypiomg f/kat 0 0.60evig.
MEK-CAL (2,0 éwg 2,4 mL) x 3 CALO3
MEK-CAL (2,0 éoc 2,4 mL) x4 | CAL04 ZNREIOoN TVEVRATIKGY SIKAOpGTOY o ,
To 6voLo TOV TEPLEYOLEVOL TOV TAPOVTOG EYYEIPIOIOV VIOKELTOL GE TVEVHATIKG
MEK-CAL (2,0 éo¢ 2,4 mL) x 5 CALO5 Swonmpota g Nihon Kohden. Me ty emgoraén movtog dikotdpotog.
MEK-CAL (2,0 éwg 2,4 mL) x 6 CALO06
MEK-CAL ( ’ C.a ) u Manufacturer m European Representative
MEK-CAL (2,0 éwg 2,4 mL) x 7 CALO7 NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
' 1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
MEK-CAL (2,0 émwg2,4 mL) x 8 CALO8 Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
- Phon.e +81 3-_5996-8041 UK Responsible Person
MEK-CAL (2,0 £€0G 2,4mL) x 9 CALO09 https://www.nihonkohden.com/ N|_HON KOHDEN UK LTD.
MEK-CAL (2,0 {0¢ 2,4 mL) x 10 | CAL10 O1d Posmouth Road, Possmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
MEK-CAL (2,0 £0¢ 2,4 mL) x 11 | CALII Phone +44 14-8333-1328 e
. 1n ékdoon: 13 louviou 2007
MEK-CAL (2,0 émg2,4mL) x 12 | CALI2
( 5 ) I 8n ékdoon: 22 Oktwfpiou 2024 0123



P NIHON KOHDEN

- MANUALE DELL'OPERATORE

HEMATOLOGY CALIBRATOR
MEK-CAL

Materiali forniti e materiali necessari

Generale
Materiali forniti
Indicazioni per 'uso « MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Solo per uso diagnostico in vitro.

HEMATOLOGY CALIBRATOR ¢ destinato all’uso diagnostico
in vitro come calibratore con valore assegnato del sangue
intero, progettato per la calibrazione dei valori degli analizzatori
ematologici Nihon Kohden. HEMATOLOGY CALIBRATOR
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 CALIBRATOR assicura il funzionamento del
dispositivo secondo 1’uso previsto.

 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 calibratore)
 Guanti protettivi

* Occhiali protettivi

I parametri di calibrazione sono i nti: . .
parametri di calibrazione sono i seguent + Contenitore per materiali a rischio biologico

1) WBC:  Conta dei globuli bianchi
2) RBC: Conta dei globuli rossi Destinatari
3)HGB:  Concentrazione di emoglobina Solo per uso professionale in laboratori con attrezzature adeguate
' & per i test ematologici. Il personale qualificato, ad esempio tecnici di

4)HCT:  Percentuale di ematocrito laboratorio esperti di tecniche di analisi ematologica, sara in grado
5)MCV:  Volume corpuscolare medio di utilizzare il dispositivo secondo il Manuale dell’operatore.
6) MCH:  Emoglobina corpuscolare media
7) MCHC: Concentrazione corpuscolare media di emoglobina Simboli
8) PLT: Conta delle piastrine I seguenti simboli fanno riferimento all’uso con il calibratore.

' p Le descrizioni di ciascun simbolo sono riportate nella tabella
9) MPV: Volume medio delle piastrine seguente.
10) RDW: Ampiezza di distribuzione dei globuli rossi

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione

Leggere il manuale dell’operatore dell’analizzatore insieme oy -
al presente manuale prima e durante 1’uso. Consultare anche Avvertenza S | Rischi biologici
il foglio illustrativo disponibile sul sito web di Nihon Kohden Manuale 1 | Lato in alto

(vedere la sezione “Materiali forniti”).

presso il rappresentante Nihon Kohden di
riferimento e sul sito web di Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

dell’operatore;
istruzioni operative

CALIBRATOR

Calibratore

wEE B P

o Jtili i i i i i Stabilita a provetta
NOTA Ut|||z.z.are.|l calibratore solo con gli analizzatori Numero di catalogo o
specificati. Ig -
) o o N di lott entificatore
» Leggere attentamente la SDS (Scheda dei dati di Hmero & oro univoco del
sicurezza) prima dell’'uso. La SDS é disponibile Data di scadenza dispositivo

<
o

Dispositivo medico-
diagnostico in vitro

11 marchio CE ¢ un
marchio di conformita
protetto dell’Unione

Prod Europea. Le quattro
N roduttore : : :
Dispositivi destinati all’uso in abbinamento con g]f; ¢ ?po i ?arChlo
Raporesentante € E indicano il numero
MEK-1301, MEK-1302, MEK-1303, MEK-1305, PP xxxx | diidentificazione

autorizzato nella

MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, E3EE - dell'organismo
Comunita Europea/ notificato coinvolto
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222, Unione Europea nella valutazione della
MEK—7300, MEK-8222, MEK-91 OO, MEK-9200 Limiti di conformita del prodotto
| Jf temperatura come dispositivo medico.

[ 0614-908008B |

Numero di modello




Informazioni sulla sicurezza

A 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.

NOTA

/\ ATTENZIONE

MATERIALE A POTENZIALE RISCHIO
BIOLOGICO. Per uso diagnostico in vitro.
Ciascuna unita/donatore umano utilizzati per la
preparazione del calibratore & 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 pud
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 calibratore,
indossare dispositivi di protezione come guanti
monouso per proteggersi dalle infezioni.

Non ingerire il calibratore. Potrebbe essere
infettivo.

* Non utilizzare il calibratore oltre la data di
scadenza o se il calibratore € stato conservato in
condizioni non specificate.

» Conservare il calibratore in un frigorifero per uso
farmaceutico.

» Conservare il calibratore a temperature
comprese tra 2 e 8 °C (36 e 46 °F).

* Non congelare il calibratore.

* |l calibratore utilizzato in un test ematologico non
meccanico non restituisce valori accurati.

Uso del calibratore

NOTA -« Per informazioni dettagliate sulle misurazioni,

consultare il manuale dell’'operatore
dell’analizzatore.

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

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

Con l'analizzatore ematologico automatico MEK-
9100 o MEK-9200, utilizzare il pratico lettore di
codici a barre fornito in dotazione per la lettura
dei codici a barre 2D sul foglietto illustrativo di
un calibratore Nihon Kohden originale. | valori

di riferimento del saggio devono essere inseriti
nell’analizzatore ematologico.

Con l'analizzatore ematologico automatico MEK-
1301 o MEK-1302, I'analizzatore ematologico

e chimico clinico automatico MEK-1303 o
I'analizzatore ematologico ed ESR automatico
MEK-1305, effettuare la lettura dei codici a barre
stampati nell’area “Inserimento codice a barre”
del foglietto illustrativo del calibratore Nihon
Kohden tramite I'apposito lettore di codici a barre
collegato.

Frequenza di esecuzione della calibrazione

Eseguire la calibrazione nei seguenti casi.

* La calibrazione ¢ necessaria in quanto risultato di un
regolare controllo di qualita.

e La calibrazione € necessaria come risultato del controllo di

qualita eseguito dopo la manutenzione.

e Altri casi in cui € necessaria la calibrazione.

Calibratore utilizzato

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Principio di misurazione

Consultare il manuale dell’operatore dell’analizzatore.



Procedura

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

15 minuti prima della miscelazione.

NOTA: Non miscelare il calibratore prima che sia
tornato a temperatura ambiente. In caso
contrario, il contenuto del calibratore potrebbe
fuoriuscire dalla parte superiore del tappo.

2. Miscelare il calibratore.

NOTA < Non utilizzare un miscelatore meccanico.

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

1) Tenere la provetta contenente il calibratore tra i palmi
delle mani e ruotarla avanti e indietro. Di tanto in
tanto capovolgere la provetta in modo da miscelare
accuratamente il calibratore.

Ruotare la provetta
avanti e indietro

Capovolgere la provetta

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

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

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

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

NOTA: Se la provetta € stata aperta per la
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.

5. Riporre il calibratore nel frigorifero per uso farmaceutico.

NOTA: Se il controllo resta a temperatura ambiente per
un periodo di tempo prolungato, i risultati delle

misurazioni successive potrebbero essere alterati.

Informazioni tecniche

Tracciabilita metrologica dei valori
assegnati al calibratore

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

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

2) HGB: CLSIH15-A3

3) HCT: CLSIH7-A3

4) PLT: International Council for Standardization

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

Valori di riferimento del saggio

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

« [ 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 possono contribuire a variazioni tra i
laboratori.

« [ valori assegnati sono presentati come media. La media
deriva da test replicati su strumenti utilizzati e mantenuti
secondo le istruzioni del produttore.

NOTA: RDW-CV viene visualizzato come RDW sugli
analizzatori ematologici automatici MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-7222 e
MEK-8222.

Limitazioni

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

Composizione

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

Metodo di sterilizzazione

11 calibratore non € destinato a essere sterilizzato o conservato
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
! Senza correzione dell’unita

|2 PCT: Ematocrito piastrinico

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

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

7 giorni (entro la data di scadenza)

|NOTA: Registrare la data di apertura al primo utilizzo.

Confezione e numero di catalogo

Smaltimento

/A\ ATTENZIONE

Smaltire il calibratore 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 sul’ambiente. Nel caso in cui il
calibratore fosse contaminato, pud causare
un’infezione.

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

Cronologia delle revisioni

Edizione Data Dettagli Codice
la edizione | 13 giugno 2007 | LUPPHCAZIONe |00 001476
iniziale
L. 19 i L
7a edizione 202%‘6““310 Correzioni | 0614-908008A
I 8a edizione | 22 ottobre 2024 | Correzioni 0614-908008B

NOTA - Il codice del presente manuale é stato modificato
da 0604-021476D a 0614-908008 quando il
manuale & stato aggiornato dalla quinta alla

sesta edizione.

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

di ogni pagina.
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Modello Qta Numero di
catalogo
MEK-CAL (da2,0 a2,4 mL) x 1 CALO1
MEK-CAL (da2,0a2,4mL) x 2 CALO02
MEK-CAL (da2,0a2,4mL) x3 CALO3
MEK-CAL (da2,0a2,4mL) x 4 CAL0O4
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5123



- LIETOTAJA ROKASGRAMATA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Visparigi

Paredzétais mérkis
Paredzéts lietosanai tikai in vitro diagnostika.

Kalibrators HEMATOLOGY CALIBRATOR ir paredz&ts
izmantosanai in vitro diagnostika ka nesadalitas asins
kalibrators, kam pieskirta vertiba, kas paredz&ta Nihon Kohden
hematologijas analizatoru vértibu kalibrésanai. Kalibratoru
HEMATOLOGY CALIBRATOR neizmanto diagnozes
noteikSanai vai ka paliglidzekli diagnozgs, prognozgs, slimibas
vai pacienta fiziologiska stavokla prognozgsana. ST kalibratora
HEMATOLOGY CALIBRATOR meérisana nodroSina, ka ierice
darbojas saskana ar paredzeto lietojumu.

Kalibrésanas parametri ir §adi:

1) WBC:  balto asinskermenisu skaits

2) RBC: sarkano asinskermeniSu 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:
9) MPV:

trombocTtu skaits
vidgjais trombocitu apjoms
10) RDW: sarkano asinskermenisSu izkliedes platums

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

PIEZIME - Izmantojiet kalibratoru tikai ar noraditajiem
analizatoriem.

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

Ierices, kuras paredzets izmantot kopa ar

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

LatvieSu

Piegadatie un nepiecieSamie materiali

Piegadatie materiali
+ MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

* Analizes lapa !

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

| NepiecieSsamie materiali (nav ieklauti kalibratora komplekta)
* Aizsargcimdi
* Aizsargbrilles

* Biologisko bistamo materialu atkritumu tvertne

Paredzétie lietotaji

Tikai profesionalai lietosanai laboratorija, laboratorijas ar piemérotu
aprikojumu hematologiskai testéSanai. Kvalificéti darbinieki,
piemeram, laboratorijas tehniki, kas apmaciti hematologijas analizes
veiksana, varés stradat saskana ar lictotaja rokasgramatu.

Simboli

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

Simbols Apraksts Simbols Apraksts
A Uzmanibu! r\% Biologiskie riski

Operatora H Ar %0 pusi uz augsu
[jﬂ rokasgramata; -

lietosanas noradijumi (e | Kalibrators

Atverta stobrina
Numurs kataloga | stabilitate
o] | Partijas numurs [wo] Unikals ierices
ol identifikators

rd

Izlietot lidz CE zime ir aizsargats
Eiropas Savienibas
atbilstibas mark&jums.

Cetri cipari aiz CE

Mediciniska ierice
lieto$anai in vitro

<
o

diagnostika zimes norada tas
C € pilnvarotas iestades
M Razotajs XXXX | identifikacijas numuru,
- - kas ir iesaistita
Pilnvarotais izstradajuma ka
— parstavis Eiropas mediciniskas ierices
Kopiena/Eiropas atbilstibas izveértésana.
Savieniba I [#] | Modela numurs

| I Temperatiiras
ierobezojumi




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. Paredzéts lietoganai in vitro
diagnostika. Ikviens cilvéks donors/vieniba, kas
izmantota kalibratora sagatavosana, ir testéta ar
FDA licencétu metodi/testu un atzita par
negativu vai nereagéjosu attieciba uz HBsAg,
Anti-HCV, NAT testésanu HIV-1, HCV (RNA) un
HIV-1/2 klatbdtni. Katrai vienibai ir art negativs
serologiskais tests attieciba pret sifilisu (RPR vai
STS). Ta ka neviena testa metode nevar
nodrosinat pilnigu parliecibu, ka infekcijas
izraisTtaju nav, ar So materialu rikojas ka ar
iespéjami infekciozu. Rikojoties ar stobriniem vai
atbrivojoties no tiem ieveérojiet piesardzibas
pasakumus attieciba uz pacienta paraugiem, ka
noradits OSHA Bloodborne Pathogen noteikuma
(29 CFR Part 1910, 1030) vai citas Iidzvértigas
biologiskas dros$ibas procediras.

Rikojoties ar kalibratoru, izmantojiet
aizsarglidzeklus, pieméram, vienreizéjas
lietoSanas cimdus, lai aizsargatu sevi no
inficéSanas.

+ Nenorijiet kalibratoru. Tas var bt infekciozs.

PIEZIME - Neizmantojiet kalibratoru, ja ir beidzies ta
deriguma termins vai kalibrators tiek uzglabats
no noraditajiem atskirigos apstak|os.

» Uzglabajiet kalibratoru farmaceitiskaja
ledusskapr.

» Uzglabajiet kalibratoru temperatdra no 2 lidz
8 °C (no 36 I1dz 46 °F).

* Nesasaldégjiet kalibratoru.

* Precizas vértibas nevar iegt, ja kalibratoru

izmanto nemehaniska hematologiska
testésana.

Kalibratora izmantosSana

PIEZIME - Detalizétu informaciju par mérjjumiem skatiet
analizatora lietoSanas rokasgramata.

* Nelietojiet kalibratoru, ja pastav aizdomas par
ta kvalitates pasliktinaSanos. Péc sajauksanas
kalibratora izskatam jabdt ldzigam svaigam
nesadalitam asinim. Nejauktos stobrinos
virsslanis var bat dulkains un iesarkans; ta ir
parasta paradiba, kas neliecina par kvalitates
pasliktina8anos. Citas krasas izmainas, tumsi
sarkans virsslanis vai nepienemami rezultati
var liecinat par kvalitates pasliktinasanos.

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

* Izmantojot automatizéto hematologijas
analizatoru MEK-9100 vai MEK-9200, lietojiet
hematografijas analizatora komplektacija
ieklauto parocigo svitrkodu lasitaju, lai
nolasTtu 2D svitrkodus Nihon Kohden originala
kalibratora analizes lapa. Analizes vértibas tiek
ievaditas hematologijas analizatora.

* lzmantojot automatizéto hematologijas
analizatoru MEK-1301 vai MEK-1302,
automatizéto hematologijas un klinisko kimijas
analizatoru MEK-1303 vai automatizéto
hematologijas un ESR analizatoru MEK-1305,
nolasiet svitrkodus, kas uzdrukati “svitrkoda
ierakstd” Nihon Kohden originala kalibratora
analizes lapa, lietojot pievienoto svitrkodu

lasttaju.
Kalibrésanas veikS§anas biezums

Veiciet kalibrésanu talak noraditajos gadijumos.

 KalibréSana ir nepiecieSama regularas kvalitates kontroles
rezultata.

+ Kalibrésana ir nepiecieSama p&c apkopes veiktas kvalitates
kontroles rezultata.

+ Citi gadijumi, kad nepiecieSama kalibréSana.

Izmantojamais kalibrators

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

MeériSanas princips

Skatiet analizatora lietotaja rokasgramatu.

Procedira

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

D

PIEZIME: Nemaisiet kalibratoru, pirms tas sasilst lidz
istabas temperatirai. Pretéja gadijuma
kalibratora saturs var izplist no vacina
augddalas.




2. Samaisiet kalibratoru.

PIEZIME < Neizmantojiet mehanisku maisitaju.

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

1) Turiet stobrinu ar kalibratoru starp plaukstam un
ritiniet uz priekSu un atpakal. Ik pa laikam apversiet
stobrinu, lai kalibrators tiktu rlipigi samaisits.

Ritiniet stobrinu Apveérsiet stobrinu
turp un atpakal

2) Turpiniet maistt, ka aprakstits 1) darbiba, Iidz sarkanas
Stnas pilniba suspendgjas. llgstosi uzglabatiem
stobriniem var biit nepiecieSama papildu maisisana.

3. Tiesi pirms merjjuma uzmanigi apversiet stobrinu, 11dz
stobrina apaksa vairs nav asins recekla.

PIEZIME: Ja maisiana ir nepilniga, mérijumu rezultati
var bt neprecizi.

4. Izmeériet kalibratoru, ka noradits analizatora lietotaja
rokasgramata.

PIEZIME: Ja stobrin$ tika atvérts mérisanai, péc
méri8anas notiriet no vacina un stobrina
malas atlikuso materialu ar bezpliksnu
salveti, péc tam uzlieciet atpakal vacinu un
stingri noslédziet.

5. levietojiet kalibratoru atpakal farmaceitiskaja ledusskapi.

PIEZIME: Kalibratora atstaana istabas temperatiira
uz ilgaku laiku var ietekmét turpmako
mértjumu rezultatus.

Tehniska informacija

Kalibratoram pieskirto vértibu metrologiska
izsekojamiba
Katram parametram starptautiski atzita atsauces metode ir
sada:
1) WBC un 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 HI15-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

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, apkope, lietosanas metode
un kalibrésana var veicinat dazadus rezultatus dazadas
laboratorijas.

+ Pieskirtas vertibas tiek paraditas ka vidgjas vertibas. Vidgjo
vertibu iegiist, atkartoti testgjot instrumentus, ko lieto un
uztur saskana ar razotaja noradijumiem.

PIEZIME: RDW-CV automatizétajos hematologijas
analizatoros MEK-6400, MEK-6410, MEK-
6420, MEK-6450, MEK-7222 un MEK-8222
tiek paradits k& RDW.

lerobezojumi

Kalibratora veiktspgja tick nodro$inata tikai tad, ja tas

tiek pareizi uzglabats un lictots, ka aprakstits $aja lictotaja
rokasgramata. Nepilniga stobrina satura samaisi$ana pirms
lietoSanas padara nederigu gan iznemto paraugu, gan visu

stobrina atlikuSo materialu.

Sastavs

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

Sterilizacijas metode

| Kalibrators nav paredzéts steriliz&$anai vai turé$anai sterila vide.

Matematiska pieeja, péc kuras aprékina
analitisko rezultatu
Talak noraditos parametrus aprékina $adi !
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB/RBC
MCHC = HGB/HCT
|MPV = PCT/PLT 2
! Bez vienibas korekcijas
|2 PCT: trombokrits

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



Vides apstakli

UzglabaSanas un transportéSanas vide

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

Lietojuma vide

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

Deriguma termins

| Deriguma termins noradits stobrina uzIimé un uz iepakojuma.

Deriguma termins péc atvérsSanas

7 dienas (deriguma termina laika)

PIEZIME: lerakstiet atvéranas datumu pirmaja

lietoSanas reizeé.

lepakojuma un kataloga numurs

Modelis Daudzums li\la L:;ngrz

MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 mL) x 1 CALO1
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 mL) x 2 CALO02
MEK-CAL (2,0 I1dz 2,4 mL) x 3 CALO3
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 mL) x 4 CALO04
MEK-CAL (2,0 I1dz 2,4 mL) x 5 CALO5
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 mL) x 6 CALO06

MEK-CAL
MEK-CAL (2,0 lidz2,4mL) x 7 | CALO7
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 mL) x 8 CALOS8
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 mL) x 9 CALO09
MEK-CAL (2,0 Iidz 2,4 mL) x 10 | CALI10
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 mL) x 11 CALI1
MEK-CAL (2,0 Itdz 2,4 mL) x 12 | CALI2

Utilizacija

/\ BRIDINAJUMS

Atbrivojieties no kalibratora atbilstoSi konkrétas
valsts likumiem un jasu uznémuma noradijumiem
(ieklaujot sadedzinasanu, kausésanu,

sterilizéSanu, dezinficéSanu un atkritumu
izmesanu) attieciba uz infekciozo medicinisko
atkritumu utilizaciju. Pretéja gadijuma var tikt
apdraudéta apkartéja vide. Ja pastav iespéja, ka
kalibrators ir piesarnots, tas var radit infekciju.

Utilizgjot kalibratoru, piemé&ram, kad ir beidzies ta deriguma

termins, ievérojiet noradijumus kalibratora drosibas datu lapa.

Redakciju vésture

Izdevums Datums Dati Koda numurs
1. izdevums | 2007- 8ada | Sakotn&ais | ol 01476
13. jinijs izdevums
7. izdevums | 2024 8348 okcijas | 0614-908008A
19. janvaris
. 2024. gada .
. 14- B
8. izdevums 22 oktobris Korekcijas 0614-908008

PIEZIME « STs rokasgramatas koda numurs tika nomainits
no 0604-021476D uz 0614-908008, atjauninot
rokasgramatu no 5. izdevuma uz 6. izdevumu.

* Jaunakaja izdevuma veiktas izmainas tiek
apzimetas ar joslu katras lappuses kreisaja

mala.

Piezime lietotajiem EEZ teritorija un Sveicé:

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

Autortiesibu pazinojums

tiesibas paturétas.

Visa §1s rokasgramatas satura autortiesibas pieder Nihon Kohden. Visas

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

1. izdevums: 2007. gada 13. janijs
8. izdevums: 2024. gada 22. oktobris

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
5123



- NAUDOTOJO VADOVAS

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Bendroji informacija

Numatytoji paskirtis
Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

HEMATOLOGY CALIBRATOR skirtas naudoti in vitro
diagnostikai kaip priskirtyjy verciy bendro kraujo kalibratorius,
skirtas ,,Nihon Kohden* hematologijos analizatoriy vertéms
kalibruoti. HEMATOLOGY CALIBRATOR nenaudojamas
diagnozuojant ar kaip pagalbiné priemon¢ diagnozuojant,
prognozuojant, numatant liga ar paciento fiziologing biikle.
Matuojant §§ HEMATOLOGY CALIBRATOR uztikrinama,
kad prietaisas veikia pagal numatytaja paskirtj.

Kalibratoriaus parametrai nurodyti toliau:

1) WBC:  leukocity skaicius

2) RBC: eritrocity skaicius

3) HGB:  hemoglobino koncentracija

4) HCT:  hematokrito procentiné dalis

5)MCV:  vidutinis eritrocito tiiris

6) MCH:  vidutinis hemoglobino kiekis eritrocituose

7) MCHC: vidutiné eritrocity hemoglobino koncentracija
8) PLT:
9) MPV:

trombocity skaicius
vidutinis trombocity taris
10) RDW: eritrocity pasiskirstymo plotis

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

PASTABA - Kalibratoriy naudokite tik su nurodytais
analizatoriais.

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

Numatytieji prietaisai

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

Lietuviy k.

Pateiktos ir batinos priemonés

Pateiktos priemonés

« MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

* Analizés lapas !

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

| Biitinosios priemonés (nepateiktos su kalibratoriumi)
* Apsauginés pirstinés
» Apsauginiai akiniai

* Atlieky talpykla biologiskai pavojingoms medziagoms

Numatytieji naudotojai

Skirta tik profesionaliai naudoti laboratorijose, kuriose yra tinkama
iranga hematologiniams tyrimams atlikti. Pagal §j naudotojo
vadovg §ig priemone galés naudoti kvalifikuoti darbuotojai, pvz.,
laboratorijos technikai, iSmokyti hematologijos analizés metody.

Simboliai

Su kalibratoriumi naudojami toliau nurodyti simboliai.
Kiekvieno simbolio aprasas pateikiamas lenteléje toliau.

Simbolis ApraSas Simbolis ApraSas
A Démesio é‘@) Biologiniai pavojai
[j'i] Naudotojo vadovas; ﬁ Sia puse j virsy
naudojimo instrukcijos - -
Kalibratorius
Katalogo numeris | Atidaryto mégintuvélio
Partijos numeris stal?lluma.s .
Unikalusis priemonés
td | Tinka naudoti iki identifikatorius
- - - CE Zenklas yra
) In Vl.trf) dlagn'ostlko.s apsaugotas Europos
medicinos priemoné Sajungos atitikties
o zenklas. Keturi
N Gamintojas skaitmenys po
T . CE zenklo nurodo
Igaliotasis XXX | potifikuotosios istaigos,
atStOV?-‘S Europos dalyvaujancios vertinant
Bendrijoje / gaminio kaip medicinos
Europos Sajungoje priemongs atitiktj,
| /ﬂf Temperatiiros identifikavimo numer;j.
apribojimai I [#] | Modelio numeris




Saugos informacija

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

Atkreipkite démesj j visg Siame naudotojo vadove pateiktg
saugos informacijg.

A JSPEJIMAS

« POTENCIALIAI BIOLOGISKAI PAVOJINGA
MEDZIAGA. Skirta naudoti in vitro diagnostikai.
Kiekvienas zmogaus donoro / iSvestinis
vienetas, naudojamas ruoSiant kalibratoriy, 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, Si
medziaga turi bati laikoma potencialiai infekcine.
Tvarkydami ar Salindami mégintuvélius,
laikykités atsargumo priemoniy, taikomy
pacienty méginiams, kaip nurodyta OSHA per
kraujg plintan&iy patogeny taisyklése (29 CFR
1910, 1030 dalys) arba kitose lygiavertése
biologinés saugos procedurose.

Dirbdami su kalibratoriumi, dévékite apsaugines
priemones, pvz., vienkartines pirstines, kad
apsisaugotuméte nuo infekcijos.

» Nenurykite kalibratoriaus. Gali bati uzkreciama.

PASTABA - Nenaudokite kalibratoriaus, jei pasibaiges

galiojimo laikas, nurodytas ant kalibratoriaus,

arba jei kalibratorius laikomas kitomis nei
nurodyta sglygomis.

« Kalibratoriy laikykite farmaciniame Saldytuve.

« Kalibratoriy laikykite 2—8 °C (36—46 °F)
temperatdroje.

» NeuzSaldykite kalibratoriaus.

« Tiksliy verCiy negalima gauti, jei kalibratorius

naudojamas atliekant nemechaninius
hematologinius tyrimus.

Kalibratoriaus naudojimas

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

* Nenaudokite kalibratoriaus, jei kyla jtarimy
dél savybiy neveiksnumo. Sumaisius

kalibratoriaus 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 degradacijg.

« Patvirtinkite, kad kalibratoriaus partijos
numeris sutampa su partijos numeriu,
pateiktu analizés lape.

» Naudodami MEK-9100 arba MEK-9200
automatizuotg hematologijos analizatoriy,
naudokite patogy braksniniy kody skaitytuva,
pateikta su hematologijos analizatoriumi,
kad nuskaitytuméte 2D brukSninius kodus
originalaus ,Nihon Kohden* kalibratoriaus
analizés lape. Analizés vertés jvedamos |
hematologijos analizatoriy.

» Naudodami MEK-1301 arba MEK-1302
automatizuotg hematologijos analizatoriy,
MEK-1303 automatizuotg hematologijos
ir klinikinés biochemijos analizatoriy arba
MEK-1305 automatizuotg hematologijos ir
ESR analizatoriy, prijungtu briksniniy kody
skaitytuvu nuskaitykite briksninius kodus,
atspausdintus originalaus ,Nihon Kohden*
kalibratoriaus analizés lapo dalyje ,Barcode
Entry” (brdksninio kodo jvedimas).

Kalibravimo veiksmy daznumas
Kalibravimg atlikite toliau nurodytais atvejais.

« Kalibravimas reikalingas atlickant jprasta kokybés
kontrolés procediirs.

+ Kalibravimas reikalingas atliekant kokybés kontrolés
procediira po technings priezitiros darby.

« Kiti atvejai, kai reikalingas kalibravimas.

Naudojamas kalibratorius

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Matavimo principas

Zr. analizatoriaus naudotojo vadova.

Procedira

1. ISimkite kalibratoriy i$ farmacinio Saldytuvo ir pries
maiSydami palaukite 15 minuciy, kad jis susilty iki
kambario temperattros (15-30 °C, 59-86 °F).

PASTABA: Nemaisykite kalibratoriaus, kol jis nesusyla
iki kambario temperatiros. Nesilaikant
Sio reikalavimo, kalibratoriaus turinys gali
iSsiverzti per dangtelio virsy.



2. Sumaisykite kalibratoriy.

PASTABA -+ Nenaudokite mechaninio maiSytuvo.

» Nemaisykite kalibratoriaus grubiai. Jei
susidaro burbuliuky, sukeliama hemolizé.

1) Laikykite mégintuvélj su kalibratoriumi tarp ranky
delny ir voliokite ji pirmyn ir atgal. Retkarciais
apverskite mégintuvélj, kad kalibratorius gerai
i$simaisyty.

Pavoliokite mégintuvelj
pirmyn ir atgal

Apverskite mégintuvelj

2) Toliau maisykite, kaip aprasyta 1 punkte, kol
eritrocitai bus visiskai suspenduoti. Ilgg laikg laikytus
mégintuvélius 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 kalibratoriy, kaip nurodyta analizatoriaus
naudotojo vadove.

PASTABA: Jei matuojant meégintuvélis buvo
atidarytas, atlike matavimg nuo dangtelio ir
mégintuvélio krasto nuvalykite medziagos
likuCius nesipukuojancia servetéle, tada
sandariai uzdarykite dangtel].

5. Kalibratoriy jdékite atgal j farmacinj Saldytuva.

PASTABA: Jei kalibratorius ilgesnj laikg paliekamas
kambario temperatdroje, tai gali paveikti
vélesniy matavimy rezultatus.

Techniné informacija

Kalibratoriaus 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: CLSIH15-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:

Analizés vertés

» Konkretaus prietaiso modelio analizés vertes zr. pateiktame
analizés lape.

sukalibruotais prietaisais, naudojant atitinkamus reagentus.
Reagenty skirtumai, techniné priezitira ir naudojimo
technika gali lemti tarplaboratoriniy tyrimy skirtumus.

* Priskirtosios vertés pateikiamos kaip vidurkis. Vidurkis
nustatomas atliekant pakartotinius bandymus su prietaisais,

PASTABA: RDW-CV rodomas kaip RDW
automatizuotuose hematologijos
analizatoriuose MEK-6400, MEK-6410, MEK-
6420, MEK-6450, MEK-7222 ir MEK-8222.

Apribojimai

Kalibratoriaus veiksmingumas uztikrinamas tik tuo atveju,
jei jis tinkamai laikomas ir naudojamas, kaip aprasyta
Siame naudotojo vadove. Nevisiskai sumaiSius mégintuvelj
prie$ naudojant, negalioja ir paimtas méginys, ir bet kokia
meégintuvélyje likusi medziaga.

Sudétis

Kalibratoriaus sudétyje yra zmogaus eritrocity, imituojamy
leukocity ir Zinduoliy trombocity, suspenduoty j plazmag
panasiame skystyje su konservantais.

Sterilizavimo metodas

Kalibratorius néra skirtas 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
|MPV =PCT/PLT 2
! Be vienety korekcijos
|2 PCT: trombocity kriterijus
PASTABA: RBC indeksai apskai€iuojami suapvalinant

iki sveikojo skaiCiaus arba artimiausios
deSimtosios.



Aplinkos salygos

Laikymo ir transportavimo aplinka
| Temperatiira: 28 °C (36-46 °F)
Naudojimo aplinka

Temperatiira: 15-30 °C (59-86 °F)

Galiojimo data

Galiojimo data nurodyta mégintuvélio etiketéje ir ant
pakuotés.

Tinkamumo naudoti terminas po atidarymo

7 dienos (galiojimo laikotarpiu)

PASTABA: Uzsirasykite atidarymo datg pirmg kartg
naudodami.

Perziiros istorija

Laida Data Informacija Kodas
2007 m. Pradinis
1-0ji laid: . . .. 0604-021476
oy faica birzelio 13 d. | leidimas
7-0ji laida 2024 - Pataisos 0614-908008A
sausio 19 d.
|| 8-0ji taida | 2024 ™ Pataisos 0614-908008B
spalio 22 d.

Pakuoté ir katalogo numeris

Modelis Kiekis ﬁﬁfﬁ:

MEK-CAL (2,0-2,4 mL) x | CALOI
MEK-CAL (2,0-2,4 mL) x 2 CAL02
MEK-CAL (2,0-2,4 mL) x 3 CALO3
MEK-CAL (2,0-2,4 mL) x 4 CALO4
MEK-CAL (2,0-2,4 mL) x 5 CALO5
MEK-CAL (2,0-2,4 mL) x 6 CAL06

MEK-CAL
MEK-CAL (2,0-2,4 mL) x 7 CALO7
MEK-CAL (2,0-2,4 mL) x 8 CAL08
MEK-CAL (2,0-2,4 mL) x 9 CAL09
MEK-CAL (2,0-2,4 mL) x 10 CALI0
MEK-CAL (2,0-2,4 mL) x 11 CALII
MEK-CAL (2,0-2,4 mL) x 12 CALI2

Salinimas

/\ |SPEJIMAS
Kalibratoriy 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
tikimybeé, kad kalibratorius uzkréstas infekcijos
sukéléju, jis gali sukelti infekcija.

Salindami kalibratoriy, pvz., pra¢jus galiojimo datai,
laikykités kalibratoriaus SDL pateikty instrukcijy.

I 8-0ji laida: 2024 m. spalio 22 d.

PASTABA -+ Sio vadovo kodas buvo pakeistas i§ 0604-
021476D j 0614-908008, kai vadovas buvo
atnaujintas i$ 5-osios laidos j 6-3j3.

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

Pastaba naudotojams EEE teritorijoje ir Sveicarijoje:

Apie bet kokj jvykusj su prietaisu susijusj rimta incidenta bitina pranesti
gamintojo paskirtam atstovui Europoje ir EEE valstybés narés ir Sveicari-
jos, kur jsik@irgs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

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

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

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
5123

1-0ji laida: 2007 m. birzelio 13 d.



- INSTRUKCJA OBSLUGI

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Informacje ogoélne

Przeznaczenie
Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

HEMATOLOGY CALIBRATOR jest przeznaczony do
diagnostyki in vitro jako kalibrator krwi pelnej z przypisana
wartos$cig przeznaczony do kalibrowania wartos$ci
wskazywanych przez analizatory hematologiczne Nihon
Kohden. HEMATOLOGY CALIBRATOR nie powinien by¢
uzywany do diagnozowania ani do wspomagania diagnozy,
prognozy, przewidywania przebiegu choroby lub stanu
fizjologicznego pacjenta. Pomiar za pomoca HEMATOLOGY
CALIBRATOR zapewnia, ze urzadzenie dziala zgodnie z
przeznaczeniem.

Parametry kalibracji podano ponizej:

1) WBC:  Liczba krwinek biatych

2) RBC:  Liczba krwinek czerwonych

3) HGB:  Stgzenie hemoglobiny

4) HCT: Procent hematokrytu

5)MCV:  Srednia objetos¢ krwinki czerwonej
6) MCH:  Srednia masa hemoglobiny

7) MCHC: Srednie stezenie hemoglobiny w erytrocytach

8) PLT: Liczba ptytek krwi

9) MPV:  Srednia objetos¢ ptytek krwi

10) RDW: Rozpietos¢ rozktadu objetosci krwinek czerwonych

Przed uzyciem i w jego trakcie nalezy przeczyta¢ instrukcje
obstugi analizatora hematologicznego i niniejszg instrukcje.
Nalezy tez przeczytac arkusz analiz dostepny na stronie
internetowej firmy Nihon Kohden (patrz punkt ,,Materiaty
dostarczone™).

UWAGA - Kalibrator powinien by¢ uzywany wytgcznie z
okreslonymi analizatorami.

* Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
SDS (karte charakterystyki). Karta SDS jest
dostepna u przedstawiciela 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-1303, MEK-1305
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

Materiaty dostarczone i materialty wymagane

Materialy dostarczone

« MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

* Arkusz analiz !

! Arkusz analiz mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy
Nihon Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Nalezy go wydrukowac
na drukarce laserowej z jakos$cig wydruku ustawiong na
rozdzielczo$¢ 1200x1200 dpi lub wyzsza.

| Materialy wymagane (niedostarczane z kalibratorem)
* Rekawiczki ochronne
* Okulary ochronne

* Pojemnik na odpady materiatdw biologicznie niebezpiecznych

Docelowi uzytkownicy

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

Symbole

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

Symbol Opis Symbol Opis

Przestroga | X Zakres temperatur

Instrukcja obstugi; e
instrukcja eksploatacji

&0

Zagrozenia biologiczne

B =B

Numer katalogowy 11 | Kierunek gora
LoT| | Numer serii Kalibrator :
| Trwato$¢ w otwartej
g Data waznos$ci probowce
Niepowtarzalny kod
Wyr()b me(bfczn.y do identyfikacyjny
diagnostyki in vitro Znak CE jest chronionym
A kiem zgodnos$ci Unii
Wytworca Znakiem zgo
N Y Europejskiej. Cztery cyfry
Autoryzowany po znaku CE oznaczaja
przedstawiciel na Nox | umer identyfikacyjny

jednostki notyfikowanej,
ktora oceniata zgodnos¢
produktu jako wyrobu
medycznego.

[EcTrer] | terytorium Wspolnoty
Europejskiej / Unii
Europejskiej

Numer modelu




Informacje o bezpieczenstwie

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

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

/\ ZAGROZENIE

* MATERIAL POTENCJALNIE BIOLOGICZNIE
NIEBEZPIECZNY. Wytgcznie do diagnostyki in
vitro. Kazdego dawce / kazdg jednostke uzytg do
sporzadzenia kalibratora przetestowano
licencjonowang przez FDA metodg/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 réwniez 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 probowkami oraz
przy usuwaniu ich pozostatosci nalezy zachowac
zasady ostroznosci przewidziane dla probek
ludzkich, wyszczegodlnione w wymogach OSHA
dla patogenow przenoszonych z krwig (CFR 29,
czes¢ 1910, 1030) lub stosowac inne réwnowazne
procedury bezpieczenstwa biologicznego.
Podczas kontaktu z kalibratorem nalezy nosi¢
wyposazenie ochronne, np. jednorazowe
rekawiczki, aby chroni¢ sie przed zakazeniem.

* Nie potykac¢ kalibratora. Moze by¢ zakazny.

UWAGA - Nie uzywac kalibratora po uptywie daty
waznosci podanej na kalibratorze lub
jesli kalibrator byt przechowywany w
nieodpowiednich warunkach.

Kalibrator nalezy przechowywa¢ w lodéwce
farmaceutyczne;.

Kalibrator nalezy przechowywac¢ w
temperaturze od 2- 8°C (36-46°F).

* Nie zamrazac¢ kalibratora.

* Nie mozna uzyska¢ doktadnych warto$ci,
jesli kalibrator bedzie wykorzystywany w
niemechanicznych testach hematologicznych.

Uzywanie kalibratora

UWAGA - Szczegoty dotyczgce pomiaru mozna znalez¢
w instrukcji obstugi analizatora.

* Nie uzywac kalibratora w przypadku podejrzenia,
ze jest zepsuty. Po wymieszaniu kalibrator powinien
wyglgdac¢ 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 moga
wskazywac na zepsucie produktu.

* Nalezy sprawdzi¢, czy numer serii kalibratora
jest zgodny z numerem serii na arkuszu analiz.

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

» Podczas korzystania z automatycznego
analizatora hematologicznego MEK-1301
lub MEK-1302, automatycznego analizatora
hematologicznego i analizatora chemii
klinicznej MEK-1303 lub automatycznego
analizatora hematologicznego i OB MEK-1305,
nalezy odczyta¢ kody kreskowe wydrukowane
w obszarze ,Wprowadzanie kodu kreskowego”
na arkuszu analiz oryginalnego kalibratora
Nihon Kohden za pomocg podtgczonego
czytnika kodow kreskowych.

Czestos¢ przeprowadzania kalibracji

Kalibracje nalezy wykona¢ w nastepujacych przypadkach:

 Kalibracja jest wymagana jako wynik regularnej kontroli
jakosci.

« Kalibracja jest wymagana jako wynik kontroli jakosci

wykonywanej po konserwacji.

* Inne przypadki, w ktérych wymagana jest kalibracja.

Stosowany kalibrator

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Zasada pomiaru

Opis w instrukcji obstugi analizatora.

Procedura

1. Wyja¢ kalibrator z lodowki farmaceutycznej i poczekac,
az nagrzeje si¢ do temperatury pokojowej (15-30°C,
59-86°F) na 15 minut przed zmieszaniem.

UWAGA: Nie miesza¢ kalibratora zanim nie
osiggnie temperatury pokojowej. Moze to
doprowadzi¢ do wyciekania zawartosci
kalibratora przez gorng czes¢ nasadki.



2. Wymiesza¢ kalibrator.

UWAGA -+ Nie uzywac mieszadta mechanicznego.

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

1) Przytrzymac probdéwke z kalibratorem migdzy
dlonmi i obracaé ja w tyl i w przod. Co pewien czas
odwroci¢ probowke, aby kalibrator zostat doktadnie
wymieszany.

Odwrdci¢ probowke

Obracac¢ probdéwke
w tytiw przéd

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

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

UWAGA: Jesli mieszanie nie zostanie wykonane
w peni, wyniki pomiaréw mogg by¢
niedoktadne.

4. Dokona¢ pomiaru za pomocg kalibratora zgodnie ze
wskazowkami w instrukcji obstugi analizatora.

UWAGA: Jezeli probéwka zostata otwarta do
pomiaru, po wykonaniu pomiaru oczyscic
z pozostatosci materiatu nasadke i brzeg
probowki bezpytowg chusteczkg i doktadnie
zamkng¢ nasadke.

5. Kalibrator nalezy ponownie umieséci¢ w lodowce
farmaceutyczne;j.

UWAGA: Pozostawienie kalibratora w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy czas moze
negatywnie wptyng¢ na wyniki kolejnych
pomiarow.

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

4) PLT:

Pathology 115:460-464 2001

Wartosci analizy

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

» Wartosci analizy sg oznaczane na dobrze utrzymanych,
odpowiednio skalibrowanych instrumentach przy
uzyciu zgodnych odczynnikéw. Roznice odczynnikow,
konserwacji, techniki operacyjnej moga powodowac
zmiennos¢ migdzy laboratoriami.

+ Wartosci przypisane sa prezentowane jako $rednia. Srednig
uzyskuje si¢ na podstawie powtarzanych testow przy uzyciu
instrumentow obstugiwanych i utrzymywanych zgodnie ze
wskazdwkami producenta.

UWAGA: W automatycznych analizatorach
hematologicznych MEK-6400, MEK-6410,
MEK-6420, MEK-6450, MEK-7222 i MEK-8222

RDW-CV jest wyswietlany jako RDW.

Ograniczenia

Skuteczno$¢ kalibratora 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.

Sktad

Kalibrator zawiera ludzkie erytrocyty, symulowane leukocyty
i plytki krwi ssakow zawieszone w plazmopodobnej cieczy z
srodkami konserwujacymi.

Metoda sterylizacji

Kalibrator nie jest przeznaczony do sterylizacji ani do

Informacje techniczne

Metrologiczna identyfikowalnos¢ wartosci
przypisanych do kalibratora

Dla poszczegdlnych parametréw uznang mi¢dzynarodowa
metoda referencyjng jest:

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

CLSI HI15-A3
CLSI H7-A3

2) HGB:
|3) HCT:

przechowywania w §rodowisku sterylnym.

Reguly matematyczne do obliczania
wynikéw analizy
Nastepujace parametry sa obliczane w nastgpujacy sposob
MCV =HCT/RBC
MCH =HGB /RBC
MCHC =HGB /HCT
|MPV =PCT/PLT 2
! Bez korekcji jednostek
|2 PCT: Hematokryt ptytkowy
UWAGA: Wskazniki RBC sg obliczane przez

zaokraglenie do liczby catkowitej lub
najblizszej dziesigtki.



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 znajduje si¢ na etykiecie 1 opakowaniu
probowki.

Okres przechowywania po otwarciu

7 dni (w okresie waznosci produktu)

UWAGA: Nalezy zanotowac¢ date otwarcia przy

pierwszym uzyciu.

Opakowanie i numer katalogowy

Model llosé ka{‘;‘fggi:’vy

MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 1 CALO1
MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 2 CALO02
MEK-CAL (2,0do 24 mL) <3 | CALO3
MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 4 CAL04
MEK-CAL (2,0do 24 mL) <5 | CALOS
MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 6 CALO06

MEK-CAL
MEK-CAL (2,0do 24 mL) <7 | CALO7
MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 8 CALO8
MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 9 CAL09
MEK-CAL (2,0 do 2.4 mL) < 10 | CALI0
MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 11 CALI11
MEK-CAL (2,0 do 2.4 mL) < 12| CALI2

Utylizacja

/A ZAGROZENIE

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

odpadéw do usuniecia) w sprawie utylizacji
zakaznych odpadow medycznych. W przeciwnym
razie mozna spowodowac szkody w srodowisku.
Jesli zachodzi mozliwosé, ze kalibrator zostat
skazony czynnikiem zakaznym, moze
spowodowac zakazenie.

Podczas utylizacji kalibratora, na przyktad po uptywie daty
waznosci, nalezy przestrzegac instrukcji podanych w karcie
charakterystyki kalibratora.

Historia zmian

Wydanie Data Szczegoty Numer wersji
Wydanie 1 | 13 czerwea Wersja 0604-021476
2007 pierwotna
. 19 stycznia
Wyd 7 0614-908008A
ydanie 7 | 0o 01 Korekty
|| Wydanie 8 gé;ammmlka Korekty 0614-908008B

UWAGA -+ Numer wers;ji tej instrukcji zostat zmieniony
z 0604-021476D na 0614-908008 po
uaktualnieniu instrukcji z wydania 5 do

wydania 6.

* Zmiany wprowadzone w najnowszej wersji
sg oznaczone 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
zglosi¢ przedstawicielowi na terenie Europy, ktorego wyznaczyl producent, oraz
kompetentnemu organowi panstwa cztonkowskiego Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Szwajcarii, w ktorym znajduje si¢ uzytkownik/pacjent.

Uwaga o prawach autorskich

Wszelkie prawa zastrzezone.

Prawa autorskie do calej tresci instrukeji naleza do Nihon Kohden.

u Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,
Tokyo 161-8560, Japan
Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

Wydanie 1: 13 czerwca 2007 r.
IWydanie 8: 22 pazdziernika 2024 r.

m European Representative

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

o £




- MANUAL DO OPERADOR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Geral

Finalidade prevista
Utilizag¢do somente em diagnostico in vitro.

O HEMATOLOGY CALIBRATOR ¢ destinado para uso
em diagnostico in vitro como um calibrador hematologico
com valores atribuidos projetados para calibrar os
parametros de analisadores hematologicos Nihon Kohden.
O HEMATOLOGY CALIBRATOR nao ¢ usado para
diagndstico ou assisténcia em diagndstico, prognostico,
previsdo de doenca ou condigdo fisioldgica do paciente. A
medicao desse HEMATOLOGY CALIBRATOR garante
que o dispositivo estd funcionando de acordo com seu uso
pretendido.

Os parametros de calibracdo sdo:

1) WBC:  Contagem de leucocitos

2) RBC:  Contagem de hemacias

3) HGB:  Concentracdo 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 distribuicdo das hemacias

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 calibrador somente com os analisadores
especificados.

* 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-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

(Portugués - Brasil)

Materiais fornecidos e materiais necessarios

Materiais fornecidos

« MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

e Folha de ensaio !

I A folha de ensaio pode ser encontrada no site da Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Imprima em uma impressora a
laser com qualidade de impressdo definida para 1200x1200
dpi ou superior.

| Materiais necessarios (niio fornecidos com o calibrador)
* 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 calibrador. A
descri¢do de cada simbolo ¢ fornecida na tabela abaixo.

Simbolo Descricao Simbolo Descricao
Cuidado Representante
autorizado na
Manual do operador; [EcTrer] | Comunidade
instrugdes de Europeia/Unido
operagao Europeia
Referéncia | ¥ Limites de
temperatura

Nutmero do lote - - -
Riscos biologicos

Uso por

= |&

Este lado para cima

Dispositivo médico

de diagnostico in Calibrador

Estabilidade com
tubo aberto

vitro |

E B wEE B P>

Fabricante Identificagdo Unica

do Dispositivo

2
2
E E i
3
$




Simbolo Descrigéo Simbolo Descrigao
A marcagao CE ¢ uma I E Nuamero do modelo
marca de conformidade

protegida da Unido
Europeia. Os
quatro digitos apos
a marcagdo CE
indicam o nimero
de identificacdo do
Orgio Notificado
envolvido na avaliagao
da conformidade
do produto como
dispositivo médico.

Informagdes de segurancga

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

/\ AVISO

Observe todas as informagdes de seguranga deste manual do
operador.

/A AVISO

« MATERIAL DE RISCO BIOLOGICO
POTENCIAL. Para uso em diagnostico in vitro.
Cada doador humano/unidade utilizado na
preparacgéao do calibrador 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
soroldgico (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 calibrador, use equipamentos de
protegéo, como luvas descartaveis, para se
proteger contra infecgbes.

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

NOTA + Nao use o calibrador se ele estiver com a data
de validade vencida ou se o calibrador tiver sido
armazenado em condi¢des ndo especificadas.

* Armazene o calibrador em um refrigerador
farmacéutico.

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

* N&o congele o calibrador.

* Nao poderao ser obtidos valores precisos se o

calibrador for usado em um teste hematologico
ndo mecanico.

Como usar o calibrador

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

* Nao use o calibrador se houver suspeita de
deterioracdo. Depois de homogeneizado, o
calibrador deve ter aparéncia semelhante a
do sangue total fresco. Em tubos/frascos néo
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 numero do lote do calibrador
corresponde ao nimero do lote na folha de ensaio.

* Ao usar o analisador hematoldgico automatico
MEK-9100 ou MEK-9200, use o leitor de codigo
de barras portatil fornecido com o analisador
hematoldgico para ler os cédigos de barras
2D da folha de ensaio de um calibrador Nihon
Kohden. Os valores do ensaio sdo inseridos no
analisador hematolégico.

* Ao usar o analisador hematoldgico automatico
MEK-1301 ou MEK-1302, o analisador
hematoldgico e quimico clinico automatico MEK-
1303 ou o0 analisador hematoldgico e de VHS
automatico MEK-1305, leia 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 conectado.

Frequéncia da realizacao da calibragao
Realize a calibrag@o nos casos a seguir.

A calibracao € necessaria como resultado de um controle de
qualidade regular.

A calibracao € necessaria como resultado do controle de
qualidade realizado ap6s manutencgao.

» Qutros casos nos quais a calibracdo ¢ necessaria.

Calibrador usado

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Principios de medicao

Consulte o manual do operador do analisador.

Procedimento

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




NOTA: N&o homogeneize o calibrador antes que ele
atinja a temperatura ambiente. Isso pode fazer
com que o conteudo do calibrador vaze pela
parte superior da tampa.

2. Homogeneize o calibrador.

NOTA < Nao use um homogeneizador automatico.

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

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

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

4. Mega o calibrador 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 apds a medicao e, em
seguida, feche a tampa de forma firme.

5. Volte a colocar o calibrador no refrigerador farmacéutico.

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

Informagdes técnicas

Rastreabilidade metrolégica de valores
atribuidos ao calibrador

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: CLSIH15-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, manutencao e
técnica de operagdo podem contribuir para variagao entre
laboratdrios.

* Valores atribuidos sdo apresentados como Média. A Média
¢ derivada de testes replicados em instrumentos operados e
mantidos de acordo com as instrugdes do fabricante.

NOTA: RDW-CV é exibida como RDW nos analisadores
hematoldgicos automaticos MEK-6400, MEK-6410,
MEK-6420, MEK-6450, MEK-7222 e MEK-8222.

Limitacoes
O desempenho do calibrador ¢ garantido apenas se for
corretamente armazenado e usado conforme descrito neste

manual do operador. A mistura incompleta do tubo antes do uso
invalida a amostra retirada e qualquer material restante no tubo.

Composicao

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

Método de esterilizagcao

O calibrador nédo 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
|IMPV =PCT/PLT 2
1 Sem corre¢do de unidade
|2 PCT: Plaquetdcrito
NOTA: Os indices de RBC s&o calculados arredondando

para o numero inteiro ou para o décimo mais
proximo.



Condi¢g6es ambientais

Ambiente de armazenagem e transporte
| Temperatura: 2 a 8 °C (36 a 46 °F)

Ambiente de uso
Temperatura: 15 a 30 °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

7 dias (dentro da data de validade)

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

Historico de revisoes

Embalagem e referéncia

Modelo Qtd Referéncia
MEK-CAL (2,0a2,4mL) x 1 CALO1
MEK-CAL (2,0 22,4 mL) x 2 CALO02
MEK-CAL (2,0 22,4 mL) x 3 CALO3
MEK-CAL (2,0 a 2,4 mL) x 4 CALO04
MEK-CAL (2,0 22,4 mL) x 5 CALOS
MEK-CAL (2,0 22,4 mL) x 6 CALO06
MEK-CAL
MEK-CAL (2,0 a2,4 mL) x 7 CALO7
MEK-CAL (2,0 22,4 mL) x 8 CALOS8
MEK-CAL (2,0 22,4 mL) x 9 CALO09
MEK-CAL (2,0 a 2,4 mL) x 10 CALI10
MEK-CAL (2,0 a2,4 mL) x 11 CALI11
MEK-CAL (2,0 22,4 mL) x 12 CALI12
Descarte

A\ AVISO

Descarte o calibrador de acordo com as leis locais
e diretrizes da sua instalagéo (incluindo
incineragao, tratamento de fundicao, esterilizacao,
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
calibrador ter sido contaminado com infeccéo, ele
podera causar infecgéao.

Ao descartar o calibrador, por exemplo, quando a data de
validade expirar, siga as instrugdes da folha de dados de
seguranca (FDS) do calibrador.

Edicao Data Detalhes Nacrggirgode
1* edigio (112 g(e) 3;“1110 Edigdo inicial | 0604-021476
7* edicdo cllz gg gzneiro Correcdes 0614-908008A
|| 8 edicao jz (218204utubr0 Correcdes 0614-908008B
NOTA < O numero de cédigo deste manual foi alterado

de 0604-021476D para 0614-908008 quando foi
atualizado da 5% para a 62 edicao.

Alteragbes 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 conteudo deste manual esta protegido por direitos autorais da
Nihon Kohden. Todos os direitos sdo reservados.

u Manufacturer

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

Tokyo 161-8560,
Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

12 edigao:
82 edicéo:

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
5123

Japan

13 de junho de 2007
22 de outubro de 2024



- MANUAL DE UTILIZARE

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Generalitati

Scopul prevazut
Exclusiv pentru diagnosticare in vitro.

HEMATOLOGY CALIBRATOR este destinat utilizarii
pentru diagnosticare in vitro ca o valoare atribuita
calibratorului sangelui integral, conceput pentru a calibra
valorile analizoarelor de hematologie Nihon Kohden.
HEMATOLOGY CALIBRATOR nu este utilizat pentru
diagnosticare sau asistenta in diagnosticarea, prognoza,
predictia bolii sau a starii fiziologice a pacientului. Masurarea
acestui HEMATOLOGY CALIBRATOR asigura functionarea
dispozitivului in conformitate cu destinatia sa.

Parametrii de calibrare 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

Cititi manualul de utilizare al analizorului Iimpreund 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 calibratorul numai cu analizoarele
specificate.

« Cititi cu atentie FDS (Fisa cu date de securitate)
inainte 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-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

Romana

Materiale furnizate si materiale necesare

Materiale furnizate

« MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

* Fisa de analiza !

! Fisa de analiza poate fi gasita pe site-ul Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Imprimati-o la o imprimanta laser
cu calitatea de imprimare setata la 1200x1200 dpi sau
superioara.

| Materiale necesare (nu sunt furnizate cu Calibratorul)

* 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 analiza hematologica, il va putea utiliza in
conformitate cu manualul de utilizare.

Simboluri

Simbolurile urmatoare sunt utilizate impreuna cu calibratorul.
Descrierile fiecarui simbol sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Simbol Descriere Simbol Descriere
A Atentie &\ Riscuri biologice
I:EI Manual de utilizare; n Cu aceastd parte n sus
instructiuni de operare -
Calibrator
Numar de catalog Stabilitate eprubeti
Numdr lot deschisa
Identificator unic
E Data de expirare dispozitiv

<
=)

Dispozitiv medical
pentru diagnosticare
in vitro

N Producator
Reprezentant
autorizat in

[ecTrer] | Comunitatea
Europeana/Uniunea
Europeana

Marcajul CE este un
marcaj de conformitate
protejat al Uniunii
Europene. Cele patru
cifre de dupa marcajul
CE indica numérul

de identificare al
organismului notificat
implicat in evaluarea
conformitatii produsului
ca dispozitiv medical.

Limite de temperatura

Numar de model




Informatii privind siguranta

A AVERTIZARE O avertizare alerteaza utilizatorul cu privire la
posibilele vatamari sau decese asociate cu utilizarea
sau utilizarea necorespunzatoare a instrumentului.

Acordati atentie tuturor informatiilor privind siguranta din acest
manual de utilizare.

/\ AVERTIZARE

* MATERIAL POTENTIAL PERICULOS DIN PUNCT
DE VEDERE BIOLOGIC. Pentru diagnosticare in
vitro. Fiecare donator uman/unitate utilizat(a) la
prepararea calibratorului a fost testat(a) printr-o
metoda/test autorizat(a) de FDA si s-a constatat ca
este negativ(a) sau nereactiv(a) in ceea ce
priveste prezenta AgHBs, Anti-HCV, testul NAT
pentru HIV-1, HCV (ARN) si HIV-1/2. De
asemenea, fiecare unitate s-a dovedit a fi negativa
in urma unui test serologic pentru depistarea
sifilisului (RPR sau STS). Deoarece nicio metoda
de testare nu poate oferi 0 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 sdnge
(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
calibratorul, pentru a va proteja de infectie.

* Nu inghititi calibratorul. Poate fi infectioasa.

NOTA -« Nu utilizati calibratorul daca a trecut data de
expirare de pe calibrator sau daca calibratorul
este depozitat Tn conditii nespecificate.

 Depozitati calibratorul intr-un frigider
farmaceutic.

» Depozitati calibratorul la temperaturi cuprinse
intre 2 si 8°C (36 si 46°F).

» Nu congelati calibratorul.

* Nu se pot obtine valori exacte daca calibratorul

este utilizat in cadrul unui test hematologic
nemecanic.

Utilizarea Calibratorului

NOTA -« Consultati manualul de utilizare al analizorului
pentru detalii despre masurare.

* Nu utilizati calibratorul daca se suspecteaza
o deteriorare. Dupa amestecare, calibratorul
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 cd numarul lotului calibratorului
coincide cu numarul lotului de pe fisa de analiza.

+ Cand utilizati analizorul automat de hematologie
MEK-9100 sau MEK-9200, utilizati cititorul
manual de coduri de bare furnizat impreuna cu
analizorul de hematologie pentru a citi codurile
de bare 2D de pe fisa de analiza a unui calibrator
original Nihon Kohden. Valorile testelor sunt
introduse in analizorul de hematologie.

+ Cand utilizati analizorul automat de hematologie
MEK-1301 sau MEK-1302, analizorul automat
de hematologie si chimie clinica MEK-1303 sau
analizorul automat de hematologie MEK-1305
si ESR, cititi codurile de bare imprimate in zona
"Introducere cod de bare" de pe fisa de analiza
a calibratorului original Nihon Kohden cu cititorul
de coduri de bare conectat.

Frecventa efectuarii calibrarii

Efectuati calibrarea in urmatoarele cazuri.

* Calibrarea este necesara ca urmare a controlului periodic al
calitatii.

* Calibrarea este necesara ca urmare a controlului de calitate

efectuat dupa intretinere.

e Alte cazuri in care este necesara calibrarea.

Calibrator utilizat

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Principiu de masurare

Consultati manualul de utilizare a analizorului.

Procedura

1. Scoateti calibratorul din frigiderul farmaceutic si lasati-1
sd se incalzeasca la temperatura camerei (15-30°C, 59-
86°F) timp de 15 minute inainte de amestecare.

NOTA: Nu amestecati calibratorul inainte ca acesta
sa se incalzeasca la temperatura camerei. In
acest caz, continutul calibratorului se poate
scurge prin partea superioara a capacului.



2. Amestecati calibratorul.

NOTA - Nu utilizati un agitator mecanic.

» Nu amestecati calibratorul excesiv. Daca apar
bule, este cauzata hemoliza.

1) Tineti eprubeta care contine calibratorul intre palme si
rulati-o fnainte si inapoi. Intoarceti eprubeta din cand
in cand, astfel incat calibratorul sa fie bine amestecat.

Intoarceti eprubeta

Rulati eprubeta
nainte si Thapoi

2) Continuati sd amestecati in modul descris la pasul 1)
pana cand hematiile sunt complet suspendate. Poate
fi necesar ca eprubetele depozitate pentru o perioada
lunga de timp sa fie agitate suplimentar.

3. Intoarceti usor eprubeta pana cand nu mai exista niciun
cheag de sange pe fundul acesteia 1nainte de masurare.

NOTA: Dacd amestecarea este incomplets, rezultatele
masuratorilor pot fi inexacte.

4. Masurati calibratorul 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 calibratorul in frigiderul farmaceutic.

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

Informatii tehnice

Trasabilitatea metrologica a valorilor
atribuite calibratorului

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

1) WBCsiRBC:  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:

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:

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 si tehnica
de operare pot contribui la variatia dintre laboratoare.

* Valorile atribuite sunt prezentate sub forma unei valori
medii. Valoarea medie este determinata prin teste repetate
folosind instrumente operate si intretinute conform
instructiunilor fabricantului.

NOTA: RDW-CV este afisat ca RDW pe analizoarele
automate de hematologie MEK-6400, MEK-6410,
MEK-6420, MEK-6450, MEK-7222 si MEK-8222.

Limitari

Performanta calibratorului este asiguratd numai daca este
depozitat si utilizat corespunzator, asa cum este descris in
acest manual de utilizare. Amestecarea incompleta a eprubetei

inainte de utilizare invalideaza atat proba extrasa, cat si orice
material ramas in eprubeta.

Compozitie

Calibratorul contine eritrocite umane, leucocite simulate si
trombocite de mamifere suspendate Intr-un fluid asemanator
plasmei cu conservanti.

Metoda de sterilizare

Calibratorul nu este destinat sterilizarii sau pastrarii intr-un
mediu steril.

Abordarea matematica pe baza careia se
efectueaza calculul rezultatului analitic

Urmatorii parametri se calculeaza dupd cum urmeaza *:
MCV =HCT/RBC
MCH =HGB /RBC
MCHC =HGB /HCT
|MPV =PCT/PLT 2
L Fara corectia unitatii
|2 PCT: Crit trombocite

NOTA: Indicii RBC sunt calculati prin rotunjirea la numarul
intreg sau la cea mai apropiata zecime.



Conditii de mediu

Mediu de depozitare si transport

| Temperaturd: ~ 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

7 zile (pana la data de expirare)

INOTA: Inregistrati data de deschidere la prima utilizare.

Ambalaj si numar de catalog

Model Cant. gg;f;
MEK-CAL (2,0 pdni la2,4mL) x 1 | CALO1
MEK-CAL (2,0 pana la 2,4 mL) x 2 CALO02
MEK-CAL (2,0 pand la 2,4 mL) x 3 CALO3
MEK-CAL (2,0 pana la 2,4 mL) x 4 CAL04
MEK-CAL (2,0 pand la 2,4 mL) x 5 CALOS
MEK-CAL (2,0 pdni la2,4 mL) x 6 | CAL06
MEK-CAL
MEK-CAL (2,0 pAndla2,4mL) x 7 | CALO7
MEK-CAL (2,0 pdni la2,4 mL) x 8 | CALOS
MEK-CAL (2,0 pana la 2,4 mL) x 9 CALO09
MEK-CAL (2,0 panda la 2,4 mL) x 10 | CAL10
MEK-CAL (2,0 pana la 2,4 mL) x 11 | CAL11
MEK-CAL (2,0 pand la 2,4 mL) x 12 | CAL12
Eliminare

/A\ AVERTIZARE

Eliminati calibratorul in conformitate cu legislatia
locala si cu liniile directoare ale unitatii
dumneavoastra (inclusiv incinerare, tratare prin
topire, sterilizare, dezinfectare si cerere de

eliminare a deseurilor) pentru eliminarea deseurilor
medicale infectioase. in caz contrar, acest lucru
poate afecta mediul inconjurétor. In cazul in care
exista posibilitatea de contaminare a calibratorului
cu o infectie, acesta poate provoca o infectie.

Atunci cand eliminati calibratorul, cum ar fi la depasirea datei
de expirare, urmati instructiunile din fisa cu date de securitate
a calibratorului.

Istoricul reviziilor

Editie Data Detali Numer de
’ cod
Editia 1 13 junie 2007 | vorsiune 0604-021476
initiala
19 ianuarie ..
Editia a 7- 0614-908008A
itiaa7-a |05, Corectil
Editiaa 8-a | 22 oct 2024 Corectii 0614-908008B

NOTA « Numarul de cod al acestui manual a fost
modificat de la 0604-021476D la 0614-908008
atunci cand manualul a fost actualizat de la editia
a 5-a la editia a 6-a.

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

Nota pentru utilizatorii de pe teritoriul SEE si 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.

u 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
5123

Editia 1: 13 lun 2007
Editia a 8-a: 22 oct 2024



PYKOBOACTBO OINEPATOPA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

O6was nHpopmauus

LleneBoe Ha3Ha4yeHue
Tonvko 015 QuaznHocmuxu in Vitro.

I'emaronornueckuit kanmuobparop HEMATOLOGY CALIBRATOR
HpeiHa3HaueH JUIsl IMAarHOCTHKH in vitro. OH mpesicTaBisier co0oi
KaJanOpaTop U3 1eNbHON KPOBU C IPUCBOCHHBIM 3HAYCHHEM JIIsl
KaTMOPOBKH Pe3yNbTaTOB U3MEPEHHS Ha TEMATONIOT HUECKHX
anamu3zaropax Nihon Kohden. HEMATOLOGY CALIBRATOR
HE IPEIHa3HAuEH JUIs IMarHOCTHKH MM TTOITBEPKACHNUS
PE3yNBTaTOB ANArHOCTHKH, IPOTHO3UPOBAHMS TEUCHNUS
3a00JIeBaHMs WM PUCKOB 3a00JI€BaHNS, @ TAKXKE JUIS OLICHKH
(u3nonornuecKoro cocTosHuA naruenra. [[pumMeHeHne TaHHOTO
kamaoparopa HEMATOLOGY CALIBRATOR rapanrupyer, 9to
YCTPOHCTBO pabOTaeT B COOTBETCTBHH CO CBOMM Ha3HAYCHUEM.

KOHTpOJ'IbHBIe IIOKa3aTcJIn:

1) WBC:  konmmuecTBO JISHKOIIUTOB

2) RBC: a0COITIOTHOE KOJIMYECTBO SPUTPOITUTOB

3) HGB: KOHIICHTpAIUs TeMOTIIO0nHA

4) HCT: TFEMATOKPUT

S)MCV:  cpenuuii 00beM SPUTPOIIHATA

6) MCH:  cpezaHee cofiep:kaHUE TeMOTTIOOWHA B SPUTPOIMTE
7) MCHC: cpenHsist KOHIGHTPAIUS TEMOIIOONHA B SPUTPOLINTE
8) PLT: a0COIIOTHOE KOJTMYECTBO TPOMOOIINTOB

9) MPV:  cpemnHmii 006eM TpOMOOITUTA

10) RDW: mmpuHa pactipeneneHus 3pUTPOIUTOB MO0 00BEMY

INepen HauaoM pabOTHI H3yYUTE PYKOBOJCTBO OIIEpaTOpa Mo
MIPUMEHEHHIO aHAJIN3aTopa U HCHOJIB3YyHTE €ro COBMECTHO

C TaHHBIM PYKOBOZICTBOM BO BpeMsi paboThl. CM. Takxke
MACTIOPT aHaJK3a, KOTOPBIH MOXKHO HaTH Ha caiite Nihon
Kohden (cm. pazmen “CocraB Habopa”™).

MPUMEYAHWE < Wcnonb3yinTte kannbpaTtop TONbKO C
yKa3aHHbIMW aHanM3aTopamu.

+ [Nepen Hayanom paboTbl BHUMATENBLHO
n3yunte nacnopt besonacHocTu (Safety
Data Sheet). Ero moxHo nonyuuts y
MECTHOro npeacTaBuTens komnanum Nihon
Kohden, a Takxe Ha canite Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

CoBMecTHMBIE YCTPOiicTBa

MEK-1301, MEK-1302, MEK-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

CocTtaB Habopa u Heob6xoauMbIe maTepuanbl

CocTtaB Hadopa

+ MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

¢ ITacmopr ananu3a'

! TTacnopt aHanu3a MOKHO Haittu Ha caiite Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Pacmiewaraiite ero Ha Ja3epHOM IPUHTEPE
¢ xagectBoM redatr 1200%1200 Touex Ha TFOUM FITH BBIIIIC.

| Heo6xomumpble MaTepuaJbl (He BXOAAT B HAG0P)
* 3alMTHBIC IEPUATKH
e 3aIlMUTHBIE OYKHU

 KonreitHep aist onacHbIX OMOJIOTHYECKHX OTXOJ0B

LleneBou nonb3oBaTtesnb

[IpenHa3zHadeHO HCKITIOYUTEINBHO IS TPO(ECCHOHATBLHOTO
HCTIONB30BAHMS B Ta0OPaTOPHUSX, OCHAIEHHBIX Ha/UIeKAIIM
000py10BaHUEM IS FeMaTOIOTHYECKUX UCCIIEIOBAHHH.
KBamuduuppoBanHsIii iepcoHal (Hanmpumep, 1abopaHThbl, 00yYeHHbIE
METOJIaM TeMaToNOrHYeCKOro aHaN3a) MOKET UCTIOMb30BaTh NaHHbIHN
IPOIYKT B COOTBETCTBHH C PYKOBOZCTBOM OIEpaTopa.

CumBonbli

Jlnst MapKUpOBKH KaiuOpaTopa MCTOb3yI0TCs IPUBEICHHBIE HIKE
cuMBOJTBL. O3HAKOMBTECH C OMHCAHUEM KaXKJI0TO U3 HUX B TaOJHIIe.

CumBon Onucanve CumBon Onucaxve
_ buonoruyeckas
A Buumanue! rg\
X' | omacHOCTh
PyxoBozcTBo oneparopa;
YKOBOZ paropa, n Bepx
I:Ii] MHCTPYKLMS 110
9KCILTyaTaluu Kammbpatop
CrabuibHOCTh
Homep 1o karasory | .
OTKPBITOI TPOOHPKH
Homep nmaptun YHukanbHas
HUICHTU(QHUKAIS
g Hcnonp3oBaTh 110 npubopa
Mapxkuposka CE —

MenumuHckoe
H3JeNHe JIIs
JIMAarHOCTHKH in

3HHIHHIGHHBIﬁ 3HaK
COOTBETCTBUA CTaHAAPTaM
X Esponeiickoro Coro3a
vitro Yersipe mupsI mocae
3naka CE 0603Ha4atoT
E MICHTU(HKALHOHHBII
HOMED YIIOJTHOMOYEHHOI'O
OpraHa, OTBETCTBEHHOTO

<
]

E

[IpousBoaurens

VIonmHOMOYeHHBIH

[EeTres) | [PCACTABHTCID 3 OLIEHKY COOTBETCTBHS
B EBponeiickom JIAHHOTO TPOAYKTA
coobectse/EBpocorose CcTaHzapTam

MEIUIIUHCKOI0 U3J1CJTHA.

TemmeparypHbIit
| Jf patyp

JIanasox I [#]

Homep monenu




UHcdopmaums o 6ezonacHocTun

Hapnueb “OnacHo!” npeaynpexaaet nonb3osarens o
NOTEHLMaNbHOI Yrpo3e TPaBMUPOBAHMS UMK NETaNbHOMO
1ICXOAA, CBA3AHHON C UCMONb30BaHWEM AaHHOro npubopa.

/\ OMACHO!

BHumaTensHo n3y4ymnTe BCHO MHopMaLMo 0 ©6e3onacHocTu,
npeacrtaerieHHy B JaHHOM pyKOBOACTBE onepartopa.

/\ OMACHO!

« MOTEHLMANBHO OMACHbI BNONOMMYECKII
MATEPWAT. Ana auarHocTukm in vitro. Bee
MaTepuarnbl/KOMNOHEHTbI KDOBY YeNOoBeka,
MCMONb30BaHHbIE ANs NPOM3BOACTBA kanubpartopa, bbinu
NpoBEPEHbI C NOMOLLbIO MeToaalTecTa, 0A0bpeHHoro
YnpaBneHreMm no KOHTPONHO 3a MULLEBLIMI NPOAYKTaMU 1
nexapcTBeHHbIMK cpencTeamu (FDA), Ha oTcyTcTBME
MONOXMTENbHOW PeakLuy Ha NOBEPXHOCTHBIN aHTUMEH
Bupyca renatuta B (HBsAg) n aHTuTena k Bupycy renatura
C, a Takxe Ha mapkepbl BWUY-1, Bupyca renatuta C (Ha
ocHose PHK) 1 B/Y-1/2 ¢ nomolLLbto MeToga reHHow
amnnudmkamn. Kpome Toro, Bce KOMNOHEHTbI Bbinu
nccnenoBaHbl Ha CUGMNC C MOMOLLBI CEPONOrMYECKOro
nccnenoBaHus (Tecta BbICTPLIX Na3MeHHbIX peariHoB Un
Ceponoruyeckoro TecTa Ha cMcUnNC) 1 nokasanm
oTpuLaTenbHbIi pesynbTar. MockonbKy HY OauH U3
CYLLIECTBYIOLLMX METOAOB HE AAET NOMHOM rapaHTumn
OTCYTCTBUS MHPEKLIMOHHBIX areHTOB, C AaHHbIMM
MaTepuanamu cnegyet obpallaThCs Kak ¢ NoTeHUMansHo
MHMLMpPOBaHHbIMU. [pu paboTe ¢ npobupkamm unu nx
yTunusauum cobniogainTe Takue xe mepbl
NpeaoCTOPOXHOCTH, Kak npu obpatueHnm ¢ obpasLiamm
nauueHToB, B COOTBETCTBUM C Npasunamu no pabote ¢
FEeMOKOHTaKTHBIMI NaToreHaMm, 3faHHbIMM YNpaBneHuem
no oxpaHe Tpyaa CLUA (Pa3gen 29 Ceoga henepanbHbix
HopmMaTtuBHbIX aktoB CLUA, yacTb 1910, 1030), unu gpyrumu
9KBMBANEHTHbIMU NPpaBUIamMm TeXHUKM 6e30MacHOCTU Mo
paborte ¢ 61onornyeckn onacHsLIMM Matepuanami.

Mpu paboTe ¢ kanubpaTopoM NCnonb3ynTe CpeacTsa
WHAMBMAYaNbHOW 3aLLMThI, HANpUMep 0gHOPa3oBbIe
nepyaTtku, YTobbl 3aLWUTUTLCS OT UHAEKLMN.

* He rnotatb kanubpaTop. 3T0 MOXeT BbITb 3apasHo.

MPUMEYAHUE - 3anpeLyeHo ncnonb3oBatb
Kanubpartop no NcTeveHum
CpoKa roaHoCTV Unun B cryyae
HecobnaeHUs1 YCNOBUIA XpaHEHUSI.

e XpaHuTb B crneunann3vpoBaHHON
XONoAUIbHOW Kamepe.

* XpaHuTb npu Temnepatype 2-8 °C
(3646 °F).
* He 3amopaxwBatb!

* [lonyyeHne TOYHbIX 3HaYEHUI He
rapaHTMpoBaHo, ecnu kanubpaTop
MCMonb3yeTcs AN reMaTonorm4yeckoro
TECTMPOBaHUs, KOTOpoe NPOBOANTCS
HemexaHU4YecKknm crnocobom.

Ucnonb3oBaHue kanubpaTopa

MPUMEYAHWME - Bonee nogpobHyto MHGOpMaLMIO CM. B
PYKOBOACTBE Oreparopa o UCMosb30BaHIo
remMaTtosiorn4yeckoro aHanuaaropa.

 He ucnonb3oBaTb Npu NOA03PEHUN Ha
yXyALLEeHWe xapakTepucTuk. Mocne
nepemeLLvBaHus KanmbpaTop AOMKeH
BbIMMAAETh KaK CBEXMI obpasel, LenbHow
KpoBu. B HenepemeLllaHHbIx Npobupkax
cynepHaTaHT MOXET OblTb MyTHbIM U
MMETb OypbI OTTEHOK; 3TO BapuaHT
HOPMbI U He SBMSIETCA NPU3HAKOM
YXYALUEHWSI XapakTepuUcTuK. Mpoyee
M3MEHEHWE LiBETA, CUINbHOE NOTEMHEHMWE
cynepHaTaHTa (BMnoTb [0 YePHOTbI) Unn
Hey[oBNeTBOPUTENbHbIE Pe3ynbTaThl
N3MEePEHWIN MOTYT CBMAETENLCTBOBATb O
nopye CoAepPXKMMOro NMPOBUPKM.

+ Homep napTum kanubpartopa 4ormKeH
COOTBETCTBOBATL HOMEPY NapTuu B
nacriopTe aHanmasa.

+ [lpn pabote ¢ aBTOMATUYECKUM
rematonoruyeckim aHanusaropom MEK-9100
nnn MEK-9200 criepyet ucnons3oBarb pyyHom
CKaHEp LUTPWX-KOAA, KOTOPbI NOCTABNAETCS C
remaTonorMYeckuM aHanu3aTopoM B KOMMIEKTE,
4TOBbI NPOYMTATH ABYXMEPHBIN LUTPUX-KO Ha
nacnopTe aHanuaa nognuHHoro kontpons Nihon
Kohden. MonyyeHHble 3Ha4eHs BBOLATCS B
remaTonorYeckuii aHanmaarop.

+ [Tlpu pabote ¢ aBTOMATUYECKMM
reMaTornoryeckum aHanu3aTopom
MEK-1301 unu MEK-1302, aBTOMaTn4eckum
remaTonornyeckuM 1 GUOXUMUYECKM
aHanusaropom MEK-1303 unu aromatmyeckum
reMaTornor1M4eckuM aHannu3aTopoM ¢ PyHKLMeN
namepenust COQ MEK-1305 Heobxoaumo
cyuTaTh LUTPUX-KOAbI B pasaene “Beog WTpnx-
koza” B macnopTe aHanu3a noanuHHoro
koHTpons Nihon Kohden ¢ nomoLubto
NOAKIMOYEHHOTO CKaHepa LUTPUX-KOAOB.

YacToTta npoBefeHMA KanmbpoBKu

KaJ’II/I6pOBKy OPOBOIAAT B CJICAYIOIIUX CUTYAlIUAX:

* Ilo pe3ynmbraram peryisipHOTO KOHTPOJISI KauecTBa.

* Ilo pesynbraTraM KOHTPOJIS KaueCTBa, IIPOBEACHHOTO MOCIIE
oOCITy>)KUBaHHS TPUOOPA.

* B npyrux cutyanusx, TpeOyIOIIX POBEICHNUS KaIHOPOBKH.

Ucnonb3yembin KanubpaTtop

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

MpuHUMN n3mepeHuns

CM. PYKOBOJICTBO OIIEpaTopa 110 UCIIONb30BaHUIO
reMaToJIOrHYeCKOr0 aHaINu3aTopa.



Mpoueaypa

1. Jlocranbpre KanubpaTop U3 CrenHaTM3HPOBAHHON XOIOAUIBHON
KaMepbl U JaiiTe eMy IIOCTOATh IIPU KOMHATHOM TeMIIepaType
(15-30 °C, 59-86 °F) B TeucHue 15 MUHYT, YTOOBI HATPETHCS,
IPENIC YeM MPUCTYIUTh K IEPEMEIIUBAHUIO.

®

MPUMEYAHUE: He nepemelwmnBaiTe kanubpartop,
MoKa OH He HarpeeTcsl 4O KOMHAaTHON
Temnepartypbl. B npoTvBHOM
crnyyae COAEePXMMOe KOHTPOSIbHOrO
maTepuana MOXeT NPOCOoYUTLCH Yepes
BEPXHIOK YaCTb KPbILLKU.

2. TlepememraiiTe Kamudparop.

MPUMEYAHME < He ucnonb3synte MmexaHuyeckme
MeLlarnku.
* He BcTpsixmBaiiTe kanubpartop CrmwKom
pesko. Ecrv B npobumpke nosiBATCS
My3bIpbKW, MPOM30MAAET rEMON3.

1) VnmepxwuBasi mpoOUPKY € KaTuOpaTopoM MExXIy
JIaJIOHSMHU, TPOKPYUUBANTE €€ BliepeI-Ha3al.
[epuonnyecku nepeBopadnBaite MpoOUPKY BBEPX
JTHOM /17151 OoJiee TIATEIbHOTO epeMEeIInBaHuUsI.

MepeBopayvBaHne
NPOGVPKN BBEPX AHOM

Mpokpy4umBaHue
npobupku Bnepea-Hasag,

2) BeimonHgiiTe AeicTBHE, OMMCAHHOE B MYHKTE 1),
JI0 TIOJIHOTO CYCTIEHIMPOBAHUS SPUTPOLIUTOB. Eciu
MPOOHUPKHU XPAHWIUCH JTUTEIBHOC BPEMSI, IS
THIATEIHLHOTO TIEPEMEITUBAHUS UX COACPKUMOTO
MOKET TIOHAJIOOUTHCS OOJbIIIE BPEMEHH.

3. Ilepen n3mepeHnemM KOHTPOJIBHOTO Marepuasa IIaBHO
NepeBepHUTE MPOOUPKY BBEPX JHOM, IIOKA CI'YyCTOK Ha JTHE
MIPOOUPKHU HE UCUE3HET.

MPUMEYAHUE: Ecnun nepemeLuvBaHne ObINo BbINOMHEHO
HEeLOCTATOYHO TLLATENbHO, pesynbTaThl

U3MepeHnsa moryT ObITb HETOUHLIMM.

4. BeInonHNTE N3MEPEHUE KaInOpaTopa Tak, Kak yKa3aHo B
PYKOBOJICTBE OIeparopa 10 UCHOIb30BaHUI0 AHATU3ATOPA.

MPUMEYAHWE: Ecnu npobupka oTkpbiBanacbh Anis
NpoBeAEHMS U3MEPEHUIA, TO Nocre
n3MepeHus yaanmte 6e3BopcoBOn
candeTkon oCTaTKn KOHTPOSbHOTO
mMaTepuarna C KpbILLK/A U BEPXHEro
Kpasi npobupkK, Nocne Yero NroTHO
3aKpovite NPOBMpPKY KPbILLKOMW.

5. TlocraBbTe KaIMOpaTOp Ha3aj B CICHHAIU3UPOBAHHYIO
XOJIOIUIIBHYIO KaMepy.

NPUMEYAHME:  [OnutenbHoe HaxoxaeHue kanubpatopa
Mpy KOMHATHOW TemMnepaType MOXeT
NOBMNATL Ha pe3ynbraTbl NoCneayLWwnx

N3MepEeHUn.

TexHn4yeckaa nHdopmauusa

MeTponorunyeckasa npocrnexxmsaeMocTb
3Ha4eHWUn, NPUCBOEHHbLIX KanubpaTopy

Oobmenpu3HaHHbIE MEXTyHapOIHBIE pehepeHCHBIE METOBI
JUISL TApaMeTPOB:

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

2) HGB: CLSIH15-A3

3) HCT: 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

3HayeHUsa aHanu3a

e CM. 3Ha4YCHHUS U3MEPEHUS JJ11 KOHKPETHON MOAEIH
npudopa B MpUJIaracMoM MacopTe aHaIu3a.

* 3Ha4yeHUs U3MEPEHUH OMpPEEIOT Ha UCTIPABHO
paboTaromIeM, XOpOIIO OTKaTHOPOBAHHOM aHAIU3aTOPE C
UCIIONIB30BAHMEM COOTBETCTBYIONIMX PeakTHBOB. Pa3Huia B
pEaKTHBax, Ka4eCTBE 0OCITYKUBAHUS 1 METOHUKE IPOBEICHNU
MOXKET 00yCITaBINBATH MEKJIA00PATOPHBIC PA3THIHS.

* IIpucBOEHHbIE 3HAUCHNUS MIPE/CTABIEHBI TapaMeTPOM
«cpenHee 3HaueHNE». CpenHee 3HAUEHUE PACCUNTHIBACTCS
Ha OCHOBAaHMM MHOTOKPATHBIX N3MEPEHHUN Ha aHAIN3aTopax,
KOTOPBIE SKCILUTyaTHPYIOTCSI M 0OCITYKUBAIOTCSI B
COOTBETCTBHH C MHCTPYKIMSAMH HPONU3BOANTEIS.

MPUMEYAHUE:  RDW-CV otobpaxaercs B Buge RDW
Ha aBTOMaTU4ECKUX reMaTonornyeckux
aHanusatopax MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420,
MEK-6450, MEK-7222 n MEK-8222.

OrpaHununBarowme chaktTopbl

TexHuueckue XapaKTePUCTHKK KaTuOpaTopa rapaHTHPYIOTCS TOJIBKO
TIPH TIOJTHOM COOITIOCHNH YCIOBUI XPAHEHHS U MCIIONb30BAHMS

B COOTBETCTBHH € PYKOBOACTBOM omeparopa. Hemocrarounoe
TIEPEMEIIMBAHIE COZIEPKIMOTO TPOOMPKH TEpes TPUMEHEHHEM
MOJKET CJIeJIaTh HEMPUTOIHBIM K HCIIONB30BAHMIO KaK 0TOOPaHHYO
npo0y, TaK 1 OCTABIIMFCS B IPOOHPKE MaTepHall.

CocTaB

KanubpaTtop comep>kuT 3pUTPOLUTHI YEIOBEKa, MMHTATOPHI
JICHKOIIMUTOB U TPOMOOITUTHI MIICKOTTHTAIOIIIX, B3BCIICHHEIC B
TTa3MOTIOT00HOM PacTBOPE C KOHCEPBAHTAMH.



Crepunusauums

Kanubparop He npesHa3HAUCH ISl CTEPHIIM3ALIUH WIIH
XPaHEHHUS B CTEPUIILHOM cpelie.

MaTtemaTuyecknm anropuTm gns pacyerta
pe3ynbraToB aHanu3a
Pacder HIKETIPUBECHHBIX TAPAMETPOB IMPOBOAUTCS 110
TaKkuM (popmysam *:
MCV =HCT/RBC
MCH =HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT

|MPV =PCT /PLT 2
! Be3 momnpaBKy Ha eAUHUILY H3MEPEHUSI

|2PCT: npouenTHEI 06beM TPOMOOLMTOB B KPOBU
MPUMEYAHWE: 3HayeHne RBC paccuuTbiBaeTcs nytem

OKpYIMNeHWs A0 LEenoro Ynucna unm oo
OHOW JECATON.

YcnoBus okpyxatowen cpeabl

VYeiioBust okpy:karomieii cpeibl NPy XpaHeHUU U
TPaHCIOPTHPOBKeE

| Temneparypa: 28 °C (3646 °F)

YcnoBus okpyxarouei cpeibl IPH UCIOJIb30BAHUMN

Temmneparypa:  15-30 °C (59-86 °F)

[lata oKOH4YaHuA cpokKa rogHoOCTU

Jlaty okoH4YaHHUs cCpoKa FOJJHOCTH CM. Ha 3THKETKE MPOOHPKU
U Ha yTIaKOBKe.

CpOK XpaHeHUA nocrie BCKPbITUA YNaKOBKUA

7 nHeit (B paMKax CpOKa roHOCTH)

MPUMEYAHWME: Mpun nepBom UCNonb3oBaHUM 3anuwimTte
4aTy BCKPbITUS NPOOMPKM.

YTunnunsauyumn

/\ OMACHO!

YTunusaumio kanvbpatopa criegyeT NpoBoAUTL B
COOTBETCTBUM C pPervoHanbHbIM
3aKOHOaTeNbLCTBOM U PyKOBOACTBOM Ballero
yupexaeHus (BKIoYasi CxxuraHne, nepennasky,
cTepunmaaumio, Ae3nHpULMPOBaHNE 1 3anpoc Ha

yTUAM3auunio 0TX040B) no paboTe ¢
NHMULMPOBAHHBIMU MEAULMHCKUMW OTXo4amu. B
MPOTMBHOM CIly4ae, 3TW OTXOAbl MOryT HAHEeCTH
Bpea okpyxatLen cpege. Kannbpatop moxet
CTaTb UCTOYHMKOM MHPEKLIMK, eCrnKn CyLLECTBYET
BEPOSATHOCTb TOrO, YTO OH MOT ObITb
MHULMPOBaH.

[Tpn yrrnmzanum xanudparopa, HalpuMep 1Mo UCTEUCHUH
CpOKa TOJIHOCTH, HEOOXOIMMO CJIEZ0BAaTh HHCTPYKIIHSIM,

YnakoBKa u HoMmep no Kararnory

MPECTaBICHHBIM B ACIIOPTE GE30IMaCHOCTH Kamubparopa.

UcTopusa pepakummn

KopoBbii
Pepakuuns [aTta OnucaHne HoMep
1-st 13 urons IIepBonauanbHas 0604-021476
penakuus | 2007 . penaxkmus
7-51 19 suBaps
penaxims | 2024 1. [Tonpasku 0614-908008A
8-st 22 oKTSOps
perakims | 2024 ITonpasku 0614-908008B

MPUMEYAHUE < Tpu nameHeHunn 5-i1 pegakumm
PYKOBOACTBA Ha 6-10 pefakumio
KOZOBbIVi HOMEP PYKOBOACTBA
6bin n3meHeH ¢ 0604-021476D Ha
0614-908008.

* \amMeHeHus1, BHECEHHbIE B NMOCEOHIOH
penakuno, oTMeYeHbl nonocou criesa
OT TEKCTA Ha Kaxxaom CTpaHuue.

Mogenb Konvyectso Homep no IIpumeuanue aist nonp3osareneii Ha reppuropun ED3 u lIseiinapun.
KaTanory O 1100bIX CEPhE3HBIX HHIUAEHTAX, BO3HUKIIHUX B CBA3H C YCTPOWCTBOM,

MEK-CAL (2,0-2,4 mu) x 1 CALO1 HEOOXOANMO COOOIIATH HA3HAYCHHOMY TIPOU3BOIUTENIEM TIPEACTABUTENIO

2 ’ B EBpore, a Takxke B KOMIETeHTHbII opran IlIBeiinapuu u rocyaapcrsa —
MEK-CAL (2,0-2,4 mu) x 2 CALO02 uiena ED3, B KOTOPOM HAXOIUTCS MOJIB30BATEND ¥ (HIIH) TIALMEHT.
MEK-CAL (2,0-2,4 mm) x 3 CALO3
MEK-CAL (2,0-2.4 m1) * 4 CALO4 Zseuom.ﬂeﬂue 00 aBTOPCKHX MpaBax

BTOPCKHE IIpaBa Ha BCE COAEPKUMOE HACTOSIETO PYKOBOACTBA
MEK-CAL (2,0-2,4 mi) x 5 CALO5 npuHauiexkat komannu Nihon Kohden. Bee npaBa 3amumeHst.
MEK-CAL (2,0-2,4 mi) x 6 CALO06
MEK-CAL ( ) u Manufacturer m European Representative
MEK-CAL (2,0-2,4 mu) x 7 CALO7 NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
MEK-CAL (2,0-2,4 w) x 8 CALO8 1:314 Nistioohia, Sinjuu-ku, Prone 45 G005.77-0. Fax 448 6005-857 588
- sU—2, Tokyo 161-8560, Japan -827- -827-
Phoyne +81 3-5996-&;)041 UK Responsible Person
MEK-CAL (2’()72’4 M_]'[) X 9 CALO09 https://www.nihonkohden.com/ NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,
MEK-CAL (2,0-2,4 mx) x 10 CAL10 Old Portsmouth Road, Peasmarch,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
MEK-CAL (2,0-2,4 m) x 11 CALI11 Phone +44 14-8333-1328
MEK-CAL (2,0-2,4 mm) x 12 CAL12 151 pepakums: 13 wions 2007 C E
I 8- pepakumsi: 22 okTs6psi 2024 1. 0123



- UPORABNISKI PRIROCNIK

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Splosno

Predviden namen
Samo za in vitro diagnosticno uporabo.

HEMATOLOGY CALIBRATOR je namenjen za in

vitro diagnosti¢no uporabo kot kalibrator polne krvi z
dodeljenimi vrednostmi, namenjen kalibraciji vrednosti
hematoloskih analizatorjev Nihon Kohden. HEMATOLOGY
CALIBRATOR se ne uporablja za diagnosticiranje ali
pomo¢ pri diagnosticiranju, prognozi, napovedovanju
bolezni ali bolnikovega fizioloSkega stanja. Z merjenjem
HEMATOLOGY CALIBRATOR zagotovite, da naprava
deluje v skladu s predvideno uporabo.

Kalibracijski parametri so navedeni spodaj:

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 kolic¢ina hemoglobina v eritrocitu

7) MCHC: Povprecna koncentracija hemoglobina v eritrocitu
8) PLT:
9) MPV :

Stevilo trombocitov
Povprecni volumen trombocitov
10) RDW:  Sirina porazdelitve velikosti eritrocitov

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 -« Kalibrator uporabljajte samo z navedenimi
analizatorji.

* 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-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

(Slovenééina)

Dobavljen material in potreben material

Dobavljen material

« MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

e Testni 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 kalibratorju)

e ZaSCitne rokavice
e ZasSCitna 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 kalibratorjem se uporabljajo naslednji simboli.
Opisi posameznih simbolov so navedeni v spodnji preglednici.

Simbol Opis Simbol Opis
A Svarilo é'aj Bioloska tveganja
Uporabniski ﬁ S to stranjo navzgor
[:E priro¢nik; navodila -
za uporabo Kalibrator
Stabilnost odprte
Kataloska Stevilka | epruvete P
Stevilka serije Edinstveni
identifikator
g Rok trajanja pripomocka
- - — Znak CE je za$Citena
=5 In vitro diagnosti¢ni oznaka skladnosti
medicinski pripomocek Evropske unije. Stiri
. stevilke za oznako
M Proizvajalec CE oznatujejo
. identifikacijsko Stevilko
Pooblan:enl . XXXX priglasenega organa, ki
[Ec[rer] zastopnik v Evropski sodeluje pri ocenjevanju
skupnosti/Evropski skladnosti izdelka
uniji kot medicinskega
pripomocka.
| X Omejitve temperature -
I [#] | Stevilka modela




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 uporabni§kem
priro¢niku.

/\ OPOZORILO

« POTENCIALNO BIOLOSKO NEVAREN
MATERIAL. Za in vitro diagnosti¢no uporabo.
Vsak(a) ¢loveski darovalec/enota za namene
priprave kalibratorja 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 seroloski test na
sifilis (hitri plazemski reagin (RPR) ali seroloski
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 doloceno v Pravilniku OSHA o
krvnih patogenih (29 CFR razdelek 1910, 1030)
ali drugih enakovrednih postopkih za biolosko
varnost.

Pri rokovanju s kalibratorjem nosite za¢itno
opremo, kot so rokavice za enkratno uporabo,
da se zaS¢itite pred okuzbo.

« Kalibratorja ne pozirajte. Morda je nalezljivo.

OPOMBA - Kalibratorja ne uporabljajte, ¢e je na
kalibratorju potekel rok trajanja ali Ce je
kalibrator shranjen pod nedoloCenimi pogoji.

« Kalibrator shranjujte v farmacevtskem hladilniku.

 Kalibrator shranjujte pri temperaturi med 2 °C
in 8 °C (36 °F in 46 °F).

» Kalibratorja ne zamrzujte.

» Natanénih vrednosti ni mogoce pridobiti, ¢e
se kalibrator uporablja pri nemehanskem
hematoloSkem testiranju.

Uporaba kalibratorja

OPOMBA < Podrobnosti o0 merjenju so na voljo v
uporabniskem priro€niku analizatorja.

+ Ce obstaja sum na poslab$anje stanja,
kalibratorja ne uporabljajte. Po meSanju
mora biti kalibrator po videzu podoben sveZi
polni krvi. V nepremeSanih epruvetah je
supernatant lahko moten in rdeckast; to je

normalno in ne pomeni poslabsanja kakovosti.

Drugac¢na razbarvanost, zelo temno rde¢
supernatant ali nesprejemljivi rezultati lahko
kazejo na poslabSanje kakovosti.

* PrepriCajte se, da se Stevilka serije kalibratorja
ujema s Stevilko serije na testnem listu.

Pri uporabi avtomatskega hematolo$kega
analizatorja MEK-9100 ali MEK-9200
uporabite priro¢ni Citalnik ¢rtnih kod, ki

je priloZzen hematoloSkemu analizatorju,
za branje 2D-Crtnih kod na testnem listu
pristnega kalibratorja Nihon Kohden.
Vrednosti testa se vnesejo v hematoloski
analizator.

Pri uporabi avtomatskega hematoloskega
analizatorja MEK-1301 ali MEK-1302,
avtomatskega hematoloSkega analizatorja in
analizatorja za klinicno kemijo MEK-1303 ali
avtomatskega hematoloSkega analizatorja

in ESR analizatorja MEK-1305 preberite
¢rtne kode, natisnjene na mestu z oznako
»Barcode Entry« (Vnos ¢rtne kode) na
testnem listu pristnega kalibratorja Nihon
Kohden.

Pogostost izvajanja kalibracije
Kalibracijo izvedite v naslednjih primerih.
« Kalibracija je potrebna zaradi rednega nadzora kakovosti.

+ Kalibracija je potrebna zaradi nadzora kakovosti, ki se
izvaja po vzdrzevanju.

 Drugi primeri, v katerih je potrebna kalibracija.

Uporabljen kalibrator

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Nacelo merjenja

Oglejte si uporabniski priro¢nik analizatorja.

Postopek

1. Kalibrator vzemite iz farmacevtskega hladilnika in ga
pred meSanjem pustite 15 minut, da se segreje na sobno
temperaturo (15 °C do 30 °C, 59 °F do 86 °F).

15)

OPOMBA: Kalibratorja ne zmesajte, dokler se ne
ogreje na sobno temperaturo. Sicer
lahko vsebina kalibratorja uide na vrhu
pokrovcka.



2. Premesajte kalibrator.

OPOMBA -« Ne uporabljajte mehanskega meSalnika.

« Kalibratorja ne me$ajte sunkovito. Ce se
pojavijo mehurcki, pride do hemolize.

1) Epruveto s kalibratorjem drzite med dlanmi in jo
povaljajte naprej in nazaj. Epruveto obcasno obrnite,
da se kalibrator 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 kalibratorja 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 vlaken, nato pa pokrovcek
tesno namestite.

5. Kalibrator vrnite v farmacevtski hladilnik.

OPOMBA: Ce kalibrator dalj asa pustite pri sobni
temperaturi, to lahko vpliva na rezultate
zaporednih meritev.

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

4) PLT:

Tehni€ne informacije

Meroslovna sledljivost vrednosti,
dodeljenih kalibratorju

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

2) HGB: CLSIH15-A3

|3) HCT: CLSI H7-A3

Pathology 115:460-464 2001

Vrednosti testa

* 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 in tehniki
delovanja lahko prispevajo k razlikam med laboratoriji.

* Pripisane vrednosti so predstavljene kot povprecje.
Povprecje je pridobljeno na podlagi ponovljenih preskusov
na instrumentih, ki se uporabljajo in vzdrzujejo v skladu s
proizvajalc¢evimi navodili.

OPOMBA: RDW-CV se na avtomatskih hematoloskih
analizatorjih MEK-6400, MEK-6410, MEK-
6420, MEK-6450, MEK-7222 in MEK-8222
prikaze kot RDW.

Omejitve

Delovanje kalibratorja je zagotovljeno le, ¢e ga pravilno
hranite in uporabljate, kot je opisano v tem uporabniSkem
priro¢niku. Nepopolno mesanje epruvete pred uporabo
razveljavi tako odvzeti vzorec kot preostali material v epruveti.

Sestava

Kalibrator vsebuje ¢loveske eritrocite, simulirane levkocite in
trombocite sesalcev, suspendirane v plazmi podobni tekocini
s konzervansi.

Metoda sterilizacije

Kalibrator ni namenjen sterilizaciji ali shranjevanju v
sterilnem okolju.

Matematicni pristop, na podlagi katerega se
izracuna analitiéni rezultat

Naslednji parametri se izraunajo na naslednji nacin *:
MCV =HCT/RBC

MCH =HGB/RBC

MCHC =HGB/HCT
|IMPV =PCT/PLT 2

! Brez popravka enote
|2 PCT: Kriterij za trombocite

OPOMBA: Indeksi RBC se izraCunajo z zaokroZevanjem
na celo Stevilo ali najblizjo desetino.



Okoljske razmere

Okolje za shranjevanje in prevoz

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

Okolje uporabe

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

Rok trajanja

| Rok trajanja je naveden na embalazi in nalepki epruvete.

Rok trajanja po odprtju
7 dni (ne dlje od roka trajanja)

|OPOMBA:  Zapisite datum odprtja ob prvi uporabi.

Stevilka paketa in kataloska Stevilka

KataloSka

Model Kol. Stevilka

MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 1 CALO1

MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 2 CALO02

MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 3 CALO03

MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 4 CAL0O4

MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 5 CALOS

MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 6 CALO06

MEK-CAL
MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 7 CALO07
MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 8 CALO8
MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 9 CAL09
MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 10 CAL10
MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 11 CALI11
MEK-CAL (2,0 do 2,4 mL) x 12 CALI12
Odstranjevanje

/\ OPOZORILO
Kalibrator zavrzite 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 bil kalibrator
kontaminiran z okuzbo, lahko povzro¢i okuzbo.

Pri odstranjevanju kalibratorja, na primer po preteku roka
trajanja, upostevajte navodila iz varnostnega lista kalibratorja.

Zgodovina revizij

Izdaja Datum Podrobnosti | Stevilka Sifre
1. izdaja | 13. junij 2007 Prva izdaja 0604-021476
7.izdaja | 19. jan. 2024 Popravki 0614-908008A
8.1izdaja | 22. oktober 2024 | Popravki 0614-908008B

OPOMBA -« Ob posodobitvi priro¢nika s 5. izdaje na 6.
izdajo se je koda tega priroCnika spremenila z
0604-021476D na 0614-908008.

« 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,
ter pristojnemu organu drzave &lanice EGP in Svice, kjer ima uporabnik
in/ali bolnik bivalisce.

Obvestilo o avtorskih pravicah
Celotna vsebina tega priro¢nika je zas¢itena z avtorskimi pravicami druzbe
Nihon Kohden. Vse pravice pridrzane.

u 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
5123

1. izdaja: 13. junij 2007
8.izdaja:  22. oktober 2024



- MANUAL DEL OPERADOR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

General

Uso previsto
Solo para uso diagnostico in vitro.

El HEMATOLOGY CALIBRATOR esta destinado para

uso diagnostico in vitro como un calibrador de sangre

entera con valor asignado, disefiado para calibrar los

valores de los analizadores hematologicos Nihon Kohden.

El HEMATOLOGY CALIBRATOR no se emplea para
diagnostico o asistencia al diagnostico, prognosis ni prediccion
de enfermedades o condiciones fisiologicas del paciente. La
medicion de este HEMATOLOGY CALIBRATOR garantiza
que el dispositivo funciona segun su uso previsto.

A continuacion se detallan los parametros de calibracion:

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:

9) MPV:
10) RDW: Ancho de distribucion de globulos rojos

Recuento de plaquetas

Volumen medio de plaquetas

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 calibrador inicamente con los
analizadores que se detallan.

» 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-1303, MEK-1305,
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450,
MEK-6500, MEK-6510, MEK-6550, MEK-7222,
MEK-7300, MEK-8222, MEK-9100, MEK-9200

[ 0614-908008B |

Materiales proporcionados y materiales
necesarios

Materiales proporcionados

+ MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

* 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 1200x1200 ppp o
superior.

| Materiales necesarios (no suministrados con el calibrador)
* Guantes de proteccion
» Gafas de proteccion

» Contenedor de desechos de riesgo bioldgico

Usuarios previstos

Solo para uso profesional en laboratorios con equipos adecuados
para pruebas hematoldgicas. El personal cualificado, como por
ejemplo, los técnicos de laboratorio formados en técnicas de
analisis de hematologia, podra utilizar el equipo siguiendo las
instrucciones de este manual del operador.

Simbolos

En el calibrador se utilizan los siguientes simbolos. Las
descripciones de cada simbolo se indican en la tabla siguiente.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
A Precaucion Repre.:sentante
autorizado en
Manual del la Comunidad
[:Ii] operador; Europea/Unién
instrucciones de Europea
funcionamiento | 1 Limites de
Numero de catdlogo temperatura
Namero de lote (&2} Riesgos bioldgicos
g Fecha de caducidad 11 Est.e lado hacia
- arriba
Dispositivo médico Calibrador
de diagnostico in | Estabilidad del tubo
vitro abierto
: Identificador unico
Fabricante
N del producto




Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

CE es una marca de I [#] | Namero de modelo
conformidad protegida

de la Unién Europea.
Los cuatro digitos
que siguen a la marca
CE indican el nimero
de identificacion del
Organismo Notificado
que participa en

la evaluacion de
conformidad del
producto como
producto sanitario.

Informacion de seguridad

A ADVERTENCIA Una advertencia avisa al usuario de posibles
lesiones o incluso la muerte como consecuencia

de un uso inadecuado del instrumento.

Preste atencion a toda la informacion de seguridad descrita
en este manual del operador.

/\ ADVERTENCIA

« MATERIAL DE POSIBLE RIESGO BIOLOGICO.
Para uso diagnéstico in vitro. Cada unidad o
donante humano empleado en la preparacion
del calibrador ha sido analizado mediante un
método o prueba autorizado por la FDAy ha
obtenido un resultado negativo o no reactivo a la
presencia de HBsAg, Anti-VHC, prueba NAT
para VIH-1, VHC (ARN) y VIH-1/2. Cada unidad
también ha dado negativo en un test seroldgico
de sifilis (RPR o STS). Dado que 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 manipulacion del calibrador es
necesario utilizar equipo de proteccién, como
unos guantes desechables, para protegerse
frente a infecciones.

* No ingiera el calibrador. Puede causar infeccion.

NOTA < No utilice el calibrador si ha pasado la fecha
de caducidad que figura en el mismo o si el
calibrador esta almacenado en condiciones no
especificadas.

» Almacene el calibrador en un frigorifico
farmaceéutico.

» Almacene el calibrador a una temperatura entre
2y 8°C (36y46 °F).

* No congele el calibrador.

* No se pueden obtener valores exactos

si el calibrador se emplea en una prueba
hematolégica no mecanica.

Uso del calibrador

NOTA

+ Para ver informacion detallada sobre las
mediciones, consulte el manual del operador del
analizador hematoldgico.

» No utilice el calibrador si sospecha que esta
deteriorado. Tras la mezcla, el calibrador 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 niumero de lote del calibrador
coincide con el numero de lote de la hoja de
ensayo.

+ Cuando utilice el analizador de hematologia
automatizado MEK-9100 o MEK-9200, utilice el
practico lector de codigos de barras suministrado
con el analizador de hematologia para leer los
codigos de barras 2D de la hoja de ensayo
de un calibrador auténtico Nihon Kohden. Los
valores del ensayo se afiaden al analizador
hematoldgico.

» Cuando utilice el analizador de hematologia
automatizado MEK-1301 o MEK-1302, el
analizador hematolégico y de quimica clinica
automatico MEK-1303 o el analizador de
hematologia y VSG automatizado MEK-1305,
lea los codigos de barras impresos en el area
“Entrada de codigo de barras” de la hoja de
ensayo del calibrador genuino Nihon Kohden
con el lector de cadigos de barras conectado.

Frecuencia de la calibracion

Realice la calibracion en los siguientes casos.

* La calibracion es necesaria como parte de un control de
calidad rutinario.

* La calibracion es necesaria como parte de un control de
calidad realizado tras el mantenimiento.

» Otros casos en los que es necesaria la calibracion.

Calibrador utilizado

MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Principio de medicion

Consulte el manual del operador del analizador.



Procedimiento

1. Saque el calibrador 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 calibrador hasta que haya
alcanzado la temperatura ambiente. Si lo hace,
el contenido del calibrador podria derramarse
por la parte superior del tapon.

2. Mezcle el calibrador.

NOTA < No utilice un mezclador mecanico.

* No mezcle el calibrador de forma brusca.
Si se forman burbujas, se produce una
hemolisis.

1) Sujete el tubo que contiene el calibrador entre las
palmas de las manos y hagalo rodar hacia delante y
hacia atrés. Invierta el tubo de vez en cuando para que
el calibrador se mezcle adecuadamente.

Invierta el tubo

Gire el tubo hacia delante
y atras.

2) Siga mezclandolo de la manera descrita en el paso
1) hasta que los globulos rojos queden totalmente en
suspension. Puede que sea necesario mezclar atin mas
los tubos almacenados durante un largo periodo.

3. Invierta suavemente el tubo hasta que no quede ningtin
coagulo de sangre en el fondo antes de realizar la
medicion.

NOTA: Si no se ha mezclado por completo, los

resultados de la medicion podrian no ser
exactos.

4. Mida el calibrador 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 tapon.

5. Guarde el calibrador de nuevo en el frigorifico
farmacéutico.

NOTA: Si se deja el calibrador 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 calibrador

Para cada parametro, el método de referencia reconocido
internacionalmente es:

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

2) HGB: CLSIH15-A3

3) HCT: CLSIH7-A3

4) PLT: International Council for Standardization

in Hematology Expert Panel on
Cytometry 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 y la técnica de funcionamiento pueden
contribuir a la variacion entre laboratorios.

* Los valores asignados se presentan como una media.
La media se obtiene a partir de pruebas repetidas en
instrumentos que se han utilizado y conservado siguiendo
las instrucciones del fabricante.

NOTA: RDW-CV se muestra como RDW en los analizadores
de hematologia automatizados MEK-6400, MEK-6410,
MEK-6420, MEK-6450, MEK-7222 y MEK-8222.

Limitaciones

El correcto funcionamiento del calibrador solo esta
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 calibrador contiene eritrocitos humanos, leucocitos

simulados y plaquetas de mamiferos suspendidos en un
liquido similar al plasma con conservantes.



Método de esterilizacion

El calibrador 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
|IMPV =PCT /PLT 2

! 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.

Condiciones ambientales

Entorno de almacenamiento y transporte

| Temperatura: ~ de 2 a 8 °C (36 a 46 °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
7 dias (antes de la fecha de caducidad)

|NOTA: Anote la fecha de apertura tras la primera utilizacion.

/\ ADVERTENCIA
El calibrador debe desecharse conforme a la
normativa local y siguiendo las directrices del
centro sanitario (incineracion, tratamiento de

fundidos, esterilizacion y desinfeccién) para
eliminar residuos sanitarios infecciosos. De no ser
asi, podria provocar danos al medio ambiente. Si
existe la posibilidad de que el calibrador se haya
contaminado, es susceptible de provocar una
infeccion.

Al eliminar el calibrador (por ejemplo, una vez transcurrida la
fecha de caducidad), siga las instrucciones de la hoja de datos

sobre seguridad del calibrador.
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