- OPERATOR’S MANUAL

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL+CRP

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH

General

Intended Purpose
For in vitro diagnostic use only.

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

Control parameters are below:

1) WBC: White Blood Cell Count

2) RBC: Red Blood Cell Count

3) HGB: Hemoglobin Concentration

4) HCT: Hematocrit Percent

5) MCV: Mean Corpuscular Volume

6) MCH: Mean Corpuscular Hemoglobin

7) MCHC: Mean Corpuscular Hemoglobin Concentration
8) PLT:  Platelet Count

9) MPV: Mean Platelet Volume

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

12) MO%: Monocyte Percent

13) GR%: Granulocyte Percent

14) LY:  Lymphocyte

15) MO:  Monocyte

16) GR:  Granulocyte

17) CRP: C-reactive protein

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

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

[ 0614-908003C |

* 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-1303

Materials Provided and Materials Required

Materials Provided

 MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

* Assay sheet !

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

Materials Required (Not Provided with the Control)

* Protective gloves
* Protective glasses

» Waste container for biohazardous materials

Intended Users

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

Symbols

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

operating instructions

European Union

Symbol Description Symbol Description
A Caution N Manufacturer
r\% Biological risks Lot number
In vitro diagnostic Catalogue number
medical device [#] | Model number
Authorized
representative g Use by
[Ec[ReP]| in the Eur.opean Operator’s manual;
Community/ [jﬂ
e

Temperature limits




Symbol Description Symbol Description
TT Thi The CE mark is a protected
11 1§ way up conformity mark of the
. European Union. The four
Open tube Stablhty digits after the CE mark
. . indicate the identification
Umql_le Device XXXX | humber of the Notified
Identifier Body involved in assessing
the product’s conformity as
Control/ a medical device.
Concentration level

Safety Information

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

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

/A WARNING

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

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

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

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

 Store the control in a pharmaceutical refrigerator.

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

* Do not freeze the control.

» Accurate values cannot be obtained if the control

is used in a non-mechanical hematological
testing.

Using the Control

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

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

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

* When using the MEK-1303 automated
hematology and clinical chemistry analyzer, read
all the barcodes printed on the “Barcode Entry”
area on the assay sheet of the Nihon Kohden
genuine control with the barcode reader. The
barcodes may be read in any order.

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

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

Frequency of Performing Quality Control

Determine according to the procedures established by each
laboratory.

Control Used

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

Measurement Principle

Refer to the analyzer operator’s manual.

Procedure

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




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

2. Mix the control.

NOTE -+ Do not use a mechanical mixer.

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

1) Hold the tube containing the control between
the palms of the hands and roll it back and forth.
Occasionally invert the tube so that the control is
mixed thoroughly.

Roll the tube back and forth Invert the tube

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

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

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

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

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

5. Return the control to the pharmaceutical refrigerator.

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

Technical Information

Metrological Traceability of Values
Assigned to the Control

For each parameter, the internationally recognized reference
method is:

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

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

» The CRP value on the assay sheet is a reference range.
Accuracy cannot be monitored by the CRP value of the
control. Use the CRP value for precision (reproducibility)
monitoring.

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

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

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

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

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

Limitations

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

Composition

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

Sterilization Method

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



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

The following parameters are calculated as follows !
MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT 2

LY% =LY /WBC

MO% =MO /WBC

GR% =GR /WBC

! Without unit correction

2 PCT: Platelet Crit

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

Environmental Conditions

Storage and Transport Environment

Temperature: 2 to 8°C (36 to 46°F)

Usage Environment

Temperature: 15 to 30°C (59 to 86°F)

Expiration Date

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

Shelf Life Date After Opening

14 days (within the expiration date)

NOTE: Record the opening date at first use.

Disposal

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

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

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

Revision History

Package and Catalog Number

Edition Date Details Code
Number

1st Edition 20 Nov 2017 Initial issue 0604-912978

7th Edition 22 Oct 2024 Corrections 0614-908003B
Added Greek,
Lithuanian,

|| 8th Edition | 16 Ju1 2026 Polish, and 0614-908003C

Serbian
language
translations

NOTE < The code number of this manual was changed
from 0604-912978C to 0614-908003 when the
manual was updated from 4th Edition to 5th
Edition.

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

Catalog
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MK-3CN (2.5t02.9mL) x 3 3CNO3
MK-3CN MK-3CN (2.5t02.9mL) x 6 3CN06 Note for users in the territory of the EEA and Switzerland:
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MK-3CL (2.5t0 2.9 mL) x 3, 3CLH3 and the Competent Authority of the Member State of the EEA and
MK-3CL MK-3CH (2.5t02.9mL) x 3 Switzerland in which the user and/or patient is established.
MK-3CH MK-3CL (2.5 to 2.9 mL) x 6,
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HEMATOLOGY CONTROL+CRP
MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH

., * Lire la FDS (Fiche de Données de
Général Sécurité) avec soin avant I'utilisation.

La FDS est disponible aupres de votre
représentant Nihon Kohden et sur le site
Web de Nihon Kohden

Pour le diagnostic in vitro uniquement. (https://www.nihonkohden.com).

HEMATOLOGY CONTROL+CRP est prévu pour étre utilisé
dans le cadre d'un diagnostic in vitro en tant que controle

de sang total avec valeur assignée congu pour surveiller les
valeurs des automates d'hématologie et de chimie clinique

de Nihon Kohden. HEMATOLOGY CONTROL+CRP ne
s'utilise pas pour le diagnostic ou l'assistance au diagnostic,
le pronostic, ni la prédiction de maladie ou de 1'état

Usage prévu

Dispositifs prévus pour une utilisation combinée
MEK-1303

Matériel fourni et matériel nécessaire

physiologique du patient. La mesure de cet HEMATOLOGY Matériel fourni

CONTROLA+CRP permet de garantir que le dispositif * MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH

fonctionne conformément a son usage prévu. HEMATOLOGY CONTROL+CRP

Les paramétres de contrdle sont les suivants : * Fiche des valeurs de référence *

1) WBC : Numération des globules blancs ! La fiche des valeurs de référence est disponible sur le site

Nihon Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
. . assaysheet/assaysheet.html). L’imprimer avec une
3)HGB:  Concentration en hémoglobine imprimante laser avec une qualité d’impression réglée sur

4)HCT:  Taux d’hématocrite 1 200 x 1 200 dpi ou supérieure.

2)RBC:  Numération des globules rouges

5)MCV : Volume corpusculaire moyen

. i . Matériel nécessaire (non fourni avec le controle)
6) MCH : Teneur corpusculaire moyenne en hémoglobine )
) ) * Gants de protection
7) MCHC : Concentration corpusculaire moyenne en

hémoglobine  Lunettes de protection
8)PLT:  Numération des plaquettes  Conteneur a déchets d'activités de soin a risque infectieux

9) MPV :  Volume plaquettaire moyen

10) RDW : Indice de distribution des globules rouges Utilisateurs prévus
11)LY% : Taux de lymphocytes Usage restreint aux professionnels des laboratoires, dans
12) MO% : Taux de monocytes des laboratoires dotés de I'équipement adapté a la réalisation

de tests hématologiques. Le personnel qualifié, par ex. des

o/ .
13) GR% : Taux de granulocytes techniciens de laboratoire formés aux techniques d'analyse

14)LY : Lymphocyte hématologique, pourront I'utiliser conformément au manuel
15MO:  Monocyte de l'utilisateur.
16) GR:  Granulocyte
17) CRP: Protéine C-réactive Sym boles
Lire le manuel de I’utilisateur de I’automate en plus du Les symboles suivants sont utilisés avec le contrdle. Les
présent manuel avant et pendant ’utilisation. Consulter descriptions de chaque symbole sont données dans le tableau
¢galement la fiche des valeurs de référence disponible sur le ci-dessous.
site Nihon Kohden (Voir la section « Matériel fourni »).
Symbole Description Symbole Description
REMARQUE - Utiliser le contréle uniquement avec les ﬁ Mise en garde Représentant
automates spécifiés. autorisé dans la
(&,)) Risques biologiques [Ec[reP| | Communauté .
Dispositif medical européenne/l'Union
européenne
[ 0614-908003C | de diagnostic in urop
vitro




Symbole Description Symbole Description
N Fabricant Stabilité du tube
ouvert
Numeéro de lot o] Identification
Numéro de unique de dispositif
référence catalogue o
- - Controle/Niveau de
[#] | Numéro du modéle concentration
—
g Date limite c
T La marque CE est une
d'utilisation marque de conformité
Manuel de protégée de 1'Union
l'utilisateur : européenne. Les quatre
DE] . R ’ chiffres apres la maque
instructions CE indiquent le numéro
d'utilisation XXXX d'identification de
. d l'organisme notifié¢ chargé
I Limites de de I'évaluation de la
température conformité du produit
en tant que dispositif
TT Haut médical.

Informations de sécurité

A AVERTISSEMENT Un avertissement alerte I'utilisateur sur les blessures
possibles ou une mort éventuelle associées a
['utilisation ou la mauvaise utilisation de l'instrument.

Tenir compte de toutes les informations de sécurité du présent
manuel de I'utilisateur.

/\ AVERTISSEMENT

« DECHET D'ACTIVITES DE SOIN A RISQUE INFECTIEUX
POTENTIEL. Pour le diagnostic in vitro. Chaque donneur
humain/unité utilisé(e) dans la préparation du controle a été
testé(e) par un test/une méthode homologué(e) par la FDA et
s'est révélé(e) négatif (négative) ou non réactif (réactive) pour
la présence d'anticorps anti-HBs, d'anti-HCV, de test NAT pour
VIH-1, de VCH (ARN) et de VIH-1/2. Chaque unité a aussi donné
un résultat négatif au test sérologique de la syphilis (RPR ou
TSS). Etant donné qu'aucune méthode de test ne peut offrir une
garantie compléte de l'absence d'agents infectieux, ce matériau
doit &tre manipulé comme étant potentiellement infectieux. Lors
de la manipulation ou de la mise au rebut des tubes, suivre les
précautions destinées aux échantillons de patients telles que
spécifiees dans le Réglement relatif aux agents pathogenes a
diffusion hématogéne de 'OSHA (29 CFR Partie 1910, 1030), ou
les autres procédures de sécurité biologique équivalentes.

Lors de la manipulation du contréle, portez un
équipement de protection tel que des gants jetables
afin de vous protéger d'une infection.

* Ne pas ingérer le contrdle.

REMARQUE - Ne pas utiliser le controle si la date
d’expiration qui se trouve sur 'emballage
est dépassée ou s'il est stocké dans des
conditions autres que celles spécifiées.

» Conserver le contrdle dans un
réfrigérateur pharmaceutique.

» Conserver le contréle a une température
comprise entre 2 et 8 °C (36 et 46°F).

* Ne pas congeler le controle.

* |l est impossible d'obtenir des valeurs
exactes si le contrble est utilisé dans des
tests hématologiques non automatisés.

Utilisation du controle

REMARQUE -« Se reporter au manuel de I'utilisateur de
I'automate pour plus de détails sur la mesure.

* Ne pas utiliser le contrdle si I'on soupgonne
une détérioration. Une fois mélangé, I'aspect
du contréle doit étre similaire a celui du sang
total frais. Dans les tubes non mélangés, le
surnageant peut avoir une apparence trouble et
rougeétre ; ceci est normal et n'est pas indicateur
d'une détérioration. Toute autre décoloration, un
surnageant rouge tres foncé ou des résultats
inacceptables peuvent indiquer une détérioration.

« Vérifier que le numéro de lot sur le
contrdle correspond au numéro de lot sur
la fiche des valeurs de référence.

* Lors de l'utilisation de I'automate d'hématologie
et de chimie clinique MEK-1303, lire tous les
codes-barres imprimés dans la zone d'entrée
de code-barres (« Barcode Entry ») sur la fiche
des valeurs de référence du contréle d'origine
Nihon Kohden a I'aide du lecteur de
codes-barres. Les codes-barres peuvent étre
lus dans n'importe quel ordre.

» Si la numérisation du code-barres est difficile,
placer la fiche de test sur une surface plane,
maintenir le lecteur de codes-barres et le
code-barres a la verticale et numériser a une
distance de 2 cm maximum.

La mesure d'un controle est recommandée pour le controle de
qualité statistique de la précision de mesure de I'automate. De plus,
il est recommandé d'utiliser la moyenne et les limites inférieure et
supérieure définies par chaque laboratoire pour mesurer le controle.

Fréquence de réalisation du contréle de qualité

Déterminer conformément aux procédures établies par chaque
laboratoire.

Controle utilisé

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

Principe de mesure

Se reporter au manuel de ['utilisateur de I'automate.

Procédure

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




REMARQUE :  Ne pas mélanger le controle avant qu'il
ne soit a température ambiante, au risque
de provoquer le suintement du contenu

du contréle au niveau du capuchon.
2. Mélanger le contrdle.

REMARQUE < Ne pas utiliser de mélangeur mécanique.

* Ne pas mélanger le contrdle de
maniére trop vigoureuse. L'apparition
de bulles provoquerait une hémolyse.

1) Tenez le tube contenant le contréle entre les paumes
des mains et faites-le rouler d’avant en arriere.
Occasionnellement, retourner le tube pour que le
controle soit bien mélangé.

Retourner le tube

Faire rouler le tube
d'avant en arriére

2) Continuer a mélanger de la maniére décrite a
I'étape 1) jusqu'a ce que les globules rouges soient
complétement en suspension. Les controles qui ont été
stockés pendant une longue période de temps peuvent
nécessiter un mélange plus long.

3. Retourner doucement le tube jusqu'a ce qu'il ne reste
aucun caillot de sang au fond avant la mesure.

REMARQUE : Des résultats de mesure inexacts
peuvent résulter d'un mélange incorrect.

4. Mesurer le contrdle en suivant les instructions du manuel
de l'utilisateur de l'automate.

REMARQUE : Sile tube a été ouvert pour la mesure,
nettoyer les résidus de matériau du
bouchon et du bord du tube avec
une lingette non pelucheuse aprés la
mesure, puis remettre le bouchon en
place en le serrant bien.

5. Replacer le contrdle dans le réfrigérateur pharmaceutique.

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

Informations techniques

Tracabilité métrologique des valeurs
assignées au contréle

Pour chaque paramétre, la méthode de référence reconnue
internationalement est :

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

* La valeur CRP indiquée sur la fiche de test est une plage
de référence. La précision ne peut pas étre controlée par
la valeur CRP du contréle. Utiliser la valeur CRP pour
surveiller la précision (reproductibilité).

 Se reporter aux valeurs de test pour le modele d'instrument
spécifique sur la fiche de contrdle fournie.

* Les valeurs de test sont déterminées sur des instruments
bien entretenus et correctement étalonnés a I'aide des
réactifs conformes. Les différences de réactif, I'entretien, les
techniques d'utilisation et 1'étalonnage peuvent contribuer a
des variation interlaboratoires.

* Les valeurs assignées sont présentées sous forme de moyenne
et de plage. La moyenne est dérivée de tests d'échantillons
dupliqués sur des instruments utilisés et entretenus
conformément aux instructions du fabricant. La plage est
une estimation de la variation entre laboratoires et tient aussi
compte de l'imprécision inhérente de la méthode et de la
variabilité biologique attendue du matériau de contrdle.

* Les valeurs d'analyse sur un nouveau lot de contrdle doivent
étre confirmées avant que le nouveau lot ne soit utilisé¢ de
maniére routiniére. Tester le nouveau lot quand l'instrument
en bon état de marche et les résultats de controle de qualité
sur l'ancien lot sont acceptables. La moyenne récupérée du
laboratoire doit étre comprise dans la plage de test.

 Pour une plus grande sensibilité¢ du contrdle, chaque
laboratoire doit établir sa propre moyenne et sa propre
plage acceptable et réévaluer régulierement la moyenne. La
plage du laboratoire peut inclure des valeurs en dehors de la
plage du test. L'utilisateur peut établir des valeurs d'analyse
non décrites dans la fiche de test, si le controle est adapté a
la méthode.

Limitations

Les performances du contrdle sont garanties uniquement s'il
est stocké correctement et utilisé comme décrit dans le présent
manuel de l'utilisateur. Un mélange incomplet du tube avant
son utilisation invalide a la fois 1'échantillon extrait et tout
matériau restant dans le tube.

Composition

Le contrdle contient des érythrocytes humains, des leucocytes
simulés, des plaquettes de mammifere et des CRP en
suspension dans un liquide de type plasmatique avec des
conservateurs.



Méthode de stérilisation

Le contrdle n'est pas prévu pour &tre stérilisé ni conservé dans
un environnement stérile.

Approche mathématique sur laquelle le
calcul du résultat analytique est basé

Les paramétres suivants sont calculés comme suit ! :
MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT / PLT?

LY% =LY /WBC

MO% =MO / WBC

GR% =GR /WBC

! Sans correction d’unité

2 PCT : Plaquettocrite

REMARQUE : Les indices de RBC sont calculés en

arrondissant au nombre entier ou au
dixiéme le plus proche.

Conditions ambiantes

Environnement de stockage et de transport

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

Environnement d'utilisation

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

Date de péremption

La date d’expiration est indiquée sur I’emballage du tube.

Durée de conservation aprés ouverture de
I'emballage

14 jours (dans les limites de la date de péremption)

REMARQUE : Prendre note de la date d'ouverture a la
premiére utilisation.

Emballage et numéro de référence
catalogue

Modéle Qté Numero de
référence

MK-3CN (2,522,9mL) x 3 3CNO3

MK-3CN MK-3CN (2,5242,9mL) x 6 3CNO06
MK-3CN (2,522,9mL) x 12 3CN12
MK-3CL (2,522,9mL) x 3,

MK-3CL, MK-3CH (2,522,9mL) x 3 3CLH3

MK-3CH - 3
MK-3CL (2,5 42,9 mL) x 6, SCLHG
MK-3CH (2,5242,9mL) x 6

Mise au rebut

/A\ AVERTISSEMENT

Mettre le contréle au rebut conformément & la Iégislation locale
et aux directives de I'établissement (y compris relatives a
l'incinération, au traitement de fusion, a la stérilisation, a la
désinfection et aux demandes de traitement des déchets) pour

I'¢limination des déchets médicaux infectieux. La
non-observation de cette consigne risque de nuire a
I'environnement. Si le controle est susceptible d'avoir été
contaminé par une infection, il peut étre a l'origine d'une
infection.

Pour mettre le contrdle au rebut, par exemple quand la date
d’expiration est dépassée, suivre les instructions de la FDS du
contrdle.

Historique des révisions

Edition Date Détails NI ¢
code
Ire édition | 20 nov. 2017 Publication 0604-912978
initiale
Te édition 22 oct. 2024 Corrections 0614-908003B
Ajout des

traductions en
grec, lituanien, | 0614-908003C
polonais et
serbe

|| 8¢ edition | 16 juil. 2026

REMARQUE -« Le numéro de code du présent manuel
a été changé de 0604-912978C a
0614-908003 quand le manuel a été mis a
jour de sa 4e édition a sa 5e édition.

» Les modifications réalisées dans I'édition
la plus récente sont indiquées par une
barre dans la marge gauche de chaque

page.

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

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

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

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

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

0Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
0iz3
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- GEBRAUCHSANWEISUNG

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL+CRP

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH

Allgemein

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

HEMATOLOGY CONTROL+CRP ist fiir die Verwendung
als Vollblutkontrolle mit Wertzuweisung zur Uberwachung
der Messwerte auf Analysegerdten von Nihon Kohden fiir die
Héamatologie und klinische Chemie in der In-vitro-Diagnostik
bestimmt. HEMATOLOGY CONTROL+CRP wird nicht

zur Diagnose oder Unterstiitzung bei der Diagnose, zur
Prognose oder zur Vorhersage einer Erkrankung bzw. des
physiologischen Zustands eines Patienten verwendet. Die
Messung dieser HEMATOLOGY CONTROL+CRP bestitigt,
dass das Gerit bestimmungsgemal funktioniert.

Uberpriifte Kontrollparameter:

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 korpuskuldre Hamoglobin-Konzentration
8) PLT:
9) MPV: Mittleres Thrombozytenvolumen

Anzahl der Thrombozyten

10) RDW: Erythrozytenverteilungsbreite
11) LY%: Prozent Lymphozyten

12) MO%: Prozent Monozyten

13) GR%: Prozent Granulozyten

14) LY:  Lymphozyten

15) MO: Monozyten

16) GR:  Granulozyten

17) CRP: C-reaktives Protein

Lesen Sie vor und wihrend der Verwendung zusammen

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

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

[ 0614-908003C |

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

Zur kombinierten Verwendung vorgesehene Gerite
MEK-1303

Im Lieferumfang enthaltenes Material und
zusatzlich erforderliches Material

Im Lieferumfang enthaltenes Material

* MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

¢ Assayblatt ?

! Das Assayblatt ist auf der Nihon Kohden-Website zu finden
(https://www.nihonkohden.com/technology/assaysheet/
assaysheet.html). Es kann auf einem Laserdrucker mit einer
Druckqualitdt von 1200%1200 dpi oder hoher ausgedruckt
werden.

Zusitzlich erforderliches Material (nicht im Lieferumfang
der Kontrolle enthalten)

* Schutzhandschuhe

¢ Schutzbrille

« Abfallbehilter fiir biogefdhrliches Material

Vorgesehene Anwender

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

Symbole

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

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
A Vorsicht Bevollméchtigter in
=3 der Eu.ropalschen
f@\ Biologische Risiken Gemeinschaft/
- Européischen Union
o In-vitro-
Diagnostikum N Hersteller




Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
LoT| | Chargennummer Eindeutige
Produktkennung
[REF] | Katalognummer [upi] . .
[rer] & (Unique Device
[#] | Modellnummer Identifier)
CONTROL
o | Haltbarkeit oo 1]| Kontrolle/
- Konzentrationsstufe
[:E] Gebrauchsanweisung;
Bedienungsanleitung Das CE-Zeichen
ist ein geschiitztes
/ﬂ/ Temperaturgrenzen Konformititszeichen der
Europdischen Union. Die
TT Hier oben vier Ziffern nach dem
— c E CE-Zeichen geben die
Stabilitit des xxxx | Identifikationsnummer
Rohrchens nach dem der benannten Stelle an,
. die an der Priifung der
Offnen Konformitét des Produkts
als Medizinprodukt
beteiligt ist.

Sicherheitshinweise

/\ WARNHINWEIS Ein Wamhinweis wamt den Benutzer vor mglichen
Verletzungen oder Tod im Zusammenhang mit der
Verwendung oder missbrauchlichen Verwendung des Gerats.

Es sind alle Sicherheitsinformationen in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung zu beachten.

/A WARNHINWEIS

+ POTENZIELL BIOGEFAHRLICHES MATERIAL. Zur Verwendung in
der In-vitro-Diagnostik. Jeder menschliche Spender/jede Einheit, die
bei der Herstellung der Kontrolle verwendet wird, wurde mit einer von
der FDA zugelassenen Methode/einem von der FDA zugelassenen
Test getestet und als negativ oder nicht-reaktiv auf das Vorhandensein
von HBsAg und Anti-HCV bzw. von HIV-1, HCV (RNA) und HIV-1/2 (in
NAT-Tests) befunden. Jede Einheit war auch in einem serologischen
Test auf Syphilis (RPR oder STS) negativ. Da keine Testmethode zu
100 % ausschlieffen kann, dass keine Infektionserreger vorhanden
sind, ist dieses Material als potenziell infektios zu betrachten. Bei der
Handhabung oder Entsorgung der Rohrchen die
Vorsichtsmafinahmen fiir Patientenproben gemaR der
OSHA-Richtlinie zum Umgang mit Blutpathogenen (Bloodborne
Pathogen Rule, 29 CFR Part 1910, 1030) oder andere &quivalente
Verfahren zur Gewahrleistung der Biosicherheit befolgen.

Beim Umgang mit der Kontrolle zum Schutz vor Infektionen
Schutzausriistung wie Einmalhandschuhe tragen.
» Die Kontrolle nicht schlucken.

HINWEIS < Die Kontrolle nicht verwenden, wenn das
auf der Packung angegebene Verfallsdatum
Uberschritten ist oder wenn die Kontrolle
unter anderen als den angegebenen
Bedingungen gelagert wurde.

* Bewahren Sie die Kontrolle in einem
arzneimitteltauglichen Kuhlschrank auf.

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

* Die Kontrolle nicht einfrieren.

« Es konnen keine genauen Werte erhalten
werden, wenn die Kontrolle in einem
nichtmechanischen hamatologischen Test
verwendet wird.

Verwendung der Kontrolle

HINWEIS - Details zur Messung sind der Gebrauchsanweisung
des Analysegerats zu entnehmen.

* Verwenden Sie die Kontrolle nicht, wenn eine
Qualitatsverschlechterung vorliegen konnte.
Nach dem Mischen sollte die Kontrolle ahnlich
aussehen wie frisches Vollblut. In nicht
gemischten Réhrchen kann der Uberstand
trib und rétlich erscheinen. Dies ist normal
und weist nicht auf Qualitatseinbuf3en hin.
Andere Verfarbungen, ein sehr dunkelroter
Uberstand oder inakzeptable Ergebnisse
kénnen auf Qualitatseinbufen hinweisen.

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

 Lesen Sie bei Verwendung des MEK-1303
automatisierten Analysegerats flr die Hamatologie
und klinische Chemie alle Barcodes, die unter
.Barcode-Eingabe“ auf dem Assayblatt der
Originalkontrolle von Nihon Kohden abgedruckt
sind, mit dem Barcode-Lesegerat. Die Barcodes
kdnnen in beliebiger Reihenfolge gelesen werden.

» Wenn es Schwierigkeiten beim Scannen des
Barcodes gibt, legen Sie das Assayblatt auf
eine ebene Flache, halten Sie das Barcode-
Lesegerat und den Barcode senkrecht und
scannen Sie aus einem Abstand von 2 cm.

Fiir die statistische Qualitétskontrolle der Messgenauigkeit
des Analysators wird die Messung einer Kontrolle empfohlen.
Auflerdem wird empfohlen, bei der Messung der Kontrolle
die von jedem Labor festgelegten Mittelwerte und Ober- und
Untergrenzen zu verwenden.

Haufigkeit der Qualitatskontrollen

Ist den von jedem Labor festgelegten Verfahren entsprechend
individuell zu bestimmen.

Verwendete Kontrolle

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

Messprinzip

Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des Analysegerits.

Vorgehensweise

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




HINWEIS: Mischen Sie die Kontrolle nicht, bevor sie
sich auf Raumtemperatur erwarmt hat.
Andernfalls konnte der Inhalt der Kontrolle

oben aus der Kappe laufen.
2. Mischen Sie die Kontrolle.

HINWEIS < Verwenden Sie keine mechanische
Mischvorrichtung.

* Gehen Sie beim Mischen der Kontrolle
behutsam vor. Wenn Luftblasen vorhanden
ist, wird eine Hamolyse ausgelost.

1) Halten Sie das R6hrchen mit der Kontrolle zwischen
den Handfldchen und rollen Sie es hin und her. Drehen
Sie das Rohrchen gelegentlich um, damit die Kontrolle
griindlich gemischt wird.

Das Rohrchen umdrehen

Das Rohrchen hin
und her rollen

2) Mischen Sie weiter wie in Schritt 1) beschrieben,
bis die Erythrozyten vollstindig suspendiert sind.
Kontrollen, die tiber einen langeren Zeitraum gelagert
werden, erfordern unter Umsténden langeres Mischen.

3. Drehen Sie das Rohrchen vor der Messung vorsichtig um,
bis sich kein geronnenes Blut mehr am Boden befindet.

HINWEIS: Bei nicht ausreichendem Mischen kdnnen

die Messergebnisse ungenau sein.

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

HINWEIS:  Entfernen Sie nach der Messung
Rickstande von Deckel und Rand des
Roéhrchens mit einem fusselfreien Tuch,
wenn das Rohrchen fir die Messung
geodffnet worden ist, und verschlieRen Sie

das Rohrchen danach wieder fest.

5. Legen Sie die Kontrolle wieder in einen
Arzneimittelkiihlschrank.

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

nachfolgenden Messungen beeintrachtigen.

Technische Informationen

Metrologische Riickfiihrbarkeit der der
Kontrolle zugewiesenen Werte
International anerkannte Referenzmethode fiir jeden Parameter:
1) WBC und RBC: ICSH 1988: The assignment of values

to fresh blood used for calibrating

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

CLSI HI15-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

Assaywerte

* Der CRP-Wert auf dem Assayblatt ist ein Referenzbereich.
Der CRP-Wert der Kontrolle ist nicht fiir die Uberwachung
der Genauigkeit geeignet. Verwenden Sie den CRP-Wert fiir
die Uberwachung der Prizision (Reproduzierbarkeit).

Es sind die Assay-Werte fiir das jeweilige Gerdtemodell auf
dem beiliegenden Assayblatt zu beachten.

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

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

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

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

Einschrankungen

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



Zusammensetzung

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

Sterilisationsmethode

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

Mathematischer Ansatz zur Berechnung
des Analyseergebnisses

Die nachstehenden Parameter werden wie folgt berechnet :
MCV = HCT/RBC

MCH = HGB/RBC

MCHC = HGB/HCT

MPV = PCT/PLT 2

LY% = LY/WBC

MO% = MO/WBC

GR% = GR/WBC

! Ohne Einheitenkorrektur

2 PCT: Thrombozytenkrit

HINWEIS: RBC-Indizes werden durch Abrunden auf

die ganze Zahl oder das nachste Zehntel
berechnet.

Umgebungsbedingungen

Bedingungen fiir die Aufbewahrung und den Transport

Temperatur: 2 bis 8 °C (36 bis 46 °F)

Anwendungsumgebung

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

Haltbarkeitsdatum

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

Haltbarkeit nach dem Offnen
14 Tage (vor Ablauf des Haltbarkeitsdatums)

HINWEIS: Notieren Sie beim ersten Gebrauch das

Datum des Anbrechens.

Verpackung und Katalognummer

Modell Anzahl Katalognummer
MK-3CN (2,5 bis 2,9 mL) x3 | 3CNO3
MK-3CN | MK-3CN (2,5bis 2,9 mL) x 6 | 3CN06
MK-3CN (2,5 bis 2,9 mL) x 12 | 3CN12

IVersion 8: 16. Jul. 2026

Modell Anzahl Katalognummer
MK-3CL (2,5 bis 2,9 mL) x 3,
MK-3CL, | MK-3CH (2,5 bis 2,9 mL) x 3 3CLH3
MK-3CH - i
MK-3CL (2,5 b1.s 2,9 mL) x 6, 3CLH6
MK-3CH (2,5 bis 2,9 mL) x 6
Entsorgung

/\ WARNHINWEIS

Entsorgen Sie die Kontrolle nach den vor Ort geltenden
Vorschriften und den Richtlinien Ihrer Einrichtung
(einschlieRlich Verbrennung, Einschmelzen, Sterilisation,
Desinfektion und Beauftragung eines

Abfallentsorgungsunternehmens) zur Entsorgung infektioser
medizinischer Abfélle. Andernfalls kdnnte das Produkt die
Umwelt schadigen. Wenn die Méglichkeit besteht, dass die
Kontrolle mit einem Infektionserreger kontaminiert wurde,
kann es zu einer Infektion kommen.

Bei der Entsorgung der Kontrolle, z. B. wenn das
Haltbarkeitsdatum iiberschritten ist, sind die Anweisungen im
Sicherheitsdatenblatt der Kontrolle zu beachten.

Versionsverlauf
Version Datum Details Codenummer
Version 1 20. Nov. 2017 | Erste Version 0604-912978
Version 7 | 22. Okt. 2024 | Berichtigungen 0614-908003B
Ubersetzungen
ins Griechische,
Version8 | 16. Jul. 2026 | Litauische, 0614-908003C
Polnische
und Serbische
hinzugefiigt
HINWEIS < Die Codenummer dieser

Gebrauchsanweisung wurde im Rahmen der
Aktualisierung der Gebrauchsanweisung von
Version 4 auf Version 5 von 0604-912978C in
0614-908003 geandert.

 Anderungen gegenliiber der letzten Version
sind durch einen Balken am linken Rand
jeder Seite gekennzeichnet.

Hinweis fiir Anwender im Gebiet des EWR und der Schweiz:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, muss dem vom Hersteller benannten Bevollméchtigten in
Europa und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats des EWR und der
Schweiz, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

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

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

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

0Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

wol G.€

Version 1: 20. Nov. 2017



- EMXEIPIAIO XEIPIETH 24 NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL+CRP
MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH

, 2HMEIQZH + XpnoIyoTroInoTE TOV JAPTUPA PJOVO HE TOUG
Mevika KaBopIopévoug avaAuTéG.

» AloBdoTe TpoaekTIKG TO SDS (PUAO
Mpoop1{6puevog OKOTTOG Aedopévwv Acpaleiag) TTpIv atré Tn Xeron.
To SDS diaTiBeTal a1rd TOV AVTITIPOCWTTO

Ovo yia duayveooidt xption in vitro tng Nihon Kohden kai Tnv Tommo8¢0ia

To HEMATOLOGY CONTROL+CRP (AIMATOAOT'IKOZ web NG Nihon Kohden (https://www.
MAPTYPAX +CRP) npoopiletot yio Stoyvootikn xprion nihonkohden.com).

in vitro g MAPTYPAZX olko¥ aipotog e exyopnpévn

T, OV £xEL GYESAGTEL Y10 TNV TapaKorovino TV YVOoKEVES TOV TTPOOPILOVTL Y10, YP1)OT] GE GVVOVLUGNO pIE TO
TILDV TOV OUATOA0YIKGOV avaivtdv Nihon Kohden. To £8iig Tpoiov:

HEMATOLOGY CONTROL+CRP dev ypnoiponoteiton MEK-1303

v ddyvoon 1 Borfeta ot Sidyvoon, v Tpdyveo, v
TPOPAEYT TNG VOGOU 1] TNG PLGLOAOYIKNG KOTAGTOOTG TOV

acbevove. H pétpnon too HEMATOLOGY CONTROL+CRP MNapexopeva UAIKA Kal aTraITOUpEVA UAIKG
StaoPaAilEL OTL 1| GUGKEVT] AEITOVPYEL GOUPOVA LIE TNV

TPoOPLONEVN XPIION TNG. Hapeydpeva virka

O1 TOPALETPOL LAPTVPO, TOPOTIOEVTAL TOPOKAT®: * MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH

HEMATOLOGY CONTROL+CRP
1) WBC:  Ap1Budc hevkdv ayproc@otpiov

o OO d )t
2) RBC:  ApiBuodg epubpmdv apoceotpiov DARO TIPOGOIOPIGHOD

I Mropeite va Bpeite To pOALO TpoGdI0ptopon 6TV
tonoBecia web g Nihon Kohden (https://www.

4) HCT: Tloc0ot6 o1potokpitn nihonkohden.com/technology/assaysheet/assaysheet.html).

Extundote 1o og ekTummty| laser [l moldTnTo EKTOTWOONG

1200x1200 dpi 1 vyniotepN.

3) HGB: Xvykévipmon aipocpaipivig

5) MCV:  Méoog 6yKog epubpokuttdpov
6) MCH: Méon aipoceatpivn epubpokvttdpov

7) MCHC: Méon GuyKEVIPMGT AOGOAPIVIG Amartodpeva VIKG (Agv TapEYOVTOL I TOV PapTUPQ)
gpvbporvtTépv * Ilpoctatevtikd yévtio

8) PLT:  ApiBuodg arpometoriov * TIpoctotevTiKd yoold

9) MPV:  Méc0g 6YKOG aLOTETOAIDV * Aoyeio amofintov Yo froloyucd emkivovuve VAKA

10) RDW: [TAd10g KoTovoung epubpdv altocpatpioy
11) LY%: I10600T6 Aeppokuttapov Mpoopilépevol XPAOTES
12) MO%: 1060616 povokvTtdpwv MoVo Y10 €pYOGTNPLOKY] EXOYYEALATIKY YPNON, O

£PYOOTNPLOL e KATAAANAO EEOTAMGLLO Y10 OLLOTOAOYIKES

13) GR%: [10oG00TO KOKKIOKLTTAP®V ) . ) )
eEetdoelg. EEedikevplévo mpocmmiko, m.y. Teyvikol

14)LY:  Agpgoxdtrapo £PYAOTNPIOV EKTOOEVUEVOL GE TEYVIKES OILLLATOAOYIKTG
15) MO:  Movokbttapo (xvdkufmg, Ba £yet ) duvatdTa YPNONG COUPMOVA LE TO
EYXEPIO0 YEPLOTH.

16) GR:  Koxktokdttapo

17) CRP: C-avtdpooo mpoteivn ,
20uBoAa

Me Tov [LapTLPO PO LOTOIOVVTAL T TOPUKAT® GOUBOA.

Ot meprypogég kKabe cupforov mapovsialovtal GTov

TOPOKATO TVOKOL.

ITpwv ™ xpnon aAld Ko Kotd T d1dpKela TG xpong,
dwfaote to eyyepidio yeptom Tov avorvty poli pe avtd
10 gyyepidto. Emiong avarpééte 6to gUALO TPoGdlopioLon
nov givar drabéoo oty Tomobesio web tng Nihon Kohden
(Agite v gvotra "Tlapeydpeva vAKA").

[ 0614-908003C |




Z0uBoro Mepiypaen S0pporo Meplypagn
A Tposoy Alm] 1 TAeVpEL Ve
T_T KOLTAEL TPOG TOL
(‘\(",% Buoloyikoi kivduvol TOvD
1 N . ZrafepodmTa
ATPOTEYVOAOYIKO ,
p KVOROY avolyTon
g’{) 0?10(\:) YL?K L, coinvapiov
GT c -
in \jri\t/r o fenen Movoadikd
. AVOYVOPIOTIKO
E&ovoiodotnuévog b
avTITPOSOTOG TPOIOVTOS
[Ec[REP] | oV Evpoonaixm [comor] : .
Eninedo papropa/
Kowotnro/ GUYKEVTPOOTG
Evponaikn Evoon
, H onpavon CE givar
N Katookevaotiig V0L TPOCTOTEVOUEVO
- , ONH0L GLUOPPOOTG TNG
Apleuog napuSag Evponaikng Evoong.
, , Ta téocepa yneio
ApBpog katordyov peté ™ ofpavon CE
i ] VIOJEKVIOLY TOV
E Ap1Opog povtéhov apbud avayvapiong
XXXX tov Kowomompévov
e | Huspounvia meng Opyaviayiod mow
GUUETEYEL OTNV
[:E] Eyyepidio yeipio, aforoymon g
: ; GUUHOPPOCTG
odnyieg Aettovpyiog Tov TpoTovToc
/ﬂ/ Ilepropiopot luTP?TSXVOKOYLKOO
Beppokpaciog TPOIOVTOG.

NMAnpo@opieg OXETIKA HE TRV
ac@aAsia

A NPOEIAONOIHEH H €voeign mpoeidotroinong €180TToIEl TOV XPAOTN

OXETIKG ME TNV TMOAVOTNTA TPAUUATIOMOU 1
BavAaTou TToU OXETICETAI ME TN XPrion ) TNV
£0QAAUEVN XPAON TOU OPYAVOU.

AwaoTe TTPOCOXA O& OAEG TIG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV
ao@AAEIa TTOU TTAPEXOVTAI OE AUTO TO EYXEIPIOIO XEIPIOTH.

/\ TMPOEIAOMNOIHZH

« AYNHTIKA BIOAOTIKA EMIKINAYNO YAIKO.
Ma diayvwoTikA xprion in vitro. K&dBe povada
avBpwTTivou dATN TTOU XENCIUOTIOIEITAl yIa TNV
TTPOETOINACIA TOU PHAPTUPA EXEI EAEYXOET PE pIa
pEBOBO/TEDT TTOU dlaBEéTel £ykpion atrd Tov FDA
Kal €xel BpeBei apvnTIkA A PN avTIOPACTIKI) OTOV
é€Aeyxo yia Tnv TTapoucia HBsAg, Anti-HCV, NAT
yia HIV-1, HCV (RNA) kai HIV-1/2. K&Bg povada
gival €1Tiong apvnTIKr oTNV OpOAOYIKN £€€Taon
yia oU@IAn (RPR 1} STS). Kabuwg kapia pébodog
e¢€taong Oev ptropei va dilac@alioel TTARpwG TNV
ATTOUCIa JOAUCHOTIKWY TTapayovTwy, Ba TTPETTEl
va XEIPiCeoTe aUTO TO UAIKO WG €V SUVALEI
pMoAucpaTikd. Katd Tov XEIPIoPO 1) TNV aTTOppIYn
TwV QIOAISiwY, aKOAOUBAOTE TIG TTIPOPUAAEEIS yIO
Ta Oeiyparta acBevwy, 6TTwg kabopilovTtal oTov
kavéova Tou OSHA yia Ta algaTtoyevr TTaBoyova
(29 CFR, Mépog 1910, 1030) rj o€ dAAeg
avTioToixeg diadikaaieg BIoacPAAEIng.

Katd Tov Xelpiopd Tou pdptupa, va QopaTe
TTPOCTATEUTIKO €COTTAICUO OTTWG YAVTIA Hiag
XPAONG YIa va TTPOCTATEUTEITE ATTO AOINWEEIG.
Mnv kataTrivete TOV pdpTupa. EveéxeTal va eivai
MOAUGHOTIKOG.

SHMEIQZH < Mnv xpnoigoTrolgite Tov pdptupa eav
£X€l TTAPEABEI N nuepopnvia ARENG TTou
avaypa@eTal 0Tn CUCKEUQOia 1 eav
0 MAPTUPOG EXEI ATTOBNKEUTEI O€ PN
KaBopIoPEVEG OUVONKEG.

» GuNdooETE TOV JAPTUPA O€ WUuyEio
POAPUAKWV.

» QuAdooeTe TOV PApTUPO O Bepuokpaaia
MeTagu 2 kai 8°C (36 kai 46°F).

* Mnv kaTtawUxeTe TOV PAPTUPA.

» Evdéxetal va unv Ang@Bouv akpIfeig TINEG av

0 HAPTUPOG XPNOIYOTIOIEITAI OE PN PNXAVIKA
aiparoloyikn e¢Etaon.

Xprion Tou papTupa

SHMEIQZH < Avartp€€re 01O EYXEIPIOIO XEIPIOTH TOU
QVAAUTH YIO AETTTOUEPEIEG OXETIKA PE TN

pETPNON.

* Mnv XPnOIYOTIOIEITE TOV HAPTUPA €AV
UTTAPXE!l uTToWia aAAoiwong. MeTd Tnv
avaueign, o yapTupag Ba TpéTTel va
£XEI TTAPOMOIA EUPAVION PE TO PPECKO
OAIKO aipa. Ze cwAnvapia TTou dev £Xouv
avapelxOei, To UTTEPKEIPEVO UTTOPET va
ep@aviCeTal BoAS Kal KOKKIVWTTO. AuTé €ival
QUOIOAOYIKO Kail Oev UTTOOEIKVUEI aAAoIiwaT.
AANNOG aTTOXPWHATIONOG, TTOAU OKOUPO
KOKKIVO UTTEPKEIPMEVO i} UN ATTOBEKTA
ATTOTEAEOPATA PTTOPEI VO UTTODEIKVUOUV
aAAoiwon.

* EmBeBaiwaTe 611 0 apIBPdS TTAPTIdAG TOU
MAPTUPQ QVTIOTOIXEI OTOV apIBuS TTapTidag
TOU @UAAOU TTPoGadlopIgHOU.

* Katd 1n xprion Tou autouaTou
aIJaTOAOYIKOU aVOAUTH aiaTog Kal KAIVIKAG
xnueiog MEK-1303 mTpaypatoTtroinoTe
avayvwaorn TwV YPOPUIKWY KwdiKwv
TTOU €ival TUTTWHEVOI OTNV TTEPIOXN
«Barcode Entry» (Eicaywyr ypauuikoU
KWOIKA) OTO QUAAO TTPOCBIOPICHOU TOU
yvnoiou pdptupa Nihon Kohden pe tov
OuVvOEDEPEVO avayvwOoTn YPOUMIKOU
KWwOIKa. H avayvwon Twv YPauPIKWV
KWOIKWV YTTOPEI va TTpayuaToTroinei pe
oTT0I0dNTTOTE OEIPd.

* Av avTIHETWTTICETE BUOKOAIO KaTd
TN 0GPWGN TOU YPAMMIKOU KWAIKA,
TOTTO0ETAOTE TO QUAAO TTPOGSI0OPIGHOU
o€ yia emitredn em@avela, dIaTnPACTE
TOV QvVAYVWOTN YPOPMIKOU KWOIKA
KOl TOV YPOUMIKO KWwdIKa KABeTa Kal
TIPAYUATOTTIOINCTE OAPWON O€ aTTéaTacn 2
EKOTOOTWV.

Zouvietdtol 1 HETpnot VOGS HEPTVPO Y10 GTOTIGTIKO TOLOTIKO
€leyyo g akpifelag pétpnong tov avoivtr. Emiong,
GUVIGTATOL 1] XPNOT) TOL HEGOV OPOL KOl TV AVATATOV KO
KATAOTOTOV 0pimv OV BTl KAOE EPYOGTNPLO Yo TN HETPTION
TOL PAPTLPO.



ZuXvoTnTa SIEVEPYEIOG TTOIOTIKOU EAEyXOU

[Ipocdiopicte cuppova pe TG dladikacieg Tov kKabopilovtat
amd Kabe epyactnplo.

MdpTupag TTou XPNOIYOTTOIEITAI

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

ApXN TwWV JETPHOEWV

Avotpé&te 6TO EYYEPIOI0 YEPIOTN TOV AVOALTY.

Aladikaoia

1. Apopéote Tov papTupa amd To YUYEIO PAPUAK®V Kol
agnote Tov va Beppaviel og Oeppokpacio dopatiov
(15 €0¢ 30°C, 59 ¢ 86°F) y1a 15 Aentd mpwv amd v

avauen.

>HMEIQZH: Mnv avayeifete Tov pdptupa TpoTou
BeppavBei oe Bepuokpaaia dwuartiou. Av
TO KAVETE, EVOEXETAI TA TTEPIEXOPEVA TOU
MGPTUPQ VO OTAEOUV £EW QTTO TO TTWHA.

2. Avapei&te tov papropa.
>HMEIQZH + Mnv xpnOIJOTIOIEITE PNXAVIKO
avadeuThpa.
* Mnv avapelyvuete pe duvaun Tov

papTupa. Edv TTapdyovtal QUGAAIdEG,
€XEI TTPOKANBEi alpdAuon.

1) Kpomote 10 coinvaplo Tov mePEYEL ToV HAPTLPOL
OVALESO OTIC TOAALLEG TMV XEPLOV KOl KUANOTE
10 gunpog kot micw. [epiotaciakd, avaoTpépete
TO COANVAPLO £TCL MGTE VAL OVAUELYVOETOL KOAG O
paptopa.
KuAnoTe 10 cwAnvdapio
EUTTPOG Kal TTow

AvaoTpéyTe TO CWANVApPIO

2) Xvveyiote TV avapedn pe tov TpoOTo Tov
meprypdpetor oto Prpa 1) mg dtov evorwpnbovdv
TAPOG ta gpuBpd aproceaipta. Ot péptupeg
OV amoBNKeLOVTAL YO LEYAAO YPOVIKO SLAGTN L
evoéyetal va ypetalovtaon emmAiov avapesn).

3. AvooTtpéyte amold To COANVAPLO LEYPL VO LNV VTTAPYEL
OpopPog aipotog 6To KATM PEPOG TPLY 0Td TN HETPNON.

SHMEIQZH: Av dev ohokAnpwOei n avaueign, tTa
atmroTeAégpaTa PETPNONG EVOEXETAI VA Eival

avakpIpA.

4. Tlpaypotomomote HETPMOT TOV LAPTLPO OTWG
VTOJEIKVOETAL GTO EYYELPIOI0 YEPLOTI| TOL AVOAVTY.

>HMEIQZH: Edv 10 cwAnvapio €xel avoicel yia Tn
METPNON, YETG TN PETPNON, KaBapioTe
TO UTTOAEITTOUEVO UAIKO ATTO TO TTWHO
Kl TO X€IAOG TOU cwAnvapiou Pe éva
MavTIAGKI TTOU BEV a@rvel Xvoudl.
EmavatomoBetioTte KaAd TO TTWHA.

5. EmavatomoBetiote Tov LépTUpO GE WOYEID PUPUAK®V.

HMEIQZH: Av agpnroeTte Tov pdptupa o€ Bepuokpaacia
OWATIOU YIO TTAPATETAPEVO XPOVIKO
OIGOTNUA EVOEXETAI VO ETTNPEACTOUV TA
atroTeAéoUaTa ETTOKOAOUBWYV PETPATEWV.

Texvikég TTAnpOPOpPIES

MeTpoAoyiKR IXVNAACIHOTNTA TWV TIHWV

TTOU £XOUV EKXWPNOEi oTOV pdpTUpa

To kéBe mapdpetpo 1 dieBvig avayvopiopévn pébodog

avaeopag givat n €€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 TTpocdiopicoU

* H ) CRP mov avaypdeetot 6to ¢pOALO Tpocdtoptopod
amoterel e0pog avapopdc. H akpifeta dev pmopet va
mapakorovdeitat amo v Ty CRP tov péprtopa.
Xpnowomoteite v tiun CRP yo v mapakoiovdnon g
MOTOTNTOAG (EXOVOAYILOTNTAG).

* Avatpéte oTig TYEG TPOGILOPIGHOD Y10 TO GUYKEKPLUEVO
HOVTELO OPYAVOL GTO TOPEXOUEVO PUAAO TPOGIOPIGLOD.



* Ot tipéc mpoodiopiopov kabopilovrol oe Kodd
ouVINPNUEVE, GMGTA Babpovounuéva dpyova e xpnom
TOV OVTOPACTNPIOV TOL TANPOVV TIG TPOILOYPUPES.

O1 3109p0pEC, 1| GLVTIPNON, N TEXVIKT AELTOLPYING KL M
Babpovounon tev avtidpacstnpiov propel va copaiovv
GTN JlEPYACTNPLOKY] OTOKALGT).

* Ot ekyopMUEVES TIHES TOPOLGLALOVTOL WG HEST TN
(Mean) kot evpog (Range). H péom tyun mpoépyetor amd
EMOVOANTTIKOVG ELEYYOVG GE OPYOVOL TTOV AELTOVPYOVV
KOt GLVINPOVVTOL CULPMVA LLE TIG 00T YIEG TOVL
Kotaokevaot. To dpog elvat pio EXTINOT TG OMOKALONG
peta&y epyactnpiov Kot Aappdvet vdyn v eyyevn
avakpifelo g pebddov Kkt TV avapevopevn froAoytkn
HETAPANTOTITA TOV VALKOD LLAPTLPOL.

* Ot Tipéc mpoadlopiopo o€ o véa maptida péptopa Ho
mpénel va emPePatmbBovv Tpv EEKIVINGEL 1) TOKTIKT ¥pNom
g VENG TopTioas. AOKIHLACTE T VEQ TapTido 0TV TO
opyavo Pploketal 6€ KA KOTAGTOOT AETOVPYILOG Kot TO,
OTOTELEGLOTOL TTOLOTIKOD EAEYYOV OTNV oM TopTidn Elvat
amodektd. H avaktnuévn péomn tium tov gpyactnpiov Ha
TPETEL VUL EIVOL EVTOG TOV EVPOVE TOL TPOGILOPIGLOV.

* [ peyakotepn gvoaiohncio paptopa, kabe epyactiplo
0o mpénet va kabopicel To d1KO TOV HEGO KOl OMOSEKTO
€0POG KOl VO EMOVEKTIUG ovd dtootipata T péon tur. To
gpyaoTnplokd e0pog Uopel vo. mepLapavet TYHEG EKTOG
TOV €HPOVG TOV TPOGdLOPLGHOV. O ¥pNoTNG UITopel va
kaBopioetl TIHES TPOGOI0PIGHOD OV OEV AVAPEPOVTUL GTO
@OALO TPOGIIOPIGHOYD, £V O LAPTLPOG Eival KATAAANAOG
ywo ) pébodo.

Meplopiopoi

H anddoom tov pdptupa dtacparileton povo edv €xet
amofnkevtel kot ypnoonombel cwotd, dnmMG TEPLYPAPETIL
oe ovTd 10 £YYepidio yeprot. H atedng avapeén tov
ocwAnvapiov TP amwod TN YPNOoT OKVP®VEL TOGO TO detya
OV 0PUPEONKE GO Kot OTOLOOMTOTE LAKO TOPALEVEL GTO
cOANVEp1o.

20vBeon

O papropag mepiéyet avBpomvo epvBpokidtTapa,
TPOGOLOIOUEVO AEVKOKVTTOPO, OLULOTETAALL ONAUCTIKGOY
kot CRP mov aiwpovvtot o€ vypod mov potdlet pe TAdG o Kot
TEPLEXEL GLVTNPNTIKA.

MéBodog atrooTeipwong

O péptopag dev mpoopiletar yio anocteipoon 1 dtatpnon
0€ OMOCTELPOUEVO TEPIBAAAOV.

MaOnuaTiki TTpocéyyion YE TNV OTToia
YiVETAI O UTTOAOYIOHOG TOU AVAAUTIKOU
aTTOTEAEOUATOG

Ot axdrovbeg Tapapetpot vroroyifovral og e€ng L
MCV =HCT/RBC
MCH =HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT 2

LY% =LY /WBC

MO% =MO / WBC

GR% =GR /WBC

! Xopig 816pHwon povadog

2 PCT: Platelet Crit (oponetatiokpitng)

SHMEIQZH: Oi d¢eikteg RBC utrohoyidovTtal pe
OTPOYYUAOTTOINGN OTOV OKEPAIO ApIBUO ) OTO
TTANCIE0TEPO SEKATO.

MepiBaAAovTikéG OUVOARKES

Hepripairov amodnkevong KoL HETAPOPES
®¢ppokpocio: 2 éng 8°C (36 £wc 46°F)

Hepipairov ypiong
®eppokpacio: 15 €mg 30 °C (59 émg 86 °F)

Hpepopnvia ARgng
H nuepopmvio AENG avaypaeetot Gty €TIKETA TOV
cOANVAPIOV KOl 6T CLCKEVLOGIA.

Huepopunvia didpkelag {wNg HETA TO
dvolyua

14 nuépeg (evtog g nuepopnviag ANéng)

>HMEIQZH: KataypdwTe TNV nuEPOUNvia avoiyuaTog KaTd
TNV TTPWTN XPron.

2uoKeuacoia Kal apiBuog kataAdyou

MovTéAo MoodétnTa Aplel’JOQ
KATaAdyou

MK-3CN (2,5 éwg 2,9 mL) x 3 3CNO3

MK-3CN MK-3CN (2,5 é0g 2,9 mL) x 6 3CN06
MK-3CN (2,5 é0g2,9mL) x 12 | 3CN12
MK-3CL (2,5 s'mg 2,9 mL) x 3, 3CLH3

MK-3CL, MK-3CH (2,5 éw¢ 2,9 mL) x 3

MK-3CH - &
MK-3CL (2,5 e'mg 2,9 mL) x 6, 3CLHG
MK-3CH (2,5 éwc 2,9 mL) X 6




Atroppiyn

/\ MPOEIAONMOIHZH
ATTOpPIYTE TOV HAPTUPA CUPPWVA PE TOUG
TOTTIKOUG VOUOUG Kal TIG KATEUBUVTHPIEG 0ONnYieg
TOU 1I8pUPOTOG 0ag (CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY TNG
ATTOTEPPWONG, TNG ETTECEPYATIOG TAYMATOG, TNG

aTTO0TEIPWONG, TNG ATTOAUPAVONG Kal Tou
QITANATOG yIa aTTéPPIYN aTTORAATWY) YIa ThV
aTrépPIYn JOAUGUOTIKWY IATPIKWY ATTOBAATWY.
Al0QOPETIKA, PTTOPET va eTTNPEACE! TO TTEPIBAAAOV.
Edav uttdpyxer n mbavoTtnTa va £xel ETMPOoAUVOEi o
HapTUPaG, evOEXETAI VO TTPOKANBEI Aoipwen.

Katd v amdpprym tov paptupa, 0nmg dtav topirbet
N nuepounvio AENG, akolovbnote Tig 0dNyieg mov
eneavitovtar oto SDS tov pdptopo.

loTopikd avafewpoewv

‘Ekdoon Huepopnvia | Aemrtopépeleg Kwdikog
1M éxdoon ggf\;"g“ﬁm"“ Apyich ékdoon | 0604-912978
T éxdoon ;gﬁ”‘"ﬁp“’“ AwopOdoei 0614-908003B

[pootébnkav
LETAPPAGELS
, OTIG YADOGEG:
81 éxdoon ;g;gl’)“o" ENMVIKG, 0614-908003C
MBovovicd,
TOAMVIKA KOl
oepPika.

HMEIQZH < Katd tnv evnuépwon Tou gyxeipidiou atrd
TNV 4n ékdoon atnv 5n €kdoan, 0 KWAIKOG
auToU Tou gyxelpidiou aAAage atrd 0604-
912978C ot 0614-908003.

* O1 aA\ay€g TTou TTpaypaToTIONONKaV oTNV
MO TTPOCPATN £KBOON UTTOBEIKVUOVTAI OTTO
Mia ypauur oTo aploTepd TTePIBwpIo KABE
oehidag.

I 8n ékdoon: 16 louAiou 2026

Inueioon yo Toug yproteg otny meployn tov EOX kot v EABetio:
Onotodnmote coPopd TEPLETATIKO TOL GLUPOIVEL GE GYXECT LE T GLOKELT
0o mpémet va avapépetat 6tov Avimpdcmno otnv Evpdmn mov
kobopiletar amd ToV KATOGKELAGTH Kot otV Apprddio apyn Tov KpAToug
pérovg tov EOX 6mov Bpicketar o ypnotng 1i/kat o acbevig 1 v EAPetio.

Zipeimon Yo To TVEVRATIKG SIKIApPOTo:
To GHVOLO TOV TEPLEYOLEVOL GVTOV TOV EYXEIPLOION KOADTTETOL OO TVEVLOTIKGL
Swoidpata g Nihon Kohden. Mg tv emgOiaén mavtog SkaidUOToS.

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 C €
5123

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

1n ékdoon: 20 NoepPpiou 2017



- MANUALE DELL'OPERATORE

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL+CRP

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH

Informazioni generali

Destinazione d’uso
Da utilizzarsi esclusivamente per la diagnostica in vitro.

HEMATOLOGY CONTROL+CRP ¢ destinato all’uso per la
diagnostica in vitro come controllo a base di sangue intero
con valori assegnati, progettato per il monitoraggio dei

valori degli analizzatori ematologici e chimico clinici Nihon
Kohden. HEMATOLOGY CONTROL+CRP non si utilizza
per la diagnosi né come supporto alla diagnosi, alla prognosi,
alla formulazione di previsioni di malattie o patologie
fisiologiche del paziente. La misurazione di HEMATOLOGY
CONTROL+CRP garantisce che il dispositivo funzioni
secondo la sua destinazione d’uso.

Di seguito sono elencati i parametri di controllo:

1) WBC: Conta dei globuli bianchi

2) RBC: Conta dei globuli rossi

3) HGB: Concentrazione di emoglobina

4) HCT:  Percentuale di ematocrito

5) MCV:  Volume corpuscolare medio

6) MCH: Emoglobina corpuscolare media

7) MCHC: Concentrazione media di emoglobina corpuscolare
8) PLT:  Conta delle piastrine

9) MPV:  Volume medio delle piastrine

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

12) MO%: Percentuale di monociti

13) GR%: Percentuale di granulociti

14) LY:  Linfocita

15) MO: Monocita

16) GR:  Granulocita

17) CRP: Proteina C reattiva

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

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

[ 0614-908003C |

* Leggere attentamente la scheda dei dati di
sicurezza (SDS) prima dell’uso. La SDS &
disponibile presso il proprio rappresentante
Nihon Kohden e sul sito web Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

Dispositivi destinati all’uso in abbinamento con il prodotto
MEK-1303

Materiali forniti e materiali necessari

Materiali forniti

* MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

* Foglio illustrativo?

L1 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 1.200%1.200 dpi o superiore.

Materiali necessari (non forniti con il controllo)

* Guanti protettivi
* Occhiali protettivi

+ Contenitore scarti per materiali a rischio biologico

Utilizzatori previsti

Solo per uso professionale in laboratorio, all’interno di
laboratori dotati di apparecchiature idonee all’esecuzione

di esami ematologici. Il dispositivo puo essere utilizzato,
attenendosi alle istruzioni riportate nel manuale
dell’operatore, da personale qualificato, ad esempio tecnici di
laboratorio adeguatamente formati nelle tecniche di analisi in
ematologia.

Simboli

I seguenti simboli vengono usati con il controllo. La
descrizione dei simboli ¢ indicata nella seguente tabella.

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
A Attenzione Rapp.resentante
o autorizzato nella
&\ Rischi biologici Comunita Europea/

Unione Europea

Dispositivo medico-

<
S

diagnostico in vitro Produttore

o Numero di lotto

HET A

Numero di catalogo




Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
[#] | Codice modello [dentificatore
univoco del
dispositivo
Manuale Controllo/Livello di
[1i] | dell’operatore; concentrazione
istruzioni operative

Limiti di 1l marchio CE & un
marchio di conformita

temperatura protetto dell’Unione

g Data di scadenza
e
T

1 | Questo lato in alto Europea. Le quatiro
— cifre dopo il marchio
iin CE indicano il
Stabilita provetta XXXX codice identificativo
aperta dell’organismo notificato

coinvolto nella valutazione
della conformita del
prodotto come dispositivo
medico.

Informazioni di sicurezza

A AVVERTENZA Un messaggio di avvertenza avvisa l'utente della
possibilita di lesioni o morte associate con
I'utilizzo o con I'utilizzo errato dello strumento.

Prestare attenzione a tutte le informazioni di sicurezza
riportate nel presente manuale dell’'operatore.

/A\ AVVERTENZA

* MATERIALE POTENZIALMENTE A RISCHIO BIOLOGICO.
Da utilizzarsi per la diagnostica in vitro. Tutte le unita e i
donatori umani utilizzati nella preparazione del controllo
sono stati tutti sottoposti a test mediante un metodo/test
approvato dalla FDA e sono risultati negativi o non reattivi
alla presenza di HBsAg, Anti-HCV, ai test NAT per HIV-1,
HCV (RNA) e HIV-1/2. Tutte le unita sono inoltre negative al
test sierologico per la sifilide (RPR o STS). Poiché nessun
metodo di analisi puo offrire una garanzia completa
dell'assenza di agenti infettivi, questo materiale deve
essere trattato come potenzialmente infettivo. Quando si
maneggiano o si smaltiscono le provette, attenersi alle
precauzioni relative ai campioni da pazienti, come
specificato nella norma OSHA sui patogeni trasmissibili per
via ematica (29 CFR Parte 1910, 1030) o in altre procedure
di sicurezza biologica equivalenti.

Durante la manipolazione del controllo, indossare
dispositivi di protezione come guanti monouso per
proteggersi dalle infezioni.

* Non ingerire il controllo.

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

» Conservare il controllo in un frigorifero per uso
farmaceutico.

» Conservare il controllo a temperature comprese
tra2 e 8 °C (36 e 46°F).

» Non congelare il controllo.

* Non & possibile ottenere valori accurati se il
controllo viene utilizzato in analisi ematologiche
eseguite con mezzi non meccanici.

Uso del controllo

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

* Non utilizzare il controllo se si ritiene sia
deteriorato. Dopo la miscelazione, il controllo
deve avere un aspetto simile a quello del sangue
intero fresco. Nelle provette non miscelate, il
surnatante puo apparire torbido e rossastro; cio
€ normale e non indica un deterioramento. Altri
tipi di scolorimento, un surnatante molto scuro
o risultati non accettabili possono indicare un
deterioramento.

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

* Quando si utilizza I'analizzatore ematologico e
chimico clinico automatico MEK-1303, leggere
con il lettore di codici a barre tutti i codici a barre
stampati nell’area “Inserimento codici a barre”
del foglietto del test del controllo originale Nihon
Kohden. | codici a barre possono essere letti in
qualsiasi ordine.

» Se il codice a barre ¢ difficile da acquisire,
posizionare il foglietto del test su una superficie
piana, tenere il lettore di codici a barre e il codice
a barre in posizione verticale ed eseguire la
scansione a una distanza massima di 2 cm.

La misurazione di un controllo ¢ raccomandata ai fini del
controllo qualita statistico della precisione di misurazione
dell’analizzatore. Per la misurazione del controllo ¢ inoltre
consigliabile utilizzare il valore medio e i limiti superiore e
inferiore impostati da ciascun laboratorio.

Frequenza di esecuzione del controllo qualita

Da definirsi in funzione delle procedure poste in atto da
ciascun laboratorio.

Controllo utilizzato

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

Principio di misurazione

Consultare il manuale dell’operatore dell’analizzatore.

Procedura

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




NOTA: Non miscelare il controllo prima che si sia
riscaldato fino a raggiungere la temperatura
ambiente. Cid potrebbe causare la fuoriuscita del
contenuto del controllo dalla sommita del tappo.

2. Miscelare il controllo.

NOTA < Non usare un miscelatore meccanico.

* Non miscelare il controllo in modo brusco. La
formazione di bolle causa emolisi.

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

Far ruotare la provetta
avanti e indietro

Capovolgere la provetta

2) Continuare a mescolare nel modo descritto al punto
1) fino alla completa sospensione dei globuli rossi. I
controlli conservati per un periodo di tempo prolungato
possono richiedere una miscelazione supplementare.

3. Capovolgere delicatamente la provetta in modo che non
siano presenti coaguli di sangue sul fondo prima della
misurazione.

NOTA: Se la miscelazione € incompleta, i risultati della
misurazione potrebbero essere imprecisi.

4. Misurare il controllo secondo le istruzioni fornite nel
manuale dell’operatore dell’analizzatore.

NOTA: Se la provetta € stata aperta per la
misurazione, eliminare il materiale residuo dal
tappo e dal bordo della provetta utilizzando una
salvietta priva di pelucchi dopo la misurazione,
quindi chiudere bene il tappo.

5. Riporre il controllo 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

Riferibilita metrologica dei valori assegnati
al controllo

Per ciascuno dei parametri, 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: CLSI H15-A3
3) HCT: CLSI H7-A3
4) PLT: International Council for Standardization

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

Valori del test

« Il valore CRP presente nel foglietto del test ¢ un intervallo
di riferimento. La precisione non puo essere monitorata
mediante il valore CRP del controllo. Usare il valore CRP
per il monitoraggio della precisione (riproducibilita).

* Fare riferimento ai valori di analisi per il modello di strumento
specifico riportati sul foglietto in dotazione con il test.

* I valori di analisi sono determinati su strumenti mantenuti
in modo appropriato e adeguatamente calibrati, utilizzando
reagenti conformi. Le differenze tra reagenti, la
manutenzione, la tecnica operativa e la calibrazione possono
contribuire alle variazioni da un laboratorio all’altro.

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

* [ valori di analisi di un nuovo lotto di controllo devono essere
confermati prima che il nuovo lotto venga introdotto nell’uso
di routine. Analizzare il nuovo lotto quando lo strumento ¢ in
buone condizioni operative e i risultati del controllo di qualita
sul vecchio lotto sono accettabili. La media rilevata dal
laboratorio deve rientrare nell’intervallo di analisi.

 Per una maggiore sensibilita di controllo, ¢ opportuno che
ogni laboratorio stabilisca la propria media e il proprio
intervallo accettabile e rivaluti periodicamente la media.
L’intervallo del laboratorio puo includere valori che esulano
dall’intervallo del test. Gli utilizzatori possono stabilire
valori di analisi non elencati nel foglietto del test se il
controllo ¢ adatto al metodo.

Limitazioni

Le prestazioni del controllo sono garantite solo se viene
conservato e utilizzato correttamente come descritto

nel presente manuale dell’operatore. Una miscelazione
incompleta della provetta prima dell’uso invalida sia il
campione prelevato sia I’eventuale materiale residuo presente
nella provetta.

Composizione

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



Metodo di sterilizzazione

Il controllo non ¢ destinato ad essere sterilizzato o tenuto in
ambiente sterile.

Approccio matematico per il calcolo del
risultato analitico

I parametri elencati di seguito sono calcolati come segue *:
MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT / PLT?

LY% =LY /WBC

MO% =MO / WBC

GR% =GR /WBC

! Senza correzione delle unita

2 PCT: Ematocrito piastrinico

NOTA: Gili indici RBC sono calcolati arrotondando al
numero intero o al decimo piu vicino.

Condizioni ambientali

Ambiente di immagazzinamento e trasporto

Temperatura: da2a8°C(da36a46°F)

Ambiente di utilizzo

Temperatura: da 15a 30 °C (da 59 a 86 °F)

Data di scadenza

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

Data di scadenza dopo I'apertura

14 giorni (entro la data di scadenza)

NOTA: Registrare la data di apertura al primo utilizzo.

Confezione e numero di catalogo

Numero di

Modello Q.ta
catalogo

MK-3CN (da2,5a29mL) x 3 3CNO3

MK-3CN MK-3CN (da2,5a2,9mL) x 6 3CNO06
MK-3CN (da2,522,9mL) x 12 3CNI12
MK-3CL (da2,5a2,9 mL) x 3, 3CLH3

MK-3CL, MK-3CH (da2,522,9mL) x 3

MK-3CH -
MK-3CL (da2,5a2,9 mL) x 6, 3CLHG

MK-3CH (da 2,52 2,9 mL) x 6

Smaltimento

/\ AVVERTENZA
Smaltire il controllo conformemente alle leggi locali e alle
linee guida della propria struttura in merito allo
smaltimento dei rifiuti sanitari a rischio infettivo (inclusi

I'incenerimento, il trattamento di fusione, la sterilizzazione,
la disinfezione e la richiesta di smaltimento dei rifiuti).
Diversamente, si rischia di danneggiare I'ambiente. Se
sussiste la possibilita che il controllo sia stato contaminato
da infezioni, esso potrebbe a sua volta causare infezioni.

Quando si esegue lo smaltimento del controllo, ad esempio
una volta superata la data di scadenza, attenersi alle istruzioni
riportate sulla scheda di sicurezza (SDS) del controllo.

Cronologia delle revisioni

Numero di
codice

Uscita iniziale | 0604-912978

Edizione Data Dettagli

la edizione | 20 nov 2017

7a edizione | 22 ott 2024 Correzioni 0614-908003B
Aggiunta delle
|| 8a edizione | 16 lug 2026 traduzioniin |\ ) 958003C

greco, lituano,
polacco e serbo

NOTA < Il numero di codice del presente manuale &
cambiato da 0604-912978C a 0614-908003 nel
momento in cui il manuale é stato aggiornato
dalla 4a edizione alla 5a edizione.

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

Nota per gli utenti residenti nel territorio dello Spazio Economico Europeo (SEE) e
della Svizzera:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al rappresentante europeo designato dal produttore e all’autorita competente dello
Stato membro del SEE e della Svizzera in cui risiede |'utente e/o il paziente.

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

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

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,

0Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328

1a edizione: 20 nov 2017 c €
ISa edizione: 16 lug 2026 0123



- NAUDOTOJO VADOVAS

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL+CRP

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH

Bendroji informacija

Numatytoji paskirtis
Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

HEMATOLOGY CONTROL+CRP skirta naudoti in vitro
diagnostikai kaip priskirtyjy veréiy viso kraujo kontroliné
medziaga, skirta ,,Nihon Kohden* hematologijos ir klinikinés
biochemijos analizatoriy vertéms stebéti. HEMATOLOGY
CONTROL+CRP nenaudojama diagnozuojant ar kaip
pagalbiné priemoné diagnozuojant, prognozuojant,

numatant ligg ar paciento fiziologing buklg. Matuojant

$ig HEMATOLOGY CONTROLA+CRP uztikrinama, kad
prietaisas veikia pagal numatytaja paskirtj.

Kontrolinés medziagos parametrai nurodyti toliau:

1) WBC: leukocity skaicius

2) RBC: eritrocity skaicius

3) HGB: hemoglobino koncentracija

4) HCT:  hematokrito procentiné dalis

5) MCV:  vidutinis eritrocity taris

6) MCH: vidutinis hemoglobino kiekis eritrocituose
7) MCHC: vidutiné eritrocity hemoglobino koncentracija
8) PLT:  trombocity skaicius

9) MPV:  vidutinis trombocity tiiris

10) RDW: eritrocity pasiskirstymo plotis

11) LY%: limfocity procentiné dalis

12) MO% :monocity procentiné dalis

13) GR%: granulocity procentiné dalis

14) LY:  limfocitai

15) MO: monocitai

16) GR:  granulocitai

17) CRP: C-reaktyvusis baltymas

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

PASTABA -« Kontroline medziagg naudokite tik su
nurodytais analizatoriais.

[ 0614-908003C |

Lietuviy k.

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

Prietaisai, numatyti naudoti kartu su
MEK-1303

Pateiktos ir batinos priemonés

Pateiktos priemonés
* MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

¢ Analizés lapas !

L Analizés lapa galima rasti ,,Nihon Kohden* interneto
svetainéje (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Spausdinkite ji lazeriniu
spausdintuvu, nustate 1200x1200 dpi ar didesne
spausdinimo kokybe.

Biitinos priemonés (nepateiktos su kontroline medZiaga)
» Apsauginés pirstinés
* Apsauginiai akiniai

+ Atlieky talpykla biologiskai pavojingoms medziagoms

Numatytieji naudotojai

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

Simboliai

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

Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas
A Démesio I%a;llotasg
atstovas Europos
& Biologiniai pavojai Bendrijoje /
: Europos Sgjungoje
In vitro
i i Gamintojas
dlagpqsnkos N j
e lcm(?s Partijos numeris
priemoné
Katalogo numeris




Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas
[#] | Modelio numeris Umkalusm
priemongés
identifikatorius
Kontrolinés

Naudotojo vadovas;

[:E] naudojimo
instrukcijos

medziagos /
koncentracijos lygis

« Tiksliy verCiy negalima gauti, jei
kontroliné medziaga naudojama atliekant
nemechaninius hematologinius tyrimus.

CE Zzenklas yra
apsaugotas Europos
Sajungos atitikties
zenklas. Keturi
skaitmenys po CE zenklo

Temperatiiros
apribojimai

o0 | Tinka naudoti iki
A
T

—

Sia puse j vir§y

: C E nurodo notifikuotosios
At.ld_aryto‘ . XXXX istaigos, dalyvaujancios
meglntuveho vertinant gaminio kaip
stabilumas medicinos priemoneés

atitiktj, identifikavimo
numerj.

Saugos informacija

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

Atkreipkite démesj j visg Siame naudotojo vadove pateiktg
saugos informacija.

A\ |SPEJIMAS

« POTENCIALIAI BIOLOGISKAI PAVOJINGA
MEDZIAGA. Skirta naudoti in vitro diagnostikai.
Kiekvienas zmogaus donoro / iSvestinis
vienetas, naudojamas ruosiant kontroline
medZiaga, buvo iSbandytas FDA licencijuotu
metodu / testu (jskaitant ANT 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 plintanc¢iy patogeny taisyklése
(29 CFR 1910, 1030 dalys) arba kitose
lygiavertése biologinés saugos proceduarose.
Dirbdami su kontroline medziaga, dévékite
apsaugines priemones, pvz., vienkartines
pirStines, kad apsisaugotuméte nuo infekcijos.
Nenurykite kontrolinés medziagos. Ji gali bati
infekciné.

PASTABA < Nenaudokite kontrolinés medziagos, jei
pasibaiges galiojimo laikas, nurodytas ant
pakuotés, arba jei kontroliné medziaga
laikoma nenustatytomis sglygomis.

» Kontroline medziagg laikykite farmaciniame
Saldytuve.

+ Kontroling medziagq laikykite 2—-8 °C
(36—46 °F) temperatdroje.

» NeuzSaldykite kontrolinés medziagos.

Kontrolinés medziagos naudojimas

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

* Nenaudokite kontrolinés medziagos, jei
kyla jtarimy dél savybiy degradacijos.
Sumaisius kontrolinés medziagos iSvaizda
turi bati panasi j Sviezio viso kraujo
iSvaizdg. NesumaisSytuose mégintuvéliuose
supernatantas gali atrodyti drumstas ir
rausvas; tai yra normalu ir nereiskia savybiy
degradacijos. Kitokie spalvos pakitimai,
labai tamsiai raudonas supernatantas arba
nepriimtini rezultatai gali reiksti savybiy
degradacija.

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

* Naudodami MEK-1303 automatizuotg
hematologijos ir klinikinés biochemijos
analizatoriy, briksniniy kody skaitytuvu
nuskaitykite visus briksninius kodus,
atspausdintus originalios ,Nihon Kohden*
kontrolinés medziagos analizés lapo srityje
.Barcode Entry* (briksninio kodo jvedimas).

Braksniniai kodai gali bati nuskaitomi bet
kokia tvarka.

 Jei broksninj kodg sunku nuskaityti, padékite
analizés lapg ant plokscio pavirSiaus,
laikykite braksniniy kody skaitytuvg ir
broksninj kodg vertikaliai ir nuskaitykite 2 cm
atstumu.

Kontrolinés medziagos matavimg rekomenduojama atlikti
analizatoriaus matavimo tikslumo statistinés kokybés
kontrolés tikslais. Be to, matuojant kontroling medziaga
rekomenduojama naudoti kiekvienos laboratorijos nustatyta
vidurkj ir vir$uting bei apating ribas.

Kokybés kontrolés veiksmy daznumas

Tai turi biiti nustatoma pagal kiekvienos laboratorijos
apibrézta tvarka.

Naudojama kontroliné medziaga

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

Matavimo principas

Zr. analizatoriaus naudotojo vadova.



Procedura

. Isimkite kontroling medziaga i§ farmacinio Saldytuvo ir

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

®

PASTABA: Nemaisykite kontrolinés medziagos, kol
ji nesusyla iki kambario temperatdros.
Nesilaikant Sio reikalavimo, kontrolinés
medziagos turinys gali iSsiverzti per
dangtelio virsy.

2. Sumaisykite kontroling medziagg.

PASTABA < Nenaudokite mechaninio maisytuvo.

* Nemaisykite kontrolinés medziagos
grubiai. Jei susidaro burbuliuky,
sukeliama hemolize.

1) Laikykite mégintuvélj su kontroline medziaga tarp
ranky delny ir voliokite ji pirmyn atgal. RetkarCiais
apverskite mégintuvélj, kad kontroliné medziaga gerai
i$simaisyty.

Pavoliokite mégintuvélj Apverskite mégintuvél
pirmyn ir atgal

2) Toliau maisykite, kaip aprasyta 1 punkte, kol
eritrocitai bus visiskai suspenduoti. Ilgg laika laikytas
kontrolines medziagas gali reikeéti papildomai
sumaisyti.

3. Prie$ matuodami atsargiai pavartykite mégintuvélj, kol ant

dugno nebeliks kraujo kresuliy.

PASTABA: Jei nevisiSkai sumaisysite, matavimo
rezultatai gali bati netikslUs.

4. ISmatuokite kontroling medziaga, kaip nurodyta

analizatoriaus naudotojo vadove.

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

5. Kontroling medziaga jdékite atgal | farmacinj Saldytuva.

PASTABA: Jei kontroliné medziaga ilgesnj laikg
paliekama kambario temperatiroje, tai gali
paveikti vélesniy matavimy rezultatus.

Techniné informacija

Kontrolinés medziagos priskirtyjy verciy
metrologiné sietis

Kiekvienam parametrui taikomas tarptautiniu mastu
pripazintas pamatinis metodas:

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

2) HGB: 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

Analizés vertés

* Analizés lape nurodyta CRP verté yra pamatinis
intervalas. Tikslumo negalima stebéti pagal kontrolinés
medziagos CRP verte. Naudokite CRP verte preciziskumui
(atkuriamumui) stebéti.

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

 Analizés vertés nustatomos gerai prizilirimais, tinkamai
sukalibruotais prietaisais, naudojant atitinkamus reagentus.
Reagenty skirtumai, techniné prieziiira, naudojimo
technika ir kalibravimas gali lemti tarplaboratoriniy tyrimy
skirtumus.

* Priskirtosios vertés pateikiamos kaip vidurkis ir intervalas.
Vidurkis nustatomas atlickant pakartotinius bandymus su
prietaisais, kurie naudojami ir prizitirimi pagal gamintojo
nurodymus. Intervalas yra tarplaboratoriniy skirtumy
jvertis, jame taip pat atsizvelgiama j metodui biidingg
netikslumg ir tikéting kontrolinés medZziagos biologinj
kintamumag.

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



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

Apribojimai

Kontrolinés medziagos veiksmingumas uztikrinamas tik tuo
atveju, jei ji tinkamai laikoma ir naudojama, kaip aprasyta
Siame naudotojo vadove. Nevisiskai sumaiSius mégintuveélj
prie$ naudojant, negalioja ir paimtas méginys, ir bet kokia
meégintuvelyje likusi medziaga.

Sudétis

Kontrolinés medziagos sudétyje yra zmogaus eritrocity,
imituojamy leukocity, zinduoliy trombocity ir CRP,
suspenduoty | plazmg panasiame skystyje su konservantais.

Sterilizavimo metodas

Kontroliné medziaga néra skirta sterilizuoti ar laikyti sterilioje
aplinkoje.

Matematinis metodas, kuriuo remiantis
apskaiciuojamas analitinis rezultatas

Sie parametrai apskai¢iuojami, kaip nurodyta toliau !:
MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT

MPV = PCT / PLT?

LY% =LY /WBC

MO% =MO / WBC

GR% =GR/ WBC

1 Be vienety korekcijos

2 PCT: trombocity kriterijus

PASTABA: RBC indeksai apskaiCiuojami suapvalinant

iki sveikojo skaiCiaus arba artimiausios
deSimtosios.

Aplinkos salygos

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

Temperatira: 15-30 °C (59-86 °F)

Galiojimo data

Galiojimo data nurodyta mégintuvélio etiketéje ir ant

pakuotés.

Tinkamumo naudoti terminas po atidarymo

14 dieny (galiojimo laikotarpiu)

PASTABA: UzsiraSykite atidarymo datg pirmg kartg

naudodami.

Pakuoté ir katalogo numeris

Modelis Kiekis ~eizllage
numeris
MK-3CN (2,5-2,9 ml) x 3 3CNO3
MK-3CN MK-3CN (2,5-2,9 ml) x 6 3CN06
MK-3CN (2,5-2,9 ml) x 12 3CN12
MK-3CL (2,5-2,9 ml) x 3,
MK-3CL, MK-3CH (2,5-2,9 ml) x 3 3CLH3
MK-3CH _ .
MK-3CL (2,5-2,9 ml) x 6, SCLHS
MK-3CH (2,5-2,9 ml) x 6
Salinimas

/\ |SPEJIMAS

Kontroline medziagg Salinkite laikydamiesi vietos
teisés akty ir savo jstaigos nurodymy dél infekciniy
medicininiy atlieky Salinimo (deginimo, lydymo,

sterilizavimo, dezinfekavimo ir praSymo dél atlieky
Salinimo teikimo). Antraip galite pakenkti aplinkai.
Jei yra tikimybé, kad kontroliné medziaga uzkrésta

infekcijos sukéléju, ji gali sukelti infekcija.

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

nurodymy.

Perziuros istorija

Laida Data Informacija Kodas
o 2017 m. Pradinis
lojilaida | 1 i icio 20 d. | leidimas 0604-912978
7-oji laida ;‘2)2; m-spalio | b aisos 0614-908003B
Pridéti vertimai
s 2026 m. liepos | i graiky,
8-0ji laida 16 d. lietuviy, lenky 0614-908003C
ir serby kalbas
PASTABA Sio vadovo kodas buvo pakeistas i§ 0604-

912978C j 0614-908003, kai vadovas buvo
atnaujintas i$ 4-ojo leidimo j 5-3jj.

Naujausiame leidime padaryti pakeitimai
pazymeéti juosta kairéje kiekvieno puslapio

parastéje.




Pastaba naudotojams EEE teritorijoje ir Sveicarijoje:

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

PraneSimas apie autoriy teises.
Viso 8io vadovo turinio autoriy teisés priklauso ,,Nihon Kohden®. Visos
teisés saugomos.

N Manufacturer European Representative
NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
Phone +81 3-5096-8041 UK Responsible Person
https://www.nihonkohden.com/ NIHON KOHDEN UK LTD

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

1-asis leidimas: 2017 m. lapkri¢io 20 d. C E
|8-oji laida: 2026 m. liepos 16 d. 0123




- INSTRUKCJA OBSLUGI

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL+CRP

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH

Informacje ogoélne

Przeznaczenie
Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

Produkt HEMATOLOGY CONTROL+CRP jest
przeznaczony do diagnostyki in vitro jako materiat kontrolny
z krwi pelnej z przypisanymi warto$ciami, przeznaczony

do monitorowania warto$ci pomiarowych na analizatorach
hematologicznych i analizatorach chemii klinicznej firmy
Nihon Kohden. Produktu HEMATOLOGY CONTROL+CRP
nie nalezy uzywac do diagnostyki ani do wspomagania
diagnostyki, ustalenia rokowania, przewidywania przebiegu
choroby lub stanu fizjologicznego pacjenta. Pomiar wykonany
za pomocg HEMATOLOGY CONTROL+CRP gwarantuje, ze
wyrob dziata zgodnie z przeznaczeniem.

Parametry kontrolne podano ponize;j:

1) WBC: Liczba krwinek biatych

2) RBC: Liczba krwinek czerwonych
3) HGB:
4) HCT:  Procent hematokrytu

Stezenie hemoglobiny

5)MCV: Srednia objetos¢ krwinki czerwonej

6) MCH:  Srednia masa hemoglobiny

7) MCHC: Srednie stezenie hemoglobiny w erytrocytach
8) PLT:
9) MPV:  Srednia objetos¢ ptytek krwi

10) RDW: Rozpigtos¢ rozktadu objetosci krwinek
czerwonych

Liczba ptytek krwi

11) LY%: Procent limfocytow
12) MO%: Procent monocytow
13) GR%: Procent granulocytéw
14)LY: Limfocyty

15) MO: Monocyty

16) GR:  Granulocyty

17) CRP: Bialko C-reaktywne

Przed uzyciem oraz w trakcie eksploatacji nalezy przeczytac
instrukcje obstugi analizatora tacznie z niniejsza instrukcja.
Nalezy tez przeczyta¢ arkusz analiz dostepny na stronie
internetowej firmy Nihon Kohden (patrz punkt ,,Materiaty
dostarczone™).

[ 0614-908003C |

UWAGA - Materiatu kontrolnego nalezy uzywac
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-1303

Materialy dostarczone i materiatly
wymagane

Materialy dostarczone

* MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

e 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 materialem
kontrolnym)

» Rekawiczki ochronne
* Okulary ochronne

* Pojemnik na odpady materiatdéw 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 sg wykorzystywane z materiatlem
kontrolnym. Opisy danego symbolu sg przedstawione w
ponizszej tabeli.



Symbol Opis Symbol Opis
A Przestroga Instruk.CJ.a )
[:E] obshugi; instrukcja
AN Zagrozenia eksploatacji
I | biologiczne
Wvrob medvezny do X Zakres temperatur
] | Wyrdb medycany
1agnostyki in vitro TT Kierunek gora
Autoryzowany — - .
przedstawiciel Trwa?osc W otwarte)
we Wspolnocie Pff)bOWCC
Europejskiej / Unii Nlepowtarzglny kod
Europejskiej identyfikacyjny
, CONTROL
N Wytworca Kontrola / poziom
- stezenia
Numer serii 3
Numer katalogowy Znak CE jest chror}ionxm
znakiem zgodnosci Unii
El Numer modelu Europejskiej. Cztery cyfry
c E po znaku CE oznaczaja
Y numer identyfikacyjny
g Data waznosci XXXX jednostki notyfikowanej,

ktora oceniata zgodnosé
produktu jako wyrobu
medycznego.

Informacje o bezpieczenstwie

/\ OSTRZEZENIE ZagroZenie ostrzega uzytkownika przed
mozliwymi obrazeniami lub $miercig w wyniku
uzycia lub niewlasciwego uzycia urzgdzenia.

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

/\ OSTRZEZENIE

+ MATERIAL POTENCJALNIE BIOLOGICZNIE
NIEBEZPIECZNY Do diagnostyki in vitro.
Kazdego dawce / kazdg jednostke uzytg do
sporzgdzenia materiatu kontrolnego
przetestowano licencjonowang przez FDA
metodg/testem i stwierdzono wynik ujemny lub
brak reakcji na obecnos¢ HBsAg, anty-HCV oraz
w badaniach 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 czynnikéw zapalnych,
nalezy traktowac go jako potencjalnie zakazny.
Podczas kontaktu z probéwkami oraz przy
usuwaniu ich pozostatosci nalezy zachowac
zasady ostroznosci przewidziane dla probek
ludzkich, wyszczegdlnione w wymogach OSHA
dotyczgcych patogendéw przenoszonych przez
krew (CFR 29, cze$¢ 1910, 1030) lub stosowac
inne rownowazne procedury bezpieczenstwa
biologicznego.

Podczas pracy z materiatem kontrolnym nalezy
stosowac wyposazenie ochronne, np.
jednorazowe rekawiczki, aby zabezpieczy¢ sie
przed zakazeniem.

Nie potyka¢ materiatu kontrolnego. Moze by¢
zakazny.

UWAGA

* Nie uzywac¢ materiatu kontrolnego po uptywie
daty waznosci podanej na opakowaniu lub
jesli materiat kontrolny byt przechowywany w
nieodpowiednich warunkach.

* Przechowywac materiat kontrolny w lodéwce
farmaceutycznej.

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

* Nie zamraza¢ materiatu kontrolnego.

* Nie mozna uzyskac¢ doktadnych wartosci, jesli
materiat kontrolny bedzie wykorzystywany w
niemechanicznych testach hematologicznych.

Uzywanie materiatu kontrolnego

UWAGA

» Szczegoty dotyczgce pomiaru mozna znalez¢
w instrukcji obstugi analizatora.

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

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

* W przypadku korzystania z automatycznego
analizatora hematologicznego i analizatora
chemii klinicznej MEK-1303 za pomocag
czytnika kodow kreskowych nalezy odczyta¢
wszystkie kody kreskowe wydrukowane w
obszarze ,Wprowadzanie kodu kreskowego”
na arkuszu analiz oryginalnego materiatu
kontrolnego firmy Nihon Kohden. Kody
kreskowe mozna odczyta¢ w dowolnej
kolejnosci,

+ Jesli odczytanie kodu kreskowego jest
utrudnione, nalezy potozy¢ arkusz analiz
na ptaskiej powierzchni, trzymac czytnik
koddéw kreskowych pionowo wzgledem kodu i
skanowac z odlegtosci do 2 cm.

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

Czestos¢ przeprowadzania kontroli jakosci

Zgodnie z procedurami ustalonymi dla danego laboratorium.

Zastosowany odczynnik

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP



Zasada pomiaru

Opis w instrukcji obstugi analizatora.

Procedura

. Wyjaé materiat kontrolny z lodéwki farmaceutycznej i
poczekac, az osiaggnie temperature pokojowsa (15 do 30°C,
59 do 86°F) przez 15 minut przed mieszaniem.

UWAGA: Nie miesza¢ materiatu kontrolnego przed
osiggnieciem temperatury pokojowej. Moze
to doprowadzi¢ do wyciekania zawartosci
materiatu kontrolnego przez gorng czes¢
nasadki.

2. Wymiesza¢ materiat kontrolny.

UWAGA - Nie uzywac mieszadta mechanicznego.

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

1) Przytrzymac proboéwke z odczynnikiem kontrolnym
mie¢dzy dlonmi i obracaé ja w tyt i w przod. Co pewien
czas odwrécic¢ probowke, aby material kontrolny
zostal doktadnie wymieszany.

Obracac¢ probéwke w tyt Odwrdci¢ probowke
iwprzdd

2) Kontynuowaé mieszanie w sposob opisany w
kroku 1), az czerwone krwinki zostang catkowicie
zawieszone. Materiaty kontrolne 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 petni, wyniki pomiaréw mogg by¢
niedoktadne.

4. Wykona¢ pomiar materiatu kontrolnego zgodnie ze

wskazowkami podanymi w instrukcji obstugi analizatora.

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

5. Ponownie umie$ci¢ material kontrolny w lodowce
farmaceutyczne;j.

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

Informacje techniczne

Metrologiczna identyfikowalnos¢ wartosci
przypisanych do materiatu kontrolnego

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

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

Wartosci analizy

* Warto$¢ CRP podana w arkuszu analiz stanowi zakres
referencyjny. Warto§¢ CRP materiatu kontrolnego nie
stuzy do monitorowania doktadnosci. Wartos¢ CRP
nalezy wykorzystywa¢ do monitorowania precyzji
(powtarzalnosci).

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

» Wartosci analizy sg oznaczane na dobrze utrzymanych,
odpowiednio skalibrowanych instrumentach przy
uzyciu zgodnych odczynnikdéw. Réznice odczynnikow,
konserwacji, techniki operacyjnej i kalibracji moga
powodowac zmienno$¢ mig¢dzy laboratoriami.

» Wartosci przypisane sa prezentowane jako $rednia i zakres.
Srednig uzyskuje si¢ na podstawie powtarzanych testow
przy uzyciu instrumentéw obstugiwanych i utrzymywanych
zgodnie ze wskazéwkami producenta. Zakres wyznacza
szacowang zmienno$¢ migdzy laboratoriami, jak rowniez
uwzglednia naturalng niedoktadno$¢é metody i oczekiwang
zmiennos¢ biologiczng badanego materiatu.



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

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

Ograniczenia

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

Skiad

Materiat kontrolny zawiera ludzkie erytrocyty, symulowane
leukocyty, ptytki krwi ssakow i CRP zawieszone w
plazmopodobne;j cieczy ze srodkami konserwujacymi.

Metoda sterylizacji

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

Reguly matematyczne do obliczania
wynikéw analizy

Nastepujace parametry sg obliczane w nastepujacy sposob
MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT 2

LY% =LY /WBC

MO% =MO / WBC

GR% =GR /WBC

1 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 do 8°C (36 do 46°F)

Srodowisko uzytkowania

Temperatura: 15 do 30°C (59 do 86°F)

Data waznosci

Data waznosci znajduje si¢ na etykiecie i opakowaniu
probowki.

Okres przechowywania po otwarciu

14 dni (w okresie waznos$ci produktu)

UWAGA: Nalezy zanotowaé date otwarcia przy pierwszym
uzyciu.

Opakowanie i numer katalogowy

Model llosé Numer
katalogowy
MK-3CN (2,5 do 2,9 mL) x 3 3CNO03
MK-3CN MK-3CN (2,5 do 2,9 mL) x 6 3CN06

MK-3CN (2,5 do 2,9 mL) x 12 3CNI2

MK-3CL (2,5 do 2,9 mL) x 3,

MK-3CL, | MK-3CH (2,5 do 2,9 mL) x 3 3CLH3
MK-3CH | MK-3CL (2,5 do 2,9 mL) x 6, e
MK-3CH (2,5 do 2,9 mL) x 6

Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Materiat kontrolny nalezy utylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami oraz wytycznymi danej
placéwki (w tym spalanie, postepowanie z
rozmrozonym materiatem, sterylizacja, odkazanie i

zgtaszanie odpadow do usunigcia) w sprawie
utylizacji zakaznych odpadéw medycznych. W
przeciwnym razie mozna spowodowaé szkody w
Srodowisku. Jesli zachodzi mozliwos¢, ze materiat
kontrolny zostat skazony czynnikiem zakaznym,
moze spowodowac zakazenie.

Przy utylizacji materiatu kontrolnego, na przyktad po uptywie
daty waznosci, nalezy przestrzegac instrukcji podanych w
SDS (karcie charakterystyki) materiatu kontrolnego.

Historia zmian

Wydanie Data Szczegoty Numer wers;ji
1. wydanie | 20 listopada | Wersja 0604-912978
2017 1. pierwotna
7. wydanic | 22 Pa2dziemika |y vy 0614-908003B
2024
Dodano
thumaczenia na
I 8. wydanie | 16 lipca 2026 1. | jezyk grecki, 0614-908003C
litewski, polski
i serbski




UWAGA -« Numer kodu niniejszej instrukgcji
zostat zmieniony z 0604-912978C na
0614-908003 przy aktualizaciji instrukcji z 4.
wydania na 5. wydanie.

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

Uwaga dla uzytkownikéw na terytorium EOG i Szwajcarii:

wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity w zwiazku z wyrobem,
muszg by¢ zgtaszane przedstawicielowi w Europie wyznaczonemu przez
producenta oraz organowi odpowiedzialnemu w kraju cztonkowskim EOG
i Szwajcarii, w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

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

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

pedmwarnenkonden.com NIHON KOHDEN UK LTD.

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

1. wydanie: 20 listopada 2017 r. C €
I 8. wydanie: 16 lipca 2026 r. 0123




- PRIRUCNIK ZA OPERATERA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL+CRP

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH

Opste informacije

Namena
Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

HEMATOLOGY CONTROL+CRP je namenjen za in vitro
dijagnosticku upotrebu kao kontrola pune krvi sa dodeljenim
vrednostima, predvidena za pra¢enje vrednosti Nihon Kohden
hematoloskih i biohemijskih analizatora. HEMATOLOGY
CONTROL+CRP se ne koristi za dijagnostikovanje

niti pomo¢ pri dijagnostikovanju, prognoziranje, kao ni
predvidanje bolesti ili fizioloSkog stanja pacijenta. Merenjem
ove HEMATOLOGY CONTROL+CRP kontrole osigurava se
da uredaj funkcionise u skladu sa svojom namenom.

Parametri kontrole su navedeni u nastavku:

1) WBC: Broj belih krvnih ¢elija

2) RBC: Broj crvenih krvnih ¢elija

3) HGB: Koncentracija hemoglobina

4) HCT:  Procenat hematokrita

5) MCV: Srednja zapremina eritrocita

6) MCH: Srednji sadrzaj hemoglobina u eritrocitu
7) MCHC: Srednja koncentracija hemoglobina u eritrocitu
8) PLT:  Broj trombocita

9) MPV: Srednja zapremina trombocita

10) RDW: Sirina distribucije crvenih krvnih éelija
11) LY%: Procenat limfocita

12) MO%: Procenat monocita

13) GR%: Procenat granulocita

14) LY:  Limfociti

15) MO: Monociti

16) GR:  Granulociti

17) CRP: C-reaktivni protein

Proéitajte priruc¢nik za operatera analizatora zajedno sa ovim
uputstvom pre upotrebe i koristite ga tokom upotrebe. Takode
pogledajte list sa ciljnim vrednostima dostupan na veb-sajtu
kompanije Nihon Kohden (videti odeljak ,,Obezbedeni
materijali®).

NAPOMENA - Koristite kontrolu samo sa navedenim
analizatorima.

[ 0614-908003C |

* Pre upotrebe pazljivo procitajte SDS
(bezbednosni list). SDS je dostupan kod
vaseg Nihon Kohden predstavnika i na
veb-sajtu kompanije Nihon Kohden
(https://www.nihonkohden.com).

Uredaji predvideni za upotrebu u kombinaciji sa modelom
MEK-1303

Obezbedeni materijali i potrebni materijali

Obezbedeni materijali
* MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

* List sa ciljnim vrednostima *

! List sa ciljnim vrednostima mozete naéi na veb-sajtu
kompanije Nihon Kohden (https://www.nihonkohden.com/
technology/assaysheet/assaysheet.html). Odstampajte ga
na laserskom Stampacu sa kvalitetom Stampe podeSenim na
najmanje 1200x1200 dpi.

Potrebni materijali (ne dobijaju se uz kontrolu)

 Zastitne rukavice
 Zastitne naoCare

» Posuda za otpad za bioloski opasne materijale

Predvideni korisnici

Samo za laboratorijsku profesionalnu upotrebu, u
laboratorijama sa odgovaraju¢om opremom za hematolosko
testiranje. Kvalifikovano osoblje, npr. laboratorijski tehnicari
obuceni za tehnike hematoloske analize, moc¢i ¢e da koriste
uredaj u skladu sa priruénikom za operatera.

Simboli

Sledeci simboli se koriste sa kontrolom. Opis svakog simbola
je naveden u tabeli u nastavku.

Simbol Opis Simbol Opis
A Oprez Ovlaééeni.k
3 oo predstavniku
C% Bioloski rizici Evropskoj zajednici/
— Evropskoj uniji
Medicinsko
stedstvo za in vitro N Proizvodad
dijagnostiku Broj lota
Kataloski broj




Simbol Opis Simbol Opis
[#] | Broj modela J ed1n§tven1 .
identifikator uredaja
g Upotrebiti do .
— commoc [ L] | Nivo kontrole/
Priruénik za como[W]| k oncentracije
[:E] operatera, uputstvo coNTRol. [H]
za upotrebu Oznaka CE je zasticena
. oznaka usaglasenosti
/ﬂf Ogranicenja Evropske unije. Cetiri
temperature cifre nakon oznake CE
oznacavaju identifikacioni
H Ova strana gore XXX broj notifikacionog tela
- koji je ukljucen u procenu
Stabilnost otvorene usaglagenosti proizvoda
epruvete kao medicinskog sredstva.

Bezbednosne informacije

A UPOZORENJE Upozorenje obavestava korisnika o mogucoj

povredi ili smrti u vezi sa upotrebom ili
pogreSnom upotrebom instrumenta.

Vodite

racuna o svim bezbednosnim informacijama u ovom

priruniku za operatera.

/\ UPOZORENJE

POTENCIJALNO BIOLOSKI OPASAN
MATERIJAL. Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.
Svaki ljudski donor/jedinica koris¢eni u pripremi
kontrole testirani su metodom/testom
licenciranim od strane FDA i utvrdeno je da su
negativni ili nereaktivni na prisustvo HBsAg,
Anti-HCV, NAT testiranja na HIV-1, HCV (RNA) i
HIV-1/2. Za svaku jedinicu je takode seroloskim
testom utvrdeno da je negativna na sifilis (RPR
ili STS). Posto nijedan metod testiranja ne moze
da ponudi potpunu garanciju da infektivni agensi
nisu prisutni, ovim materijalom treba rukovati kao
da je potencijalno infektivan. Kada rukujete
epruvetama ili ih odlazete, pratite mere opreza
za uzorke pacijenata navedene u OSHA Propisu
o krvno prenosivim patogenima (29 CFR deo
1910, 1030) ili drugim ekvivalentnim
procedurama za bioloSku bezbednost.

Prilikom rukovanja kontrolom nosite zastitnu
opremu kao Sto su rukavice za jednokratnu
upotrebu kako biste se zastitili od infekcije.
Nemojte da progutate kontrolu. Moze biti
zarazna.

NAPOMENA -« Nemojte da koristite kontrolu ako joj

je prosao rok upotrebe naveden na
pakovanju ili ako se kontrola ¢uva u
uslovima koji ne odgovaraju navedenim.

+ Cuvaijte kontrolu u farmaceutskom
frizideru.

+ Cuvaijte kontrolu na temperaturama
izmedu 2i 8°C (36 i 46°F).

* Nemojte zamrzavati kontrolu.

* Nije moguce dobiti tacne vrednosti ako

se kontrola koristi u nemehani¢kom
hematoloSkom testiranju.

Upotreba kontrole

NAPOMENA - Pojedinosti o merenju potrazite u
priru¢niku za operatera analizatora.

* Nemojte koristiti kontrolu ako postoji
sumnja na pogorsanje kvaliteta. Nakon
mesanja, kontrola treba da izgleda sli¢no
kao sveza puna krv. U nepromeSanim
epruvetama, supernatant moze izgledati
zamucéeno i crvenkasto; to je normalno
i ne ukazuje na pogorsanje kvaliteta.
Druge promene boje, veoma tamnocrveni
supernatant ili neprihvatljivi rezultati mogu
ukazivati na pogorsanje kvaliteta.

 Potvrdite da broj lota kontrole odgovara
broju lota na listu sa ciljnim vrednostima.

» Kada koristite automatski hematoloski i
biohemijski analizator MEK-1303, pomocu
CitaCa bar-kodova ocitajte sve bar-kodove
odStampane u odeljku ,Unos bar-kodova*“
na listu sa ciljnim vrednostima Nihon
Kohden originalne kontrole. Bar-kodove
mozete o itati bilo kojim redosledom.

» Ako je tesSko skenirati bar-kod, postavite
list sa ciljnim vrednostima na ravnu
povrSinu, drzite ¢itac bar-kodova i bar-
kod u vertikalnom polozaju i skenirajte sa
razdaljine od 2 cm.

Merenje kontrole se preporucuje za statisticku kontrolu
kvaliteta ta¢nosti merenja analizatora. Takode, preporucuje
se da se za merenje kontrole koriste prosecne, gornje i donje
granice koja je postavila svaka laboratorija.

Ucestalost obavljanja kontrole kvaliteta

Odredite prema procedurama koje je ustanovila svaka
laboratorija.

Koriséena kontrola

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

Princip merenja

Pogledajte prirucnik za operatera analizatora.

Postupak

1. Izvadite kontrolu iz farmaceutskog frizidera i ostavite da
se zagreje do sobne temperature (15 do 30°C, 59 do 86°F)
u periodu od 15 minuta pre mesanja.




NAPOMENA: Ne meSajte kontrolu pre nego $to se
zagreje do sobne temperature. To moze
prouzrokovati da sadrzaj kontrole po¢ne
da curi kroz vrh poklopca.

2. Pomesajte kontrolu.

NAPOMENA < Ne koristite mehanic¢ki mikser.

* Nemojte jako mesati kontrolu. Ako se
stvore mehurici, dolazi do hemolize.

1) Drzite epruvetu koja sadrzi kontrolu izmedu dlanova
i kotrljajte je napred-nazad. Povremeno okrenite
epruvetu kako bi se kontrola dobro promesala.

Kotrljajte epruvetu
napred-nazad

Okrecite epruvetu

2) Nastavite da mesate na nacin opisan u koraku 1)
dok se crvene krvne ¢elije potpuno ne suspenduju.
Kontrole koje su se ¢uvale duze vreme mogu zahtevati
dodatno meSanje.

3. Pre merenja lagano okrecite epruvetu dok na dnu vise ne
bude ugrusaka krvi.

NAPOMENA: Ako mesanje nije potpuno, rezultati
merenja mogu biti netacni.

4. Izmerite kontrolu prema uputstvima u priru¢niku za
operatera analizatora.

NAPOMENA: Ako je epruveta otvorena radi merenja,
nakon merenja o istite preostali
materijal sa poklopca i oboda epruvete
maramicom koja ne ostavlja dlaCice, a
zatim dobro zatvorite poklopac.

5. Vratite kontrolu u farmaceutski frizider.

NAPOMENA: Ako se kontrola duze vreme ostavi na
sobnoj temperaturi, to moze uticati na
rezultate narednih merenja.

Tehnic¢ke informacije

Metroloska sledljivost vrednosti dodeljenih
kontroli

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: 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

Vrednosti testa

* CRP vrednost na listu sa ciljnim vrednostima predstavlja
referentni opseg. Nije moguce pratiti tacnost pomoc¢u CRP
vrednosti kontrole. Koristite CRP vrednost za pracenje
preciznosti (reproduktivnosti).

* Pogledajte vrednosti testa za konkretni model instrumenta
na datom listu sa ciljnim vrednostima.

* Vrednosti testa se odreduju na dobro odrzavanim, pravilno
kalibrisanim instrumentima kori§¢enjem uskladenih
reagensa. Razlike u reagensima, odrzavanje, tehnika rada i
kalibracija mogu doprineti varijacijama izmedu laboratorija.

* Dodeljene vrednosti se predstavljaju kao srednja vrednost i
opseg. Srednja vrednost se dobija iz ponovljenih testiranja
na instrumentima koji se koriste i odrzavaju u skladu
sa uputstvima proizvodaca. Opseg predstavlja procenu
varijacija izmedu laboratorija i uzima u obzir i inherentnu
nepreciznost metode i o¢ekivanu biolosku varijabilnost
kontrolnog materijala.

* Vrednosti testa na novom lotu kontrole potrebno je potvrditi
pre stavljanja novog lota u redovnu upotrebu. Testirajte
novi lot kada je instrument u dobrom radnom stanju i kada
su rezultati kontrole kvaliteta na starom lotu prihvatljivi.
Dobijena srednja vrednost laboratorije treba da bude u
okviru zadatog opsega testa.

» Zavecu osetljivost kontrole, svaka laboratorija bi trebalo da
uspostavi sopstvenu srednju vrednost i prihvatljivi opseg i
da periodi¢no ponovo procenjuje srednju vrednost. Opseg
laboratorije moze da ukljuéuje vrednosti izvan opsega
testa. Korisnik moze da uspostavi vrednosti testa koje nisu
navedene na listu sa ciljnim vrednostima, ako je kontrola
pogodna za taj metod.

Ograni¢enja

Performanse kontrole su zagarantovane samo ako se pravilno
Cuva i ako se koristi kako je opisano u ovom priru¢niku za
operatera. Nepotpuno mesanje epruvete pre upotrebe ¢ini
nevazecim i izvadeni uzorak i preostali materijal u epruveti.

Sastav

Kontrola sadrzi ljudske eritrocite, simulirane leukocite,
trombocite sisara i CRP suspendovan u te¢nosti nalik plazmi
sa konzervansima.

Nacin sterilizacije
Kontrola nije namenjena za sterilizaciju niti cuvanje u
sterilnom okruzenju.



Matematicki pristup na osnovu kojeg se
vrsi izraGunavanje analitickih rezultata

Slede¢i parametri se izratunavaju na dolenavedeni na¢in *:
MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT 2

LY% =LY /WBC

MO% =MO /WBC

GR% =GR /WBC

1 Bez korekcije jedinica

2 PCT: Trombokrit

NAPOMENA: RBC indeksi se izraCunavaju

zaokruZivanjem na ceo broj ili najblizu
desetinu.

Uslovi okruzenja

OkruZenje prilikom ¢uvanja i transporta

Temperatura: 2 do 8°C (36 do 46°F)

OkruzZenje prilikom koriséenja

Temperatura: 15 do 30°C (59 do 86°F)

Rok upotrebe

Rok upotrebe je naznacen na etiketi i ambalazi epruvete.

Rok trajanja nakon otvaranja

14 dana (u okviru roka upotrebe)

NAPOMENA: Zabelezite datum otvaranja prilikom prve
upotrebe.

Ambalaza i kataloski broj

Model Kol. el
broj
MK-3CN (2,5 do 2,9 mL) x 3 3CN03
MK-3CN | MK-3CN (2,5 do 2,9 mL) x 6 3CN06

MK-3CN (2,5do 2,9 mL) x 12 3CNI12

MK-3CL (2,5 do 2,9 mL) x 3,

MK-3CL, | MK-3CH (2,5d02,9mL) x3 3CLH3

MK-3CH MK-3CL (2,5 do 2,9 mL) x 6,

MK-3CH (2,5 do 2,9 mL) x 6 3CLHG

Odlaganje u otpad

/A UPOZORENJE

Odlozite kontrolu u skladu sa lokalnim zakonima i
smernicama svoje ustanove (uklju€ujuci
spaljivanje, tretman topljenjem, sterilizaciju,

dezinfekciju i zahtev za odlaganje otpada) za
odlaganje infektivnog medicinskog otpada. U
suprotnom, moze se ugroziti zivotna sredina. Ako
postoji moguénost da je kontrola kontaminirana
infekcijom, moZe izazvati infekciju.

Prilikom odlaganja kontrole, na primer, kada istekne rok
upotrebe, sledite uputstva iz dokumenta SDS kontrole.

Istorija revizija

Izdanje Datum Detalji Broj Sifre

20. novembar

1. izdanje 2017, Prvo izdanje 0604-912978
. .| 22. oktobar
7. izdanje 2004, Ispravke 0614-908003B

Dodati su prevodi
na grcki, litvanski, | 0614-908003C
poljski, i srpski

|| 8. izdanje | 16. jul 2026.

NAPOMENA -« Sifra ovog priruénika je promenjena sa
0604-912978C na 0614-908003 kada
je priruénik azuriran sa 4. izdanja na 5.
izdanje.

* Promene unete u poslednje izdanje
oznacene su trakom na levoj margini
svake stranice.

Napomena za korisnike na teritoriji EEP i Svajcarske:

Bilo kakav ozbiljan dogadaj do kog je doslo u vezi sa uredajem mora se
prijaviti predstavniku za Evropu koga je odredio proizvodac i ovlas¢enom
organu drzave ¢lanice EEP i Svajcarske u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalaze.

Objava o autorskim pravima
Na Citav sadrzaj ovog priru¢nika autorska prava poseduje kompanija
Nihon Kohden. Sva prava zadrzana.

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,
0Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328 c €
5723

1.izdanje: 20. novembar 2017.
|8. izdanje:  16. jul 2026.



- MANUAL DEL OPERADOR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL+CRP

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH

General

Uso previsto
Solo para uso diagndstico in vitro.

El HEMATOLOGY CONTROLA+CRP esta indicado para

uso diagnostico in vitro como un control de sangre completa
con valor asignado disefiado para supervisar los valores

de los analizadores quimico clinicos y hematolégicos de
Nihon Kohden. El HEMATOLOGY CONTROL+CRP

no se utiliza para el diagnostico o la ayuda al diagnostico,

el prondstico, la prediccion de enfermedades o el estado
fisiologico del paciente. La medicion de este HEMATOLOGY
CONTROL+CRP garantiza que el dispositivo funcione de
acuerdo con el uso previsto.

A continuacién se muestran los pardmetros de control:
1) WBC: Recuento de globulos blancos

2) RBC: Recuento de globulos rojos

3) HGB: Concentracién de hemoglobina

4) HCT:  Porcentaje de hematocritos

5) MCV:  Volumen corpuscular medio

6) MCH: Hemoglobina corpuscular media

7) MCHC: Concentracion media de hemoglobina corpuscular
8) PLT:  Recuento de plaquetas

9) MPV:  Volumen medio de plaquetas

10) RDW: Ancho de distribucion de globulos rojos
11) LY%: Porcentaje de linfocitos

12) MO%: Porcentaje de monocitos

13) GR%: Porcentaje de granulocitos

14) LY:  Linfocitos

15) MO:  Monocitos

16) GR:
17) CRP: Proteina C reactiva

Granulocitos

Lea el manual del operador del analizador junto con este
manual antes y durante el uso. Consulte también la hoja de
ensayo disponible en el sitio web de Nihon Kohden (véase la
seccion “Materiales proporcionados™).

NOTA -« Utilice el control unicamente con los
analizadores que se detallan.

[ 0614-908003C |

» Lea atentamente la ficha de datos de seguridad
antes del uso. Puede solicitar la ficha de datos
de seguridad a un representante de Nihon
Kohden y consultarla en el sitio web de Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com).

Dispositivos previstos para el uso en combinacién con
MEK-1303

Materiales suministrados y materiales
necesarios

Materiales suministrados
 MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

* Hoja de ensayo !

! La hoja de ensayo esta disponible en el sitio web de Nihon
Kohden (https://www.nihonkohden.com/technology/
assaysheet/assaysheet.html). Imprimir en una impresora
laser con una calidad de impresién minima de 1200x1200

ppp.

Materiales necesarios (no suministrados con el control)

» Guantes de proteccion
 Gafas de proteccion

» Contenedor de desechos para materiales biopeligrosos

Usuarios previstos

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

Simbolos

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

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
A Precaucion Représentante
autorizado en
C&% Riesgos biologicos [Ec[REP] | la Comunidad
Di " i Europea/Union
isposi 1’vo‘me' ico Europea
de diagnostico in
vitro N Fabricante
Lot Numero de lote




Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
Numero de catalogo Identificador unico
] | N p . del dispositivo

umero de modelo
,

g ha de caducidad Nivel de control/
Fecha de caducida concentracion
Manual del

dor: CE es una marca de
[ji] Op cra OF’ conformidad protegida
instrucciones de de la Union Europea. Los
funcionamiento cuatro digitos después del
— marcado CE indican el

/H/ Limites de E numero de identificacion

temperatura XXXX del organismo notificado
. que interviene en

TT Este lado hacia la evaluacion de la

— arriba conformidad del producto
Estabilidad del tubo como dispositivo médico.

:
abierto

Informacion de seguridad

A ADVERTENCIA Una advertencia avisa al usuario sobre una posible
lesion o muerte relacionada con la utilizacion o la
utilizacion incorrecta del instrumento.

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

/\ ADVERTENCIA

» MATERIAL POTENCIALMENTE BIOPELIGROSO. Para uso
diagnéstico in vitro. Cada donante humano o unidad que se
utiliza en la preparacion del control se ha analizado mediante
un método o prueba autorizado por la FDA y ha dado 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 obtenido resultados negativos en una
prueba seroldgica de la sifilis (RPR o STS). Debido a que
ninglin método de prueba puede ofrecer una garantia
completa de que no existen agentes infecciosos, este material
debe manipularse como potencialmente infeccioso. Al
manipular o eliminar los tubos, siga las precauciones para
muestras de pacientes especificadas en la normativa de la
OSHA sobre patégenos de transmision hematica (29 CFR
Parte 1910, 1030) u otros procedimientos de bioseguridad
equivalentes.

Durante la manipulacion del control es necesario
utilizar equipo de proteccion, como unos guantes
desechables, para protegerse frente a infecciones.

» No ingiera el control.

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

* Guarde el control en un frigorifico farmacéutico.

» Guarde el control a temperaturas de entre 2 'y
8 °C (36 y 46°F).

* No congele el control.

« Si el control se utiliza en una prueba

hematolégica no mecanica, no es posible
obtener valores precisos.

Uso del control

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

* No utilice el control si sospecha que existe
deterioro. Después de mezclarlo, el control debe
tener un aspecto similar a la sangre completa
fresca. En tubos sin mezclar, el sobrenadante
puede parecer turbio y rojizo; es algo normal y no
indica deterioro. Otro tipo de decoloraciones, el
supernatante rojo muy oscuro o unos resultados
inaceptables pueden indicar deterioro.

» Confirme que el nimero de lote del control coincide
con el numero de lote de la hoja de ensayo.

» Al utilizar el analizador quimico clinico y
hematolégico automatizado MEK-1303, lea
todos los codigos de barras impresos en el area
"Entrada de codigo de barras" en la hoja de
ensayo del control original de Nihon Kohden con
el lector de cadigos de barras. Los codigos de
barras se pueden leer en cualquier orden.

« Si resulta dificil escanear el codigo de barras,
coloque la hoja de ensayo en una superficie
plana, mantenga el lector de cédigos de barras
y el codigo de barras en posicion vertical y
escanee a una distancia de 2 cm.

Se recomienda realizar la medicién de un control para el
control de calidad estadistico de la precision de medicion del
analizador. También se recomienda utilizar los limites medio,
superior e inferior establecidos por cada laboratorio para
medir el control.

Frecuencia del control de calidad

Determine la frecuencia de acuerdo con los procedimientos
establecidos por cada laboratorio.

Control utilizado

MK-3CL, MK-3CN, MK-3CH
HEMATOLOGY CONTROL+CRP

Principio de medicion

Consulte el manual del operador del analizador.

Procedimiento

1. Saque el control del frigorifico farmacéutico y déjelo
a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C, de 59 a 86 °F)
durante 15 minutos antes de mezclarlo.




NOTA: No mezcle el control hasta que se caliente
a temperatura ambiente. De lo contrario, es
posible que el contenido del control rebose por
la parte superior de la tapa.

2. Mezcle el control.

NOTA < No utilice un mezclador mecanico.

* No mezcle el control con demasiada fuerza.
Si aparecen burbujas, se producira hemdlisis.

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

Invertir el tubo

Hacerlo rodar hacia delante
y hacia atras

=

2) Contintie mezclando tal y como se describe en el paso
1) hasta que los globulos rojos estén completamente
suspendidos. Es posible que los controles almacenados
durante mucho necesiten mas tiempo de mezcla.

3. Invierta el tubo con suavidad hasta que no queden coagulos
de sangre en la parte inferior, antes de la hacer la medicion.

NOTA: Si el mezclado es insuficiente, es posible que
los resultados de la medicidn sean inexactos.

4. Mida el control siguiendo las instrucciones del manual del
operador del analizador.

NOTA: Si el tubo se ha abierto para la medicion, limpie
el material residual de la tapa y del borde del
tubo con un pafio sin pelusa después de la
medicion. Después, cierre la tapa de manera
segura.

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

NOTA: Si se deja el control a temperatura ambiente
durante un periodo de tiempo prolongado,
los resultados de las mediciones posteriores
podrian verse afectados.

Informacion técnica

Trazabilidad metrolégica de los valores
asignados al control

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

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

2) HGB: CLSI H15-A3

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

3) HCT:
4) PLT:

Valores de ensayo

 El valor de CRP en la hoja de ensayo es un rango de
referencia. La precision no puede supervisarse mediante
el valor de CRP del control. Utilice el valor de CRP para
supervisar la precision (reproducibilidad).

 Consulte los valores de ensayo para el modelo de
instrumento especifico en la hoja de ensayo suministrada.

* Los valores de ensayo se determinan con instrumentos
bien calibrados y con un mantenimiento adecuado
utilizando los reactivos conformados. Las diferencias de
reactivos, el mantenimiento, el método de funcionamiento
y la calibracion pueden contribuir a variaciones entre
laboratorios.

* Los valores asignados se presentan como una media y un
rango. La media se deriva de las pruebas replicadas en
instrumentos utilizados y mantenidos de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. El rango es una estimacion de
la variacion entre laboratorios y también tiene en cuenta
la imprecision inherente del método y la variabilidad
biologica esperada del material de control.

* Los valores de ensayo en un lote de control nuevo deben
confirmarse antes de empezar a utilizar el nuevo lote
de manera rutinaria. Pruebe el nuevo lote cuando el
instrumento funcione adecuadamente y los resultados de
control de calidad del lote antiguo sean aceptables. La
media recuperada del laboratorio debe estar dentro del
rango de ensayo.

 Para una mayor sensibilidad del control, cada laboratorio
debe establecer su propia media y rango aceptable, y la
media se debe volver a evaluar periddicamente. El rango
del laboratorio puede incluir valores fuera del rango de
ensayo. El usuario puede establecer valores de ensayo que
no figuran en la hoja de ensayo, si el control es adecuado
para el método.

Limitaciones

El rendimiento del control solo estd garantizado si se
almacena y se usa adecuadamente como se describe en este
manual del operador. Una mezcla incompleta del tubo antes
del uso invalida tanto la muestra extraida como cualquier
material que quede en el tubo.

Composicion

El control contiene eritrocitos humanos, leucocitos simulados,
plaquetas de mamiferos y CRP suspendido en un fluido
similar al plasma con conservantes.



Método de esterilizacion

El control no debe esterilizarse ni mantenerse en un entorno
estéril.

Enfoque matematico a partir del que se
realiza el calculo del resultado analitico

Los parametros siguientes se calculan de esta manera *:
MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT 2

LY% =LY/ WBC

MO% =MO / WBC

GR% =GR /WBC

! Sin correccion de unidad

2 PCT: Crit de plaquetas

NOTA: Los indices de RBC se calculan redondeando al
numero entero o al decimal mas proximo.

Condiciones ambientales

Entorno de almacenamiento y transporte

Temperatura: de2a8°C (36246 °F)

Condiciones 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.

Duracion de almacenamiento después de la
apertura

14 dias (sin superar la fecha de caducidad)

NOTA: Registre la fecha de apertura durante el primer
uso.

Envase y numero de catalogo

Modelo ctd. Namero de
catalogo

MK-3CN (2,522,9mL) x 3 3CNO3

MK-3CN MK-3CN (2,522,9mL) x 6 3CNO6
MK-3CN (2,5a2,9mL) x 12 3CNI12
MK-3CL (2,5 22,9 mL) x 3,

MK-3CL, MK-3CH (2,522,9mL) x 3 3CLH3

MK-3CH -
MK-3CL (2,5 22,9 mL) x 6, SCLHG
MK-3CH (2,522,9mL) X 6

/\ ADVERTENCIA

Elimine el control siguiendo la legislacién local y las
directrices de su instalacion (incluyendo incineracion,
tratamiento de fundidos, esterilizacién, desinfeccion y

solicitud de eliminacion de desechos) para la
eliminacion de desechos médicos infecciosos. De lo
contrario, podria perjudicar el medio ambiente. Si
existe la posibilidad de que el control se haya
contaminado con una infeccién, podria provocar una

infeccion.

Al eliminar el control, como por ejemplo una vez transcurrida
la fecha de caducidad, siga las instrucciones de la ficha de

datos de seguridad del control.

Historial de revisiones

Edicin Fecha Detalles Numero de
codigo
20 de
1* edicion | noviembre de | Publicacion inicial | 0604-912978
2017
a1 s 22 de octubre .
7* edicion de 2024 Correcciones 0614-908003B
Se afiadieron las
|| 82 cdicion | 16 deduliode | traducciones al 5, ) g0g003c
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NOTA < El numero de codigo de este manual
se ha cambiado de 0604-912978C a
0614-908003 cuando el manual se actualizo de

la 42 a la 52 edicion.

* Los cambios realizados en la edicion mas
reciente se indican mediante una barra en el
margen izquierdo de cada pagina.

resida el usuario y/o paciente.

Nota para usuarios en el territorio del EEE y Suiza:

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo
se debe notificar al representante europeo designado por el fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro del EEE y de Suiza en el que

Notificacién de derechos de autor
Los derechos de autor del contenido completo de este manual estan
registrados a nombre de Nihon Kohden. Todos los derechos reservados.
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