- OPERATOR’S MANUAL % NIHON KOHDEN

D-dimer Calibrator

DD-CAL

Materials Required (Not Provided with the
General Reagent)

* DD-421W Celltac chemi D-dimer

* Distilled water

Intended Purpose

For in vitro diagnostic use only.
* Micro-pipette that can aspirate 0.5 mL of fluid

D-dimer Calibrator is calibrator product designed
(locally purchased)

and assigned value to calibrate D-dimer assay of
Nihon Kohden clinical chemistry analyzers. This
device is intended for use in conjunction with
the Celltac chemi D-dimer only and be used for
routine maintenance and repair of assay system
by service person and laboratory professionals.

Intended Users

This device is used for routine maintenance and
repair of assay system by service person and
laboratory professionals.

Devices Intended for Use in Combination with

* MEK-1303 automated hematology and clinical Sym bols
chemistry analyzer (software Ver. 04-01 or The following symbols are used with this
later) calibrator. The descriptions of each symbol are

given in the table below.
NOTE -« The specifications and equipment

requirements can be found in
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Safety Information

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

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

/\ WARNING
Do not swallow the calibrator. It may be
infectious.

/\ WARNING
When handling the calibrator, wear rubber
gloves to protect yourself from infection.

/\ WARNING
POTENTIALLY BIOHAZARDOUS
MATERIAL. This calibrator is potential
biohazardous material. The calibrator is
intended solely for in vitro diagnostic use
by trained personnel. The calibrator
contains human-sourced and/or potentially
infectious components. Components from
human donors used in preparation of the
calibrator were tested for the presence of
the antibodies to human immunodeficiency
virus (HIV-1/HIV-2) and Hepatitis C virus
(HCV) as well as for Hepatitis B virus
surface antigen and found to be negative.
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 vials follow precautions for
patient specimens as specified in the
OSHA Bloodborne Pathogen Rule (29
CFR Part 1910, 1030) or other equivalent
biosafety procedures.

* Do not use the calibrator after the expiration
date.

* If microorganisms get into the calibrator or the
calibrator vial is turbid, discard the calibrator.

* The quality control program cannot be
performed on this calibrator.

* Store the calibrator in a pharmaceutical
refrigerator.

* Allow the calibrator to warm to temperatures
between 15 and 30°C (59 and 86°F) before use.

* Invert and mix the calibrator before use.

* The assay value may vary for each vial. Check
the value after every measurement and enter it
on the analyzer.

Using the Calibrator

Perform calibration in the following cases.

* Calibration is required as a result of regular
quality control.

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

* Other cases where calibration is required.

Reagents Used

Use the D-dimer Calibrator in combination with a
DD-421W Celltac chemi D-dimer.

Frequency of Performing Calibration

Determine according to inspections performed by
each laboratory.

Measurement Principle

Refer to the analyzer operator’s manual.

Procedure

NOTE - Turbidity, discoloration of the calibrator
or unacceptable results may indicate
deterioration. Do not use the calibrator
if deterioration is suspected.

» Confirm that the lot number of the
calibrator matches the lot number on
the calibration data label.

* Use the calibrator within the
expiration date and dispose of it after
the expiration date for disposal of
infectious medical waste.

* When performing the calibration five
times, be careful not to take too much
time and avoid performing calibration
under significant temperature change.

* Invert and mix the calibrator before
use.



* Do not mix the calibrator with another
calibrator with a different lot or another
reagent.

* Do not reuse the calibrator. Do not add
the reagent to the calibrator vial.

« If there are unused vial, restore the
calibrator at temperatures between 2
and 8°C (36 and 46°F)

« Use a new calibrator when calibrating
more than one analyzer or when the
calibrator runs out before calibration is
finished.

* The detail procedure requirements
can be found in the calibration
section in operator’s manual for the
abovementioned Nihon Kohden in
vitro diagnostic devices.

1. Take the calibrator out of the refrigerator.

2. Open the lid of the calibrator vial.

1) Remove the aluminum seal from the vial
as follows.
Aluminum seal

2) Remove the rubber cap from the vial to
open the calibrator.
3. Dissolve the calibrator.

1) Turn the micropipette dial to 0.5 mL
(“050” in the figure below).

Dial

2) Insert the micropipette into the pipette tip
to attach it.

3) With the micropipette button pressed
down to the first stop, insert the tip of the
pipette below the liquid level.

Y | The button can be pressed in two stages.

First sto|

Second stop

4) Slowly release the button to aspirate the
distilled water.

NOTE: To aspirate the specified amount
of distilled water, do not allow air
bubbles to enter. If air bubbles
enter the pipette tip, replace the
tip.

Slowly release

the button

I Aspirates
0.5mL

<IN

] Distilled water

5) Press the button to the second stop and
dispense the distilled water into the
calibrator vial.

Press the button to

the second stop

Dispense
0.5mL

5— Calibrator



4. Enter “Assay value” to the analyzer, refer to
calibration data label in the package.

5. To ensure thorough mixing of the reagents
in the DD-CAL, gently invert the calibrator
while holding the rubber cap.

NOTE - Mix the calibrator by gently inverting it
to avoid foaming.

+ After mixing, make sure that there are
no solids left in the vial.

N

6. Aspirate the calibrator into the analyzer.

NOTE: Touching the end of the sampling
nozzle against the bottom of the vial
obstructs the opening for aspiration,
and may prevent aspiration. Leave
a slight gap between the end of the
sampling nozzle and the bottom of the
vial during aspiration of the sample.

7. Close the rubber cap.
NOTE: If aspirating the calibrator into the

analyzer again, invert and mix with the
rubber cap closed.

determined using UV spectrophotometry,and and
the D-dimer value using Celltac chemi D-dimer
is calculated according to traceability of the
calibration for this system.

Sterilization Method

D-dimer Calibrator is not intended to be sterilized
or kept in a sterile environment.

Composition

D-dimer Calibrator is a lyophilized reagent
composed of human serum.

Storage and Transport Environment
2 t0 8°C (36 to 46°F)

NOTE: Do not freeze after dissolved.

Expiration Date

Shown on the vial or package.

Shelf Life Date After Opening the Package

Calibrator should be used within the same day it
is dissolved.

Once dissolved, use within the day while stored
at 2 to 8°C.

Package and Catalog Number

Model Qty Catalog Number

DD-CAL 3 vials DD-CAL

Technical Information

Metrological Traceability of Values
Assigned to the Calibrator

D-dimer Calibrator consists of high molecular
weight fraction of human cross-linked fibrin
degradation products obtained by plasmin
fibrinolysis.

Since there is no recognized certified reference
material or reference measurement procedure for
D-dimer defined in ISO 17511, the traceability of
the calibration will be established to a working
calibrator prepared.

Values of D-dimer in the reference material are




Disposal

/\ WARNING

Dispose of the calibrator according to your
local laws and your facility’s guidelines
(including incineration, melt treatment,
sterilization, disinfection and request for
waste disposal) for disposing of infectious
medical waste. Otherwise, it may affect the
environment. If there is a possibility that
the product may have been contaminated
with infection, it may cause infection.

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

on the SDS of the calibrator.

Revision History

Edition

Date

Details

Code Number

1st Edition | 30 Jul 2025

Initial issue

0614-908217

2nd Edition | 24 Jul 2026

Symbol
updated

0614-908217A

NOTE: Changes made in the most recent
edition are indicated by a bar in the left

margin of each page.

Note for users in the territory of the EEA and Switzerland:
Any serious incident that has occurred in relation to the device must be reported to the European Representative

designated by the manufacturer and the Competent Authority of the Member State of the EEA and Switzerland in
which the user and/or patient is established.

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

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

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328
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2 NIHON KOHDEN

- MANUEL DE L’'OPERATEUR

D-dimer Calibrator
DD-CAL

Généralités
Objectif prévu

Uniquement pour un usage diagnostique in vitro

Le D-dimer Calibrator est un réactif d’étalonnage
spécialement congu et doté de valeurs assignées
pour étalonner le test D-dimer sur les automates
de chimie clinique Nihon Kohden. Ce dispositif
est destiné a étre utilisé exclusivement avec le test
Celltac chemi D-dimer et doit servir a I’entretien
courant et a la réparation du systéme de test par
le personnel de service et les professionnels de
laboratoire.

Automates compatibles avec ’utilisation du
calibrateur

» Automate d’hématologie et de chimie clinique
MEK-1303 (version logicielle 04-01 ou
ultérieure)

REMARQUE - Les spécifications et les
exigences en matiére
d’équipement figurent dans
le manuel de I'opérateur des
dispositifs de diagnostic in vitro

Nihon Kohden susmentionnés.

 Consultez attentivement la
FDS (Fiche de données de
sécurité) avant toute utilisation.
La FDS est disponible
auprés du représentant
Nihon Kohden.

|| 0614-908217A

* Le résumé des données de
sécurité et de performance
(SSP, Summary of Safety and
Performance) du D-dimer
Calibrator est disponible a
I'adresse suivante :
https://ec.europa.eu/tools/
eudamed

Matériels fournis et matériels requis

Matériels fournis

D-dimer Calibrator DD-CAL (Chaque boite
contient trois flacons de calibrateur lyophilis¢.)
Matériels requis (non fournis avec le réactif)
¢ Celltac chemi D-dimer DD-421W

* Eau distillée

* Micro-pipette permettant d’aspirer 0,5 ml de
liquide (acquise localement)

Utilisateurs prévus

Ce dispositif sert a I’entretien courant et a la
réparation du systeéme de test par le personnel de
service et les professionnels de laboratoire.

Symboles

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

Symboles Description Symboles Description
A Attention l\’/lan'u el de
EE I’opérateur ;
. instructions de
g Utiliser avant le fonctionnement
Numéro de
Numéro de lot El modéle
Numéro de Identifiant unique
référence d’appareil
: Dispositif
Fab t .
M abnean médical de

<
o

diagnostic in
vitro




Conserver a
I’abri de la pluie

WEX

Limite
d’empilement par
nombre («n»

est le nombre
limite)

Symboles Description Symboles Description
a Risques Représentant
C(‘k% biologiques I agréé
Calibrateur Le marquage CE
est une marque
E Flacon de conformité
— protégée
/ﬂ/ Limites de de I’Union
température européenne. Les
e Conserver a quatre chiffres
ZX | abridela qui suivent
lumiére du soleil le marquage
CE indiquent
TT Tenir droit XXX 1e numéro
d’identification
Fragile de I’organisme

notifié chargé
d’évaluer la
conformité du
produit en tant
que dispositif
médical.

Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT Le terme Avertissement

alerte I'utilisateur sur les

risques de préjudices
physiques, voire de décés,

associés a I'utilisation ou a
I'utilisation erronée de
l'instrument.

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

/\ AVERTISSEMENT
Le calibrateur ne doit pas étre ingéré. Il
risque d’entrainer une infection.

/\ AVERTISSEMENT
MATERIEL BIOLOGIQUE
POTENTIELLEMENT DANGEREUX Ce
calibrateur est susceptible de présenter un
risque biologique. Le calibrateur est congu
uniqguement pour un usage diagnostique in
vitro par du personnel qualifié. Le
calibrateur contient des composants
d’origine humaine et/ou potentiellement
infectieux. Les composants provenant de
donneurs humains utilisés pour la
préparation du calibrateur ont été soumis a
des tests de dépistage des anticorps
dirigés contre le virus de
immunodéficience humaine (VIH-1/VIH-2)
et le virus de I'hépatite C (VHC), ainsi que
de 'antigéne de surface du virus de
I’hépatite B, et se sont révélés négatifs.
Aucune méthode de test ne peut offrir une
garantie totale de I'absence d'agents
infectieux ; ce matériel doit donc étre traité
comme potentiellement infectieux. Lors de
la manipulation ou de I'élimination des
flacons, suivez les précautions applicables
aux échantillons de patients comme
spécifié dans la directive OSHA sur les
pathogénes transmissibles par le sang
(29 CFR Alinéa 1910, 1030) ou d'autres
procédures de biosécurité équivalentes.

/\ AVERTISSEMENT

Lors de la manipulation du calibrateur,
portez des gants jetables pour vous
protéger d’'une infection.

* N'utilisez pas le calibrateur au-dela de la date

de péremption.

* Si des micro-organismes pénétrent dans le

flacon de calibrateur ou si le contenu du flacon
est trouble, éliminez le calibrateur.

* Le programme de contrdle qualité ne peut pas

étre exécuté sur ce calibrateur.

* Stockez le calibrateur dans un réfrigérateur

pharmaceutique.

* Laissez le calibrateur atteindre une température

comprise entre 15 et 30 °C (59 et 86 °F) avant
de I'utiliser.

* Retournez le flacon et agitez-le avant utilisation.

* La valeur de test peut varier d’un flacon a

I’autre. Vérifiez la valeur aprés chaque mesure
et saisissez-la sur I’automate.




Utilisation du calibrateur
Procédez a un étalonnage dans les cas suivants.

* Un étalonnage est requis comme résultat d’un
contrdle de qualité régulier.

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

» D’autres cas peuvent requérir un étalonnage.

Réactifs utilisés
Utilisez le D-dimer Calibrator conjointement
avec un réactif Celltac chemi D-dimer DD-421W.

Fréquence d’exécution de I’étalonnage

Elle est déterminée en fonction des inspections
effectuées par chaque laboratoire.

Principe de mesure

Référez-vous au manuel de 1’opérateur de
I’automate.

Procédure

REMARQUE - Une turbidité, une décoloration
du calibrateur ou des résultats
inacceptables peuvent indiquer
une détérioration. N'utilisez
pas le calibrateur si une

détérioration est suspectée.

Vérifiez que le numéro de
lot du calibrateur correspond
au numeéro de lot indiqué
sur I'étiquette des données
d’étalonnage.

Utilisez le calibrateur avant la
date de péremption et mettez-
le au rebut aprés cette date
en tant que déchet médical
infectieux.

Lorsque vous effectuez
I'étalonnage cing fois de

suite, veillez a ne pas prendre
trop de temps et évitez de
procéder a I'étalonnage en cas
de variation importante de la
température.

» Retournez le flacon et agitez-le
avant utilisation.

* Ne mélangez pas ce
calibrateur avec un autre
calibrateur provenant d’'un
lot différent ou avec un autre
réactif.

Ne réutilisez pas le calibrateur.
N’ajoutez pas le réactif au
flacon de calibrateur.

S'il reste des flacons de
calibrateur non utilisés,
ramenez-les a une
température comprise entre
2 et 8 °C (36 et 46 °F).

Utilisez un nouveau calibrateur
lorsque vous effectuez
I'étalonnage de plusieurs
automates ou lorsque le
calibrateur est épuisé avant la
fin de I'étalonnage.

Les exigences détaillées
relatives a la procédure
figurent dans la section
consacrée a |'étalonnage du
manuel de I'opérateur des
dispositifs de diagnostic in vitro
Nihon Kohden susmentionnés.
1. Sortez le calibrateur du réfrigérateur.
2. Enlevez le couvercle du flacon de calibrateur.

1) Retirez le cache en aluminium du flacon

en procédant comme suit.
Cache en aluminium

SaY

2) Retirez le bouchon en caoutchouc du
flacon pour ouvrir le calibrateur.



3. Dissolvez le calibrateur.

1) Réglez le cadran de la micro-pipette sur
0,5 ml (« 050 » sur I’illustration
ci-dessous).

Cadran

2) Insérez la micro-pipette dans I’embout de
la pipette pour la fixer.

3) Tout en maintenant le bouton de la micro-
pipette enfoncé jusqu’a la premiere butée,
plongez I’embout de la pipette sous le
niveau du liquide.

VA | Ce bouton peut étre enfoncé en deux temps.

Premiére

butée Seconde

4) Relachez lentement le bouton pour aspirer
I’eau distillée.

REMARQUE : Lors de I'aspiration de la
quantité d’eau distillée
indiquée, veillez a
n’introduire aucune bulle
d’air. Si des bulles d’air
pénetrent dans I'embout
de la pipette, remplacez-
le.

Relacher lentement

f/ le bouton

T Aspire
0,5 ml

@D

] Eau distillée

5) Appuyez sur le bouton jusqu’a la seconde
butée et versez I’eau distillée dans le
flacon de calibrateur.

Appuyer jusqu’a
la seconde butée

distillée
Verser
=) 0,5 ml

u‘— Calibrateur

4. Pour entrer la « valeur de test » dans
I’automate, référez-vous a I’ étiquette
des données d’étalonnage présente dans
I’emballage.

5. Pour garantir un mélange homogene
des réactifs dans le DD-CAL, retournez
doucement le calibrateur tout en tenant le
bouchon en caoutchouc.

REMARQUE - Mélangez le calibrateur en le
retournant délicatement pour

éviter la formation de mousse.

» Apres avoir effectué le
mélange, assurez-vous qu'il
ne reste aucun élément solide
dans le flacon.



6. Aspirez le calibrateur dans 1’automate.

REMARQUE : Un appui de I'extrémité de
la buse de prélevement
contre le fond du flacon peut
obstruer l'orifice d’aspiration
et empécher I'aspiration.
Laissez un léger espace
entre I'extrémité de la buse
de prélévement et le fond du
flacon pendant I'aspiration de
I'échantillon.

7. Fermez le bouchon en caoutchouc.

REMARQUE : Si vous réintroduisez le
calibrateur dans I'automate,
retournez le flacon et mélangez
en gardant le bouchon en
caoutchouc fermé.

Méthode de stérilisation

Le D-dimer Calibrator n’est pas congu pour étre
stérilisé, ni conservé dans un environnement
stérile.

Composition

Le D-dimer Calibrator est un réactif lyophilisé
composé de sérum humain.

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

REMARQUE : Ne pas congeler une fois
dissous.
Date de péremption

Indiquée sur le flacon ou I’emballage.

Durée de conservation aprés ouverture
de I’emballage

Le calibrateur doit étre utilisé le jour méme de sa
dissolution.

Apres dissolution, I’utiliser dans la journée tout
en le conservant entre 2 et 8 °C.

Conditionnement et numéro de
référence

Informations techniques

Tracgabilité métrologique des valeurs
assignées au calibrateur

Le D-dimer Calibrator est constitué¢ d’une
fraction a haut poids moléculaire issue de
produits de dégradation de la fibrine réticulée
humaine, obtenue par fibrinolyse a la plasmine.

Il n’existe pas de matériau de référence certifié
ni de procédure de mesure de référence reconnue
pour le D-dimer défini par la norme ISO 17511 ;
par suite, la tragabilité de 1’étalonnage sera
¢établie par rapport a un calibrateur de travail
préparé.

Les valeurs du D-dimer dans le matériau

de référence sont déterminées par
spectrophotométrie UV, et la valeur du D-dimer
obtenue a I’aide du test Celltac Chemi D-Dimer
est calculée conformément a la tragabilité de
I’étalonnage de ce systéme.

Modéle Qté AUNECD
référence
DD-CAL 3 flacons DD-CAL
Elimination
/\ AVERTISSEMENT

Eliminez le calibrateur conformément & la
|égislation locale et aux directives de votre
établissement (y compris par incinération,
traitement par fusion, stérilisation,
désinfection et demande d’élimination des
déchets) en matiere d’élimination des
déchets médicaux infectieux. Sinon, il peut
nuire a I'environnement. S'il existe une
possibilité que le produit ait été contaminé,
il peut provoquer une infection.




Lors de I’¢limination du calibrateur, par exemple

lorsque la date

de péremption est dépassée,

suivez les instructions figurant sur la FDS du

calibrateur.

Historique des révisions

Edition Date Détails ALl
code
Ire édition | 30 juil. 2025 | Publication 0614-908217
initiale
2e édition | 24 juil. 2026 | Symboles mis | 0614-908217A
a jour
REMARQUE : Les changements apportés a

I'édition la plus récente sont
indiqués par une barre dans la
marge de gauche de chaque

page.

établis.

Note a I’intention des utilisateurs résidant sur le territoire de I’'EEE et de la Suisse :
Tout incident grave li¢ au dispositif doit étre signalé au Représentant pour I’Europe désigné par le fabricant et
a lautorité compétente de 1’Etat membre de I’EEE et de la Suisse dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont
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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,
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- GEBRAUCHSANWEISUNG

D-dimer Calibrator

DD-CAL

Allgemeines

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

D-dimer Calibrator ist ein Kalibratorprodukt
mit zugewiesenem Wert, das fiir die
Kalibrierung des D-Dimer-Assays fiir die
Nihon Kohden-Analysegerite fiir die klinische
Chemie entwickelt wurde. Dieses Produkt ist
ausschlieBlich fiir den Einsatz in Verbindung
mit dem Celltac chemi D-Dimer bestimmt und
kann im Rahmen von routineméfBigen Wartungs-
und Reparaturarbeiten am Assay-System von
Wartungspersonen und Laborfachpersonal
verwendet werden.

Zur kombinierten Verwendung vorgesehene

Geriite

» Automatisches Analysegerit fiir Himatologie
und klinische Chemie MEK-1303
(Softwareversion 04-01 oder spéter)

HINWEIS - Die Spezifikationen und
Gerateanforderungen sind der
Gebrauchsanweisung firr das
vorgenannte In-vitro-Diagnostikum
von Nihon Kohden zu entnehmen.

* Lesen Sie vor der Verwendung
sorgfaltig das SDB
(Sicherheitsdatenblatt). Das SDB
erhalten Sie von lhrem Nihon
Kohden-Vertreter.

|| 0614-908217A

2 NIHON KOHDEN

* Der Kurzbericht Gber Sicherheit
und Leistung (Summary of Safety
and Performance, SSP) fiir D-dimer
Calibrator kann unter der folgenden
URL eingesehen werden:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Im Lieferumfang enthaltenes Material und
zusatzlich erforderliches Material

Im Lieferumfang enthaltenes Material

D-dimer Calibrator DD-CAL (Im Lieferumfang
jedes Packs sind drei Flaschchen mit
lyophilisiertem Kalibrator enthalten.)

Zusiitzlich erforderliches Material (nicht im
Lieferumfang des Reagenzes enthalten)

* Celltac chemi D-Dimer DD-421W

* Destilliertes Wasser

» Mikropipette mit einem Aspirationsvolumen
von 0,5 ml Fliissigkeit (rtlich zu beschaffen)

Vorgesehene Anwender

Dieses Produkt wird im Rahmen von
routineméafigen Wartungs- und Reparaturarbeiten
am Assay-System von Wartungspersonen und
Laborfachpersonal verwendet.

Symbole

Die folgenden Symbole werden fiir diesen
Kalibrator verwendet. Die Beschreibungen der
einzelnen Symbole finden Sie in der folgenden
Tabelle.

Symbole | Beschreibung Symbole | Beschreibung
A Vorsicht d Hersteller
g Verbrauchsdatum I:Ii] Gebrauchsanweisung
LOT| | Chargennummer Modellnummer
REF| | Katalognummer




Symbole | Beschreibung Symbole | Beschreibung

Eindeutige ? Vor Nisse
schiitzen

Geritekennung

(Unique Device Stapelgrenze nach

Identifier) B | Anzahl (o ist
Medizinprodukt ] die limitierende
IVD| | zur In-vitro- Anzahl)
Diagnostik (e Trer] Bevollmichti
gter
((..)\ Biologische I el Vertreter
| Risiken Das CE-Zeichen

Kalibrator ist ein geschiitztes

Konformitatszeichen

8 Fldschchen der Europischen
Union. Die vier

/ﬂ/ Temperaturgrenzen Ziffern nach dem
CE-Zeichen geben die

. | Vor direkter xxxx | Identifikationsnummer

j/l§ Sonneneinstrahlung der benannten Stelle

" schiitzen an, die an der Priifung
der Konformitit

TT Diese Seite oben des Produkts als

— Medizinprodukt

! Zerbrechlich beteiligt ist.

Sicherheitshinweise

A WARNHINWEIS Ein Warnhinweis warnt den
Benutzer vor maéglichen
Verletzungen oder tédlichen
Verletzungen im Zusammenhang
mit der Verwendung oder
Fehlverwendung des Gerats.

Es sind alle Sicherheitsinformationen in der
vorliegenden Gebrauchsanweisung zu beachten.

/\ WARNHINWEIS
Den Kalibrator nicht schlucken. Das
Material konnte infektios sein.

/\ WARNHINWEIS
POTENZIELL BIOGEFAHRLICHES
MATERIAL Dieser Kalibrator ist ein
potenziell biogefahrliches Material. Der
Kalibrator ist ausschlief3lich fir die
Anwendung in der In-vitro-Diagnostik
durch geschultes Personal bestimmt. Der
Kalibrator enthalt Bestandteile
menschlichen Ursprungs und/oder
potenziell infektiose Bestandteile. Die zur
Herstellung des Kalibrators verwendeten
Bestandteile von menschlichen Spendern
wurden auf das Vorliegen von Antikdrpern
gegen das humane Immundefizienz-Virus
(HIV-1/HIV-2) und das Hepatitis-C-Virus
(HCV) sowie auf das Oberflachenantigen
des Hepatitis-B-Virus getestet und fur
negativ befunden. Da keine Testmethode
zu 100 % ausschlieRen kann, dass keine
Infektionserreger vorhanden sind, ist
dieses Material als potenziell infektios zu
betrachten. Bei der Handhabung oder
Entsorgung der Flaschchen die
Vorsichtsmaflnahmen fiir Patientenproben
gemal der OSHA-Richtlinie zum Umgang
mit Blutpathogenen (Bloodborne Pathogen
Rule, 29 CFR Part 1910, 1030) oder
anderen aquivalenten Verfahren zur
Gewahrleistung der Biosicherheit
beachten.

/\ WARNHINWEIS
Im Umgang mit dem Kalibrator zum Schutz
vor Infektionen Gummihandschuhe tragen.

* Verwenden Sie den Kalibrator nicht tiber das
Verfallsdatum hinaus.

* Entsorgen Sie den Kalibrator, falls
Mikroorganismen in den Kalibrator gelangt sind
oder das Kalibratorflaschchen getriibt ist.

* Fiir diesen Kalibrator kann das Programm zur
Qualitdtskontrolle nicht ausgefiihrt werden.

» Bewahren Sie den Kalibrator in einem
Arzneimittelkiihlschrank auf.

» Lassen Sie den Kalibrator vor dem Gebrauch
eine Temperatur zwischen 15 und 30 °C (59 und
86 °F) annehmen.

* Drehen Sie den Kalibrator vor dem Gebrauch
um, um ihn zu mischen.



* Der Assay-Wert kann je nach Fldschchen
variieren. Kontrollieren Sie den Wert nach jeder
Messung und geben Sie ihn am Analysegerét
ein.

Verwendung des Kalibrators

Fiihren Sie die Kalibrierung in den folgenden

Féllen durch.

* Eine Kalibrierung ist als Ergebnis einer
regelméBigen Qualitdtskontrolle erforderlich.

* Eine Kalibrierung ist als Ergebnis der
Qualitdtskontrolle nach der Wartung
erforderlich.

* Andere Fille, in denen eine Kalibrierung
erforderlich ist.

Verwendete Reagenzien

Verwenden Sie D-dimer Calibrator in Verbindung
mit einem Celltac chemi D-Dimer DD-421W.

Haufigkeit der Kalibrierung

Ist gemdf3 den von jedem Labor durchgefiihrten
Inspektionen zu bestimmen.

Messprinzip

Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des
Analysegerits.

Vorgehensweise

HINWEIS - Trubung, Verfarbung des
Kalibrators oder inakzeptable
Ergebnisse kénnen auf Zersetzung
bzw. Verschlechterung hindeuten.
Verwenden Sie den Kalibrator
nicht, wenn eine Verschlechterung
vorliegen konnte.

Vergewissern Sie sich,

dass die Chargennummer

des Kalibrators mit der
Chargennummer auf dem Etikett
mit den Kalibrierungsangaben
Ubereinstimmt.

Verwenden Sie den Kalibrator
innerhalb des Verfallsdatums und
entsorgen Sie ihn nach Ablauf
des Verfallsdatums gemaf den

Vorgaben zur Entsorgung von
infektiosem medizinischem Abfall.

» Achten Sie bei funfmaliger
Durchfiihrung der Kalibrierung
darauf, sich hierbei nicht
zu viel Zeit zu lassen, und
sehen Sie bei deutlichen
Temperaturschwankungen von der
Durchfiihrung der Kalibrierung ab.

Drehen Sie den Kalibrator vor dem
Gebrauch um, um ihn zu mischen.

Mischen Sie den Kalibrator nicht
mit einem anderen Kalibrator einer
abweichenden Charge oder einem
anderen Reagenz.

Verwenden Sie den Kalibrator nicht
wieder. Fillen Sie kein Reagenz in
das Kalibratorflaschchen.

Lagern Sie ungedffnete Flaschchen
des Kalibrators bei Temperaturen
zwischen 2 und 8 °C (36 und 46 °F)
wieder ein.

Verwenden Sie einen neuen
Kalibrator, wenn mehr als ein
Analysegerat kalibriert werden
soll oder wenn der Kalibrator vor
Abschluss der Kalibrierung zur
Neige geht.

Die ausfiihrlichen
Verfahrensanforderungen kénnen
dem Abschnitt zur Kalibrierung in
der Gebrauchsanweisung fir das
vorgenannte In-vitro-Diagnostikum
von Nihon Kohden enthommen
werden.

1. Nehmen Sie den Kalibrator aus dem
Kiihlschrank.

2. Offnen Sie den Deckel des
Kalibratorflaschchens.

1) Entfernen Sie wie folgt das
Aluminiumsiegel vom Flischchen.



Aluminiumsiegel T

2) Entfernen Sie den Gummiverschluss vom

Flaschchen, um den Kalibrator zu 6ffnen.

3. Losen Sie den Kalibrator auf.
1) Drehen Sie die Wahlscheibe der
Mikropipette auf 0,5 ml (,,050“ in der
unten stehenden Abbildung).

Wahlscheibe

2) Fiihren Sie die Mikropipette in die
Pipettenspitze ein, um sie anzubringen.

3) Driicken Sie den Ausldser der
Mikropipette bis zum ersten Anschlag
nieder und halten Sie ihn in dieser
Position. Fithren Sie dann die Spitze der
Pipette ein, sodass sie sich unterhalb des
Fliissigkeitspegels befindet.

YA, | Der Ausloser kann zweistufig betéitigt werden.

Erster Zweit
Anschlag weiter
e,

Anschlag

4) Lassen Sie den Ausldser langsam los, um
das destillierte Wasser zu aspirieren.

HINWEIS: Damit das destillierte
Wasser im angegebenen
Volumen aspiriert wird, ist
darauf zu achten, dass
keine Luftblasen in die
Pipettenspitze gelangen.
Falls Luftblasen in die
Pipettenspitze gelangen,
muss die Spitze ersetzt
werden.

Ausléser
langsam
loslassen

T 0,5 ml
aspirieren
VRN

T Destilliertes Wasser

5) Driicken Sie den Ausldser bis zum zweiten
Anschlag und geben Sie das destillierte
Wasser in das Kalibratorflaschchen ab.

Ausloser bis zum
zweiten Anschlag driicken

Destilliertes

Wasser
0,5 ml

<) abgeben

Kalibrator

4. Geben Sie den Assay-Wert am Analysegerét
ein. Beachten Sie hierzu das mitgelieferte
Etikett mit den Kalibrierungsangaben.

5. Um sicherzustellen, dass sich die Reagenzien
im DD-CAL griindlich vermischen, halten Sie
den Gummiverschluss fest und drehen Sie den
Kalibrator dann vorsichtig um.

HINWEIS < Mischen Sie den Kalibrator durch
vorsichtiges Umdrehen, damit sich
kein Schaum bildet.



* Vergewissern Sie sich nach
dem Mischen, dass sich keine
Feststoffe mehr im Flaschchen
befinden.

N

6. Lassen Sie den Kalibrator in das Analysegerét
aspirieren.

HINWEIS: Wenn das Ende der Probennadel
den Boden des Flaschchens
beruhrt, wird die Aspirationséffnung
blockiert und gegebenenfalls keine
Flissigkeit aspiriert. Achten Sie
wahrend der Aspiration der Probe
darauf, dass zwischen dem Ende
der Probennadel und dem Boden
des Flaschchens ein geringer
Abstand besteht.

7. SchlieBen Sie den Gummiverschluss.

HINWEIS: Falls der Kalibrator erneut in
das Analysegerat aspiriert
werden soll, mischen Sie ihn bei
geschlossenem Gummiverschluss
mittels Umdrehen.

Technische Informationen

Metrologische Riickfiihrbarkeit der dem
Kalibrator zugewiesenen Werte

D-dimer Calibrator besteht aus einer
hochmolekularen Fraktion von Abbauprodukten
quervernetzten Fibrins menschlichen Ursprungs,
die mittels Plasmin-Fibrinolyse gewonnen
wurden.

Da in der Norm ISO 17511 kein anerkanntes
zertifiziertes Referenzmaterial oder
Referenzmessverfahren fiir D-Dimer definiert ist,
erfolgt die Riickfiihrbarkeit der Kalibrierung nach
einem angefertigten Werkskalibrator.

Die Werte fiir D-Dimer im Referenzmaterial
werden mittels UV-Spektroskopie bestimmt
und der mit Celltac chemi D-Dimer ermittelte
D-Dimer-Wert wird geméf der Riickfiihrbarkeit
der Kalibrierung fiir dieses System berechnet.

Sterilisationsmethode

D-dimer Calibrator ist nicht fiir die Sterilisation
oder die Aufbewahrung in einer sterilen
Umgebung bestimmt.

Zusammensetzung

D-dimer Calibrator ist ein lyophilisiertes Reagenz
aus humanem Serum.

Lager- und Transportbedingungen
2 bis 8 °C (36 bis 46 °F)

HINWEIS: Nach dem Auflésen nicht einfrieren.

Verfallsdatum

Ist auf dem Fldschchen oder der Verpackung
angegeben.

Haltbarkeit nach dem Offnen der
Verpackung

Der Kalibrator sollte noch am selben Tag
verwendet werden, an dem er aufgeldst wurde.

Nach dem Aufldsen ist er bei 2 bis 8 °C zu lagern
und innerhalb eines Tages zu verbrauchen.

Verpackung und

Katalognummer
Modell Menge Katalognummer
DD-CAL 3 Flaschchen DD-CAL




Entsorgung

/\ WARNHINWEIS
Den Kalibrator nach Ihren ortlichen

Gesetzen und den Richtlinien der
jeweiligen Einrichtung (einschlieBlich
Verbrennung, Schmelzverfahren,
Sterilisation, Desinfektion und Antrag zur
Abfallentsorgung) zur Entsorgung von
infektiosem medizinischem Abfall
entsorgen. Andernfalls kénnte das Produkt
die Umwelt schadigen. Wenn die
Mdglichkeit besteht, dass das Produkt mit
einem Infektionserreger kontaminiert
wurde, kann das Produkt eine Infektion
verursachen.

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

Anderungshistorie

Ausgabe Datum Details Codenummer

1. Ausgabe | 30. Jul. 2025 | Urspriingliche | 0614-908217
Ausgabe

2. Ausgabe | 24.Jul. 2026 | Symbol 0614-908217A
aktualisiert

HINWEIS: Anderungen gegeniiber der

letzten Ausgabe sind durch einen
Balken am linken Rand jeder Seite
gekennzeichnet.

Hinweis fiir Anwender im Gebiet des EWR und der Schweiz:

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem vom
Hersteller benannten européischen Vertreter und der zustiandigen Behorde des Mitgliedstaats des EWR, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, bzw. der Schweiz gemeldet werden.

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Urheberrechtshinweis

Der gesamte Inhalt dieses Handbuchs ist
durch Nihon Kohden urheberrechtlich
geschiitzt. Alle Rechte vorbehalten.

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328

1. Ausgabe: 30. Jul. 2025
|2. Ausgabe: 24. Jul. 2026
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- ErXEIPIAIO XEIPIZTH

D-dimer Calibrator
DD-CAL

evika

MpoBAeTTOEVOG OKOTTOG
Movo yia droyvaotixn ypron in vitro.

To D-dimer Calibrator etvot poiov
Babpovounong oxedacévo kot pe ekympnpévn
T yo ) Bodpovopunon tov TpocdlopiGon
D-dimer tov ovaAvtdv kKMvikng ynueiog tng
Nihon Kohden. Avt) 1 cuokevn Tpoopileton yio
xpNomn omokieloTikd oe cuvdvaoud pe to Celltac
chemi D-dimer kot yio. TV TOKTIKY ] GLVTHPNON
KOl ETIGKEVT} TOL GLOTNLOTOS TPOGOLOPLGLLO
oo TEXVIKO GEPPIG Ko EmAYYEALLOTIES
epyaoTnpiov.

Yvokevég Tov TpoopilovTar Yo ypion o€

GUVOVUGNO B TO €ENG TPOIOV:

* AVTOLOITOG OVOAVTNG OULLOTOG KOl KAVIKNG
yueiog MEK-1303 (Exdoon Aoyiopkov. 04-01
1 veodtepn)

>HMEIQZH < O1 rpodiaypa@ég Kai ol
ATTaITACEIG £EOTTAICUOU
eival dlabéoipeg aTo
EYXEIPIOIO XEIPIOTA YIA TIG
TIPOAVAPEPOUEVEG in Vitro
OIaYVWOTIKEG GUOKEUEG TNG
Nihon Kohden.

* AIaBAOTE TIPOTEKTIKA TO
DUAO Aedopévwv Agpaleiag
(SDS) mpiv atm6 Tn Xprion. To
DUAO Acdopévwv Aapaleiag
(SDS) €ivair diaBéaipo atmod
Tov avTiTpéowTro Tng Nihon
Kohden.

* H Z0vown acpdAciag kai
atrédoong (SSP) yia To D-dimer
Calibrator givai diaBéaipo

|| 0614-908217A |

yia Aqyn atd v akéAoubn
di1elBuvon URL:
https://ec.europa.eu/tools/
eudamed

Mapexopeva UAIKA Kol ATTAITOUUEVO UAIKA

Mapeydpeva vAka

D-dimer Calibrator DD-CAL (Z¢ k&0e
GLOKELOGIO TOPEYOVTOL TPioL PLoAidia
Avoeuhomompévov faduovount.)

Amortovpeva VMKA (Agv mopéyovtol pe To
aVTIOPACTI|PLO)

* DD-421W Celltac chemi D-dimer

* AmecTaypévo vepod

* MikpomuméTo, Tov UTopEl Vo avappopnoeL
0,5 mL vypov (tomikn mpoundeia)

Mpoopifoevol XpnoTES

AVTN 1] GUGKELT] YPTCLLOTOLEITOL Y10 TV TOKTIKT
GUVTNPNOT KO ETLGKELT] TOV GLGTNHHATOG
TPoGdoPIoHoD amd TEXVIKO GEPPIS Kat
emaryyerpotieg epyaoctnplov.

2U0uBoAa

Ta ax6AovOa cOUPOAN PN CLLOTOIOVVTOL LLE
avtév tov Pabpovount. Ot teptypagés kabe
GUUPOLOV TOPOVGIALOVTOL GTOV TOPAKATM
mTivoka.

20pBoAa Mepiypagn Y0pBoAa Meprypaen
. Eyyepidio
A Hpoooxn EE YEWPLOTY, 0dNYieg
g Hyepopmvia Aettovpyiog
Méng AptOpdg povéhon
Ap1Bpdg maptidag Movadikd
ApOROC (XV&YV&)PIGTIKG
-E KoTaAdyou OLoKELNS
Tatpoteyvoroyud
M Kortackevaotg TPOIOV Yo
S10yveOOTIKY
xpNion in vitro




20pBoAa Meprypagn 20pBoAa Meprypagn
a Broloykoi E&ovoiodotnpévog
Cc‘k% Kivuvot I AVTITPOCOTOG

Bapovopntg H onpavon CE

glvan éva onpo

E Duadido TpocTaciog
- OV MNADVEL TN
/ﬂ/ Opiar ) GUUHOPPMOT
Beppokpaciog UE ToL TPOTLTTOL
e Awnpeite poxpié ™ Evponaikig
ZX | an6 to nhaxd Kowémrag. Ta
" P0G téc6epa yneia

Avti ) Thevpd va Hetd T ofjuavon

TT KOLTGEL TPOG TOt Sox | CE “nogsﬁ‘("”o”"
— | néve oV aptbuo
AVOYVOPLONG TOV
Evfpovoto Kowomompévov

Opyavicpov mov
GUUETEXEL GTNV

Kpatiote pokpid

oamd Bpoy a&lordynon g
Op1o oroifagng GUHHOP?’(DGT]G
= £006 apuo ("' OV TPOI6VTOg OG-
L] etvar o apBuég ta‘rgf)rraxvohoymou
TPOTOVTOG.

TEPLOPLOHOV)

MAnpogopisg acpalciag

A MPOEIAOMOIHEH O TpoeIdoTToINCEIG EQPIOTOUV
TNV TTPOCOXI TOU XPHOTN YIa
mOavd TpaupaTiopd fy Bavato
TIOU OXETICETal PE TN XPAon i
N AavBaopévn xprion Tou

opydvou.

Mpoaé€Tte OAeg TIG TTANpOPOpPIEG acgPaAeiag oe auTd
TO EYXEIPIOIO XEIPIOTH.

/\ NPOEIAOMOIHEH
Mnv karatrivete Tov BaBuovounth. MTropei
va gival JOAUOUATIKOG.

/\ NMPOEIAOMNOIHEZH
AYNHTIKA BIOEMIKINAYNO YAIKO.
AuT6g 0 BabuovounTig gival duvnTiKG
Bioemikivduvo uAiké. O BaBuovounTig
TTPOOPIZETAI ATTOKAEIOTIKA VIO SIAYVWOTIKA
Xpnon in vitro o1mé ekTTaIdeupévo
TPoowTKO. O BaBuovounTng TTEPIEXEI
OuoTaTIKA avOPWTTIVNG TTPOEAEUCNG /KAl
duvnTiKA HOAUCHATIKA cuoTaTika. Ta
OuoTaTIKG aTTO OOTEG AVOPWITTOUG TTOU
XPNOIYOTTOINBNKAV YIa TNV TTAPACTKEUT TOU
BaBuovounTA eAéyxBnKav yia TNV
TTapouaia avTicWPATWY KaTd Tou 100 TNG
avOpWITIVNG avooOoaveETTAPKEIAG
(HIV-1/HIV-2) ka1 Tou 100 TG ntraTiTidag C
(HCV), kaBwg Kai yia To ETTIQAVEIOKO
avTiyovo Tou 10U Tng nTratindag B kai
Bpédnkav apvnTikd. Eteidn kapia péBodog
OOKIUAG deV PTTOPEI va TTPOCPEPEI TTANPN
dlacpdaAion OTI aTTOUCIAlOUV HOAUCATIKOI
TTAPAYOVTEG, AUuTO TO UAIKO Ba TTpETTEl VO
QAVTIMETWTTICETAI WG dUVNTIKA JOAUCUATIKO.
Katd Tov xeipiopd i TNV amoppiyn
@IoAIBiwY, akOAOUBEITE TIG TIPOPUAAEEIG yia
Ta OciypaTa aoBevdv OTTwG KabopidovTal
otov Kavéva tou OpyaviopoU yia Tnv
aoc@dAeia kal TNV uyeia oTnv epyacia
(OSHA) yia Ta TaBoydva TTou petadidovTal
pe 1o aipa (CFR 29, Mépog 1910, 1030) 1y
o€ AAAeG avTioTOIXEG DIADIKATIEG YIa TN
Bloao@dAcia.

/\ NPOEIAONMOIHZH
KaTtd Tov Xelpiopd Tou BabuovounTn,
@OPATE YAVTIO OTTO KOOUTOOUK YIO VO
TTPOOTATEUEDTE ATTO HOAUVOEIG.

* Mnyv ypnoipomnoteite tov fadpovount petd tnv
nuepopnvio Mé&ne.

* Edv e16éA0ovv pikpoopyaviopol otov
Babpovountn 1 T0 PraAido Tov PabpovounTy
givar Boro, amoppiyte tov Pabpovountn.

* To TpdypaLLLLa TOLOTIKOV EAEYYOV SV UTOPEL vl
ekteleotel 6g anTOV TOV Pabovount.

* Anobnkedote tov fabpovount oe yoyeio
POPUAK®V.

» Apnote tov Padpovount va Oeppaviei oe
Oeppokpacieg petad 15 kot 30°C (59 ko
86°F) mpv amd tn ypnon.

* Avootpéyte Kot avapeitte Tov fabpovounm
TP omd T xpnon.



* H Ty tov Tpocdiopiopon evogyetot va
Srpépet Yo kGbe eraAidio. EXEyEte v Tyun
petd amd Kabe pétpnon Kot EIGUYAyETE T GTOV
AVOALTH.

XpRon Tou BaBuovounTtn
Exteléote Pabpovounon otig axdrovbeg
TEPUTTMGELS.

» Anouteiton fabpovounon g amoTéAESILO TOV
TOKTIKOD TOLOTIKOV EAEYYOV.

* Anorteiton fadpovounon g amoTéAEGHLO TOV
TOLOTIKOV EAEYYOV TTOV TPOYLLOTOTOLEITAL LETA
TN GuvTpNoN.

* AMLEG TEPMTMGELS OTLG OTOiES amatTeiTat
Babpovounon.

AVTISPACTAPIN TTOU XPNOILOTToIoUVTAal

Xpnoworomote to D-dimer Calibrator ce
cvvovacuo pe éva DD-421W Celltac chemi
D-dimer.

TuxvoTnta ekTéAeong Babuovounong

IIpocdiopicte cOHE®VO e TOVG ELEYYOVG TOV
mpaypoatonotet kKGO epyastnplo.

ApxXn TWV JETPAOEWV

Avatpééte 610 gYYEPIOL0 YEIPLOTH TOV AVOALTY.

Aladikaoia

>HMEIQXH -« H BoAdTNTA, O ATTOXPWHATIOHOG
Tou BaBuovounTn f pn aTTodeKTA
aTroTeAECOUATA PTTOPEI VO
utrodnAwvouv aAAoiwon. Mnv
XPNOIUOoTIOIEITE TOV BaBpovounTh
€AV UTTAPYEI uTTOWia aAAoiwong.

EmBeBaiyaTe 6T 0 apiBPodS
TrapTidag Tou BabuovounTn
QAVTIOTOIXEI OTOV QPIBPO
TTapTidag oTnV ETIKETA
dedopévwy Babuovounong.

XpPNOIPOTIOINCTE TOV
BaBuovounTr| evTog TNG
nuepopnviag Argng Ko
ATTOPPIYTE TOV PETA TNV
nuepopnvia Angng yia amoppipn
HMOAUGATIKWY 1ATPIKWY
atroBARTWV.

» Katd tnv ektéAean Tng
BaBuovounong TévTe QopEg,
TIPOCEETE VA PNV APIEPWOETE
uTTEPPBOAIKS XpdVO Kal
ATTOQUYETE TNV EKTEAEDN
BaBpovounong utTd onUAvTIKA
ueTaBoAR Bepuokpaaiag.

AvooTpEWTE KOI QVOMEIETE TOV
BaBuovounTr TpIv o116 TN
xenon.

Mnv avapelyvieTe Tov
BaBpovountn pe dAAov
BaBpovounTn dIOPOPETIKAG
TTapTidag 1 ge GAAO
avTiIdpacTrPIO.

Mnv eTTavaXPNOIUOTIOIEITE TOV
BaBuovountA. Mnv TTpocBéTeTe
avTIdPacTrpIo 0TO PIaAidIO Tou
BaBuovounTn.

Edv utrdpyouv axpnaoigotrointa
@IaAidIa, aTroBnKeloTE TOV
BaBuovountn o€ Bepuokpaaieg
ueTagu 2 kai 8°C (36 ka1 46°F)
XpnOoIUOTIOIROTE VEO
BaBuovountA av Babuovopeite
TTEPITOOTEPOUG ATTO £vav
avaAuTég ) av o BaBuovounTig
€€avTANOEi TTpIV OAOKANPWOEI N
BaBpovounan.

O1 AeTITOMEPEIG ATTAITATEIG TNG
diadikaaiog ivar d100€01uES
oTnv evéTnTa Baduovounong
OTO €YXEIPIOIO XEIPIOTA yIa

TIG TTPOAVAPEPOUEVEG in Vitro
OIaYVWOTIKEG OUOKEUEG TNG
Nihon Kohden.

1. Apapéote tov Padupovount and to yoyeio.
2. Avoi&te 10 kamdkt Tov ELeAdiov Tov
BoOpovount.
1) Aowpéote v ahovpvévia cepdyion and
70 PLoAido m¢ e&NG.



AMloupivévia oppdyion T

2) Ag@aipécte T0 ELUOTIKO TOW Ond
TO QOALS10 Yo VoL avoi&eTe ToV
Babpovount.

3. Awvote tov Babuovountr.

1) Tupiote Tov emAoyén TG KPOTTETAS
670, 0,5 mL ("050" otV TOpoKaT®
EIKOVQL).

EmAoyéag

2) Ewaydyete T HIKPOTITETO. GTO PUYYOG
NG TUTETAG Y10, VO TIV TPOCOPTHCETE.

3) Me to Kovuni TG PKPOTUTETOG TUTILEVO
HEYPL TO TPADTO GTOT, EIGOYAYETE TO
POYYOG TNG TMETOS KAT® amd TN 6Taoun
OV VYPOD.

VAL | To xovurnti propet va tatnOei o€ dVo oTddo.

MpwTo oTotr ,
AeUTEPO OTOTT

4)  AmelevOepdote apyd TO KOLUTE Yo VoL
OVOPPOPNGETE TO OMECTAYUEVO VEPO.

>HMEIQZH: Tia va avappo@roeTe TNV
KaBopliopévn TToadTNTA
QTTECTAYMEVOU VEPOU, INV
EMTPEYETE TNV €i0000
@uooAidwyv aépa. Eav
€I0€ABOUV QUOaAIDEG aEpa
oT0 pUYXOG TNG TTITTETAG,
QVTIKATAOTAOTE TO PUYXOG.

Anelevbepmote

apyé o Kovpmi

I Avappogd
0,5 mL

N

T AmreoTtaypévo vepd

5) Tlomote 10 KovuT LEYPL TO dEVTEPO GTOT
KOl OLOVEILLETE TO OTECTAYLEVO VEPO GTO
@ukidio Tov Padpovountn.

Tatote to KoLUTE péypL
70 8€0TEPO GTOT

Awveipete
=)0,5 mL

(__j— Babpovountig

4. Ewaydyete v "Tyn mpocdiopiopod”
GTOV OVOADTH, AVOTPEYOVTOG GTIV ETIKETA
dedoévev BabLovounong 6T GLGKEVOGI.

5. T va dtaceolotel | TApNg ovauén tov
avtidpootnpiov 6to DD-CAL, avactpéyte
ool Tov Padpovounti KpotovTog to
EMAOTIKO TOLLOL.

>HMEIQXH -« Avaueigte Tov BaBuovountn
avaoTPEPOVTAG ToV aTraAd yia va
QATTOQUYETE TOV AQPICHO.
* Metd Tnv avauign, BeBaiwdeite
OTI BEV £X0OUV ATTOUEIVEI OTEPEES
ouaieg oTo QIaAidIo.



6. Avoppoonote tov fadpovounti otov
OVOADTH.

>HMEIQZH: H ema@r Tou dkpou Tou pUyxoug
SelypaToAnwiag pe Tov TTuBuéva
TOU @laAidiou euTTodiel TO
davolyua yia avappoenon

Kal JTTOPEI VO OTTOTPEWEI

TNV avappoenon. Kard tnv
avappoéenan Tou deiyuaTog,
aQroTe €va PIKPO KEVO PETALU
TOU AKPOU Tou pUYXOoUG
SelypaToAnwiag Kal Tou TTuBuéva
TOU QIaAIBiou.

7. Kheiote 10 EAOOTIKO TOLLO.

>HMEIQZH: Edv avappooroete {avd Tov
BaBuovounTh oTov avaAuTh,
QAVACTPEWTE KAl AVOUEIETE UE TO
€AAOTIKO TTWHA KAEIOTO.

Texvikég TTAnpo@opieg

MeTpoAoyikn IXVNAQOGIHOTNTA TWV TIMWV
TTou £Xouv eKXwpenbei oTov BaduovounTti
To D-dimer Calibrator anotekeitot and kKAGopo
VYNAOY Hoptakol Papovg TpoidvTmy AVong
otofepomompuévov avlpdTIVOL VdSoVg OV
£yovv Aebel pécm vwdoAvoNG amd TAAGHIV.
AgdopEVOD OTL SeV VTLAPYEL AVULYVOPICLLEVO
TLGTOTOMHEVO VAKO avapopdc 1) Stadikaoio
HETPTIONG OVaPOpas Yo To D-dimer 6mmg
opiCetar oo ISO 17511, n yyvnAaodTTo

mg Pabduovounong Oo kabiepwbei e Evav
gpyactnploKd Babrovountn mov £xet
TOPACKEVUOTEL.

Ot tipég Tov D-dimer 610 VAKO avopopdg
kabopilovror pe pacpatopmtopetpio UV,

wot 1 T D-dimer pe xprion tov Celltac

chemi D-dimer vroloyiletor cOppmva pe v

yvniaodmta g Padpovounong yua oavtd to
GUGTNHLOL.

Mé&Bodog atmrooTeipwaong

To D-dimer Calibrator dev mpoopiletat yio
OmOoTEIPMGN N S1OTHPNCT GE UTOCTEPMUEVO
nep1oAlov.

20vBeon

To D-dimer Calibrator givat Avogilomompévo
OVTIOPOCTHPLO TTOL amoTereital amd avOpdTvVo
opo.

MepiBdaAAov aroBAKEUONG KOl HETAPOPASG
2 émc 8°C (36 éwg 46°F)

ZHMEIQZH: Mnv katawUxete HeTa Tn didAuacn.

Hugpopnvia Angng

Avoypdeetot 6To QLAISI0 1] 0TI GLGKELOGIO.
Hpepopnvia ARENG PETA TO dvolypa TNG
OUOKEUOTiag

O Badpovountig mpémet va ypnoipomombel evidg
mg 010G nuépag mov Ha dtaivbet.

Metd ™ 816Aven, ¥PNCILOTOMGTE TOV EVTOS TNG
nuépag pe amobnkevon otovg 2 £mg 8°C.

2UOKeEUOoia Kal apiBuog
KaTaAdyou

MovTéo MogdtnTa ApleHOQ
KOTOAGYyOU
DD-CAL 3 ploAidw DD-CAL




HMEIQZH: O1 aAAayég Trou

ATtéppiyn TIPAYUOTOTIOINONKAV GTNV TTI0
mpdo@arn ékdoan uttodeikvUovTal
/\ NPOEIAOMOIHZH amd yia ypauun oTo apioTepd

ATtroppiyTe Tov BabuovounTr) cUPWVa PE
TOUG TOTTIKOUG 00G VOPOUG Kal TIG 0dnyieg
TOU 1I0pUpaTéG oag (cupTrepIAapBavopévng
TNG ATTOTEPPWONG, TNG ETTECEPYATIAg
TAYMATOG, TNG ATTO0TEIPWONG, TNG
atroAUpavong Kal Tou QITAPATOG Yid
amméppIYn aTTORAATWY) yia TNV atmréppiyn
MOAUCUOTIKWV I0TPIKWY ATTOBAATWV.
AloQOPETIKA eVOEXETAI VO KATAOTOUV
empBAapA yia 1o TepIBAAAOv. EAv uTTapXEl
mOavoTNTA TO TTPOIGV Va £XEI JOAUVOET e
Aoipwdn UAIKA, pTTopEi va TTpoKANBEi
MOAuvon.

TEPIBWPIO KABE aeAidAG.

Katd mv andppryn tov Babpovounty, 6mwg dtov
&xel mapérDel  nuepounvio Méng, akolovdnote
TG 0dnyieg oto DOALO Acdopuévaov Acparelog
(SDS) tov Babpovount.

loTopIk6 avafewpRoewv

‘Ekdoon | Huepopnvia | Aetmrtopépeieg Kwdikdg

In ékdoon | 30 Iovdiov | Apywn ékdoon | 0614-908217
2025

21 ékdoon | 24 IovAiov To cvpforo 0614-908217A
2026 evLEPOONKE

Inueiowon yuo ypnoteg oty emkpdreie tov EOX kot tnv EABetio:

Omowodnmote coPapd cupPav mov TaPovGIAleTal 6€ GYEON LE TN GLUGKELN TPEMEL VOL AVAPEPETAL GTOV
Avupdcono oty Evpdan mov £yt opiotel amd Tov KATOGKELAOTH Kot GTNV appOSLoL opy1} TOL KPATOVG LELOVG
tov EOX kot g EABetiog 0mov ivat eykateotpévos o xpfiiotng 1/kon o acbevic.

“ Manufacturer European Representative Ewdomoinen mvevpatik®v
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Phone +44 14-8333-1328 poAatn 5 HOTOG.

1n ékdoon: 30 louAiou 2025 c E
2n ékdoon: 24 louhiou 2026 0123



2 NIHON KOHDEN

- MANUALE DELL’OPERATORE

D-dimer Calibrator
DD-CAL

Generale

Indicazioni per 'uso
Solo per uso diagnostico in vitro.

D-dimer Calibrator ¢ uno strumento di
calibrazione progettato specificamente per
la regolazione del saggio del D-dimero negli
analizzatori chimici clinici Nihon Kohden.
Questo dispositivo € progettato per essere
utilizzato solo in abbinamento con il Celltac
chemi D-dimero e deve essere impiegato per
la manutenzione ordinaria e la riparazione
del sistema di analisi da parte di personale di
assistenza e professionisti di laboratorio.

Dispositivi destinati all’uso in abbinamento

con

* Analizzatore ematologico e chimico clinico
automatico MEK-1303 (versione software
04-01 o successiva)

NOTA - Le specifiche e i requisiti delle
apparecchiature sono riportati nel
manuale dell’operatore dei dispositivi
diagnostici in vitro Nihon Kohden
sopra citati.

Leggere attentamente la SDS
(Scheda dei dati di sicurezza) prima
dell'uso. La SDS é disponibile presso
il rappresentante Nihon Kohden di
riferimento.

La SSP (Sintesi della sicurezza e delle
prestazioni) per D-dimer Calibrator
puo essere consultata al seguente
URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

|| 0614-908217A

Materiali forniti e materiali necessari

Materiali forniti

D-dimer Calibrator DD-CAL (ogni confezione
contiene tre fiale di calibratore liofilizzato).
Materiali necessari (non in dotazione con il
reagente)

¢ Celltac chemi D-dimero DD-421W

* Acqua distillata

* Micropipetta per I’aspirazione di 0,5 ml di
fluido (acquistata separatamente)

Destinatari

Questo dispositivo serve per la manutenzione
ordinaria e le riparazioni del sistema di analisi
da parte di personale di assistenza qualificato e
professionisti di laboratorio.

Simboli

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

Simboli Descrizione Simboli Descrizione
A Avvertenza D15pps1t1v0
medico-
. diagnostico in
g Data di scadenza vitro

Numero di lotto f\c.l),\ Rischi biologici

Numero di Calibratore
catalogo

Fiala
d Produttore
/H/ Limiti di
Manuale temperatura
dell’operatore; o -
istruzioni /\/T< Tenere al riparo
. 4N | dalla luce del sole

operative

IE' Numero di TT Lato in alto
modello —
Identificatore ! Fragile

univoco del
dispositivo




Simboli Descrizione Simboli Descrizione
@ | Tencre al riparo 1l marchio CE
? dall’acqua ¢ un marchio
Limite di di conformita
X impilaggio prot’etto_
E massimo (“n” ¢ il dell"Unione
numero limite) Europea. Le
quattro cifre
Rapp_resentante dopo il marchio
autorizzato CE indicano
il numero di
XXX | identificazione
dell’organismo
notificato

coinvolto nella
valutazione della
conformita del
prodotto come
dispositivo
medico.

Informazioni sulla sicurezza

A AVVERTENZA Un’avvertenza segnala
all'utilizzatore la possibilita di
lesioni o morte associate all'uso
o all'abuso dello strumento.

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

/\ AVVERTENZA
Non ingerire il calibratore. Pud essere
infettivo.

/\ AVVERTENZA
Per manipolare il calibratore, indossare
guanti di gomma per proteggersi dalle
infezioni.

/\ AVVERTENZA
MATERIALE A POTENZIALE RISCHIO
BIOLOGICO. Questo calibratore &€ un
materiale a potenziale rischio biologico. Il
calibratore & destinato esclusivamente
all'uso diagnostico in vitro da parte di
personale qualificato. Il calibratore
contiene componenti di origine umana e/o
potenzialmente infettivi. | componenti dei
donatori umani utilizzati per la
preparazione del calibratore sono stati
analizzati per verificare la presenza di
anticorpi contro il virus
dellimmunodeficienza umana
(HIV-1/HIV-2) e il virus dell'epatite C
(HCV), nonché per I'antigene di superficie
del virus dell’epatite B, e i risultati hanno
evidenziato I'assenza di tali anticorpi. In
quanto nessun metodo di analisi pud offrire
una garanzia completa dell’assenza di
agenti infettivi, questo materiale deve
essere trattato come potenzialmente
infettivo. Per la manipolazione o lo
smaltimento delle fiale, seguire le
precauzioni per i campioni di pazienti come
specificato nella norma OSHA sui patogeni
trasmissibili per via ematica (29 CFR Parte
1910, 1030) o altre procedure di sicurezza
biologica equivalenti.

Non utilizzare il calibratore dopo la data di
scadenza.

In caso di penetrazione di microrganismi nel
calibratore o torbidita della fiala del calibratore
stesso, eliminare il dispositivo.

Su questo calibratore non ¢ possibile eseguire il
programma di controllo qualita.

Conservare il calibratore in un frigorifero per
uso farmaceutico.

11 calibratore deve rimanere a temperature
comprese tra 15 e 30 °C (59 e 86 °F) per
riscaldarsi prima dell’uso.

Capovolgere e miscelare il calibratore prima
dell’uso.

1l valore di riferimento del saggio puo variare
per ogni fiala. Controllare il valore dopo ogni
misurazione e inserirlo nell’analizzatore.



Uso del calibratore
Eseguire la calibrazione nei seguenti casi.

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

* La calibrazione ¢ necessaria come risultato
del controllo di qualita eseguito dopo la
manutenzione.

* Altri casi in cui € necessaria la calibrazione.

Reagenti utilizzati

Utilizzare D-dimer Calibrator in abbinamento
con Celltac chemi D-dimero DD-421W.

Frequenza di esecuzione della
calibrazione

Determinare in base alle ispezioni effettuate da
ciascun laboratorio.

Principio di misurazione

Consultare il manuale dell’operatore
dell’analizzatore.

Procedura

NOTA - La presenza di torbidita, scolorimento
del calibratore o risultati inaccettabili
possono indicare un deterioramento.
Non utilizzare il calibratore nel caso di
sospetto deterioramento.

Verificare che il numero di lotto del
calibratore corrisponda al numero di
lotto riportato sull’etichetta dei dati di
calibrazione.

Utilizzare il calibratore entro la data di
scadenza e smaltirlo dopo la data di
scadenza per lo smaltimento di rifiuti
medici infettivi.

Quando la calibrazione viene eseguita
per cinque volte, prestare attenzione a
non impiegare troppo tempo ed evitare
che la calibrazione venga eseguita

in presenza di variazioni significative
della temperatura.

« Capovolgere e miscelare il calibratore
prima dell'uso.

* Non miscelare il calibratore con un
altro calibratore di un lotto diverso o
con un altro reagente.

* Non riutilizzare il calibratore. Non
aggiungere il reagente alla fiala del
calibratore.

« Le fiale di calibratore inutilizzate vanno
conservate a temperature comprese
tra2e 8 °C (36 e 46 °F)

« Utilizzare un calibratore nuovo quando
viene eseguita la calibrazione di piu
analizzatori simultaneamente, oppure
prima che il calibratore giunga al
termine della calibrazione.

« | requisiti della procedura dettagliata
sono riportati nella sezione relativa
alla calibrazione del manuale
dell’'operatore dei dispositivi
diagnostici in vitro Nihon Kohden
sopra citati.

1. Prelevare il calibratore dal frigorifero.

2. Aprire il coperchio della fiala del calibratore.

1) Rimuovere il sigillo di alluminio dalla
fiala come segue.
Sigillo di alluminio

2) Rimuovere il cappuccio di gomma dalla
fiala e aprire il calibratore.
3. Sciogliere il calibratore.

1) Impostare il selettore della micropipetta su
0,5 ml (“050” nella figura sottostante).



Selettore

2) Inserire la micropipetta nel puntale della
pipetta per fissarlo.

3) Premere il pulsante della micropipetta fino
al primo arresto e inserire il puntale della
pipetta sotto il livello del liquido.

Y | 1l pulsante puo essere premuto in due fasi.

Secondo
arresto

Primo arresto

4) Rilasciare lentamente il pulsante per
aspirare ’acqua distillata.

NOTA: Per aspirare la quantita di
acqua distillata specificata, non
far entrare bolle d’aria. Se nel
puntale della pipetta entrano
bolle d’aria, sostituire il puntale.

Rilasciare

lentamente
il pulsante

T Aspirare
0,5 mL

Y

7 Acqua distillata

5) Premere il pulsante fino al secondo arresto
ed erogare 1’acqua distillata nella fiala del
calibratore.

Premere il pulsante fino
al secondo arresto

distillata
Erogare
=) 0,5 mL

5— Calibratore

4. Inserire il “valore di riferimento del saggio”
nell’analizzatore, facendo riferimento
all’etichetta dei dati di calibrazione contenuta
nella confezione.

5. Per garantire una miscelazione completa
dei reagenti in DD-CAL, capovolgere
delicatamente il calibratore tenendo il
cappuccio di gomma.

NOTA - Miscelare il calibratore
capovolgendolo delicatamente per
evitare la formazione di schiuma.

» Dopo la miscelazione, accertarsi che
nella fiala non rimangano sostanze
solide.

N

6. Aspirare il calibratore nell’analizzatore.

NOTA: Se il beccuccio di campionamento
tocca il fondo della fiala, I'apertura per
I'aspirazione si blocca e I'aspirazione
non funziona. Lasciare un leggero
spazio tra I'estremita del beccuccio di
campionamento e il fondo della fiala
durante I'aspirazione del campione.

7. Chiudere il cappuccio di gomma.



NOTA: Qualora fosse necessario ripetere
I'operazione, introdurre nuovamente
il calibratore nell’analizzatore,
capovolgendolo e miscelandolo con il

Confezione e numero di
catalogo

cappuccio di gomma chiuso. Modello Qta Numero di
’ catalogo
. . . DD-CAL 3 fial DD-CAL

Informazioni tecniche ¢ ule ¢
Tracciabilita metrologica dei valori -
assegnati al calibratore Smaltimento
D-dimer Calibrator ¢ costituito da una frazione ad
alto peso molecolare di prodotti di degradazione /\ AVVERTENZA

della fibrina umana reticolata ottenuti dalla
fibrinolisi plasminica.

Poiché non ¢ disponibile un materiale di
riferimento certificato riconosciuto né una
procedura di misurazione di riferimento per il
D-dimero stabilita nella norma ISO 17511, la
tracciabilita della calibrazione verra determinata
su un calibratore di lavoro preparato.

I valori del D-dimero nel materiale di riferimento
vengono determinati tramite spettrofotometria
UV, mentre il valore del D-dimero con Celltac
chemi D-dimero viene calcolato in base alla
tracciabilita della calibrazione di questo sistema.

Metodo di sterilizzazione

D-dimer Calibrator non ¢ destinato a essere
sterilizzato o conservato in ambiente sterile.

Composizione

D-dimer Calibrator ¢ un reagente liofilizzato
composto da siero umano.

Ambiente di conservazione e trasporto
Da2 a8 °C (da36a46 °F)

NOTA: Non congelare dopo la dissoluzione.

Data di scadenza

Indicata sulla fiala o sulla confezione.

Data di scadenza dopo I'apertura della
confezione

Utilizzare il calibratore entro la stessa giornata in
cui viene disciolto.

Una volta disciolto, utilizzare entro la giornata se
conservato a una temperatura compresa trai2 e
gli 8 °C.

Smaltire il calibratore secondo le leggi
locali e le linee guida della propria struttura
(inclusi incenerimento, trattamento di
fusione, sterilizzazione, disinfezione e
richiesta di smaltimento dei rifiuti) per lo
smaltimento dei rifiuti medici infettivi. In
caso contrario, potrebbe avere
ripercussioni sull’'ambiente. Nel caso in cui
il prodotto fosse contaminato, pud causare
un’infezione.

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



Cronologia delle revisioni

Edizione Data Dettagli Codice
la edizione | 30 luglio Pubblicazione | 0614-908217
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qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al Rappresentante europeo
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2 NIHON KOHDEN

- NAUDOTOJO VADOVAS

D-dimer Calibrator
DD-CAL

Lietuviy k.

Bendroji informacija

Numatytoji paskirtis
Skirta naudoti tik ,,in vitro* diagnostikai.

,,D-dimer Calibrator* — tai priskirtg verte turintis
kalibravimo gaminys, sukurtas kalibruoti
D-dimero analizg, atlickama naudojant ,,Nihon
Kohden* klinikinés biochemijos analizatorius.
Si priemon¢ skirta naudoti tik kartu su ,,Celltac
chemi® D-dimeru ir yra skirta analizés sistemos
Iprastings priezifiros ir remonto darbams, kuriuos
atlieka techninés priezitros specialistai ir
laboratorijos darbuotojai.
Numatytieji prietaisai
* MEK-1303 automatizuotas hematologijos

ir klinikinés biochemijos analizatorius

(programinés jrangos 04-01 versija arba
naujesné)

PASTABA. - Specifikacijos ir jrangos
reikalavimai pateikiami minéty
,Nihon Kohden* in vitro
diagnostikos priemoniy naudotojo
vadove.

Prie§ naudodami atidziai
perskaitykite SDL (saugos
duomeny lapg). SDL galite gauti
i$ ,Nihon Kohden*® atstovo.

« ,D-dimer Calibrator* SSP (saugos
ir veiksmingumo duomeny
santraukg) galima rasti Siuo
adresu:
https.//ec.europa.eu/tools/
eudamed

|| 0614-908217A

Pateiktos ir batinos priemonés

Pateiktos priemonés

DD-CAL ,,D-dimer Calibrator” (Kiekvienoje

pakuotéje yra trys liofilizuoto kalibratoriaus

flakonai.)

Biitinos priemonés (nepateiktos su reagentu)

* DD-421W ,,Celltac chemi D-dimeras

* Distiliuotas vanduo

 Mikropipete, galinti jsiurbti 0,5 ml skyscio
(isigyta vietoje)

Numatytieji naudotojai

Si priemoné skirta analizés sistemos jprastinés

priezitiros ir remonto darbams, kuriuos atlieka

techninés priezitiros specialistai ir laboratorijos
darbuotojai.

Simboliai

Siam kalibratoriui taikomi toliau nurodyti
simboliai. Kiekvieno simbolio aprasas
pateikiamas tolesnéje lenteléje.

Simboliai Aprasas Simboliai Aprasas
. . In vitro
Démesio . .
diagnostikos
no
. . medicinos
Tinka naudoti iki priemoné

Biologiniai
pavojai

&

Partijos numeris

Katalogo numeris Kalibratorius

Gamintojas Flakonas
Naudotojo Temperatiiros

. apribojimai
vadovas;
naudojimo Saugoti nuo saulés
instrukcijos spinduliy

Modelio numeris Sia puse j virsy

Unikalusis
priemonés

B |+ = R x>

Trapus

identifikatorius

Saugoti nuo
lietaus

= S JI=4E 3 Dml




Simboliai Aprasas Simboliai Aprasas
Krovimo j rietuve CE Zenklas yra
]l% riba, kurig nurodo Europos Sajungos
| | skaicius (,,n" — reglamentuotas
ribinis skaicius) atitikties
: ; zenklas. Keturi
Igaliotasis zenk
atstovas skaitmenys po

CE zenklo nurodo
notifikuotosios
istaigos,
dalyvaujancios
vertinant gaminio
kaip medicinos
priemongs atitiktj,
identifikavimo
numerj.

Saugos informacija

/\ ISPEJIMAS Zodziu ,jspéjimas” naudotojas
ispéjamas apie galimg suzalojima ar
mirtj, susijusius su netinkamu
prietaiso naudojimu.

Atkreipkite déemes;j j visg Siame naudotojo vadove
pateiktg saugos informacija.

/\ ISPEJIMAS
Nenurykite kalibratoriaus. Jis gali bati
infekuotas.

/\ ISPEJIMAS
Dirbdami su kalibratoriumi, mavékite
gumines pirstines, kad apsisaugotuméte
nuo infekcijos.

/\ |SPEJIMAS
POTENCIALIAI BIOLOGISKAI
PAVOJINGA MEDZIAGA. Sis kalibratorius
yra potencialiai biologiSkai pavojinga
medziaga. Kalibratorius skirtas naudoti tik
parengtiems darbuotojams ,,in vitro*
diagnostikos tikslais. Kalibratoriaus
sudétyje yra zmogaus kilmés ir (arba)
potencialiai infekuoty komponenty.
Kalibratoriaus gamybai naudoti
komponentai, gauti i§ Zmoniy donory, buvo
istirti dél Zzmogaus imunodeficito viruso
(ZIV-1/ZIV-2) ir hepatito C viruso (HCV)
antikliny bei hepatito B viruso pavirSiaus
antigeno, ir rezultatai buvo neigiami.
Kadangi joks tyrimo metodas negali
visiSkai paneigti infekcijos sukéléjy buvimo,
Si medziaga turi bati laikoma potencialiai
infekcine. Tvarkydami ar Salindami
flakonus, laikykités atsargumo priemoniy,
taikomy pacienty méginiams, kaip
nurodyta OSHA per kraujg plintanciy
patogeny taisyklése (29 CFR 1910, 1030
dalys) arba kitose lygiavertése biologinés
saugos procedirose.

* Nenaudokite kalibratoriaus praéjus galiojimo
pabaigos datai.

* Jei | kalibratoriy pateko mikroorganizmy arba
jei kalibratoriaus flakono turinys drumstas,
kalibratoriy iSmeskite.

» Siuo kalibratoriumi negalima atlikti kokybeés
kontrolés programos.

» Kalibratoriy laikykite farmaciniame Saldytuve.

* Prie§ naudodami palaukite, kol kalibratorius
susils iki 15-30 °C (59-86 °F) temperatiiros.

* Prie$ naudodami apverskite ir sumaiSykite
kalibratoriy.

» Kiekvieno flakono turinio analizés rezultatas
gali skirtis. Po kiekvieno matavimo patikrinkite
verte ir jveskite jg j analizatoriy.



Kalibratoriaus naudojimas
Kalibravima atlikite toliau nurodytais atvejais.

» Kalibravimas reikalingas atliekant jprasta
kokybes kontrolés procediira.

« Kalibravimas reikalingas atliekant kokybés
kontrolés procediirg po techninés priezitiros
darby.

« Kitais atvejais, kai reikalingas kalibravimas.

Naudojami reagentai

,,D-dimer Calibrator naudokite kartu su
DD-421W ,,Celltac chemi* D-dimeru.

Kalibravimo veiksmy daznumas

Tai turi bati nustatoma pagal kiekvienos
laboratorijos atliekamas patikras.

Matavimo principas

Zr. analizatoriaus naudotojo vadova.

Procedira

PASTABA. - Drumstumas, kalibratoriaus
spalvos pasikeitimas arba
nepriimtini rezultatai gali
rodyti, kad gaminys sugedo.
Nenaudokite kalibratoriaus, jei yra
jo kokybés pablogéjimo pozymiy.

 Patvirtinkite, kad kalibratoriaus
partijos numeris sutampa su
partijos numeriu, pateiktu ant
kalibravimo duomeny etiketés.

» Naudokite kalibratoriy iki galiojimo
pabaigos datos, o praéjus
galiojimo pabaigos datai iSmeskite
ji kaip infekuotas medicinines
atliekas.

« Atlikdami kalibravimg penkis
kartus, stenkités, kad tai
neuztrukty pernelyg ilgai, ir
venkite kalibruoti esant dideliems
temperatdros svyravimams.

* Prie$ naudodami apverskite ir
sumaisykite kalibratoriy.

* Negalima maiSyti kalibratoriaus su
kitu kalibratoriumi i$ kitos partijos
arba su kitu reagentu.

« Kalibratoriaus negalima naudoti
pakartotinai. Nepilkite reagento j
kalibratoriaus flakong.

« Jei flakonas nepanaudotas,
laikykite kalibratoriy 2—8 °C
(36—46 °F) temperatiroje

» Naudokite naujg kalibratoriy, jei
kalibruojate daugiau nei vieng
analizatoriy arba jei kalibratorius
baigiasi dar nebaigus kalibravimo.

* ISsamis proceddros reikalavimai
pateikiami minéty ,Nihon Kohden®
in vitro diagnostikos priemoniy
naudotojo vadovo kalibravimo
skyriuje.

1. ISimkite kalibratoriy i$ Saldytuvo.

2. Atidarykite kalibratoriaus flakono dangtelj.

1) Nuimkite aliuminio plombg nuo flakono
taip, kaip nurodyta toliau.
Aliuminio plomba

2) Nuimkite guminj kamstelj nuo flakono,
kad atidarytuméte kalibratoriy.
3. Istirpinkite kalibratoriy.

1) Pasukite mikropipetés ratuka j padétj
0,5 ml (tolesniame paveikslélyje —,,050%).

Ratukas

2) Ikiskite mikropipete i pipetés antgalj, kad
ji pritvirtintuméte.



3) Laikydami mikropipetés mygtuka nuspausta
iki pirmojo sustojimo, panardinkite pipetés
antgalj Zemiau skyscio lygio.

Y~ | Mygtuka galima nuspausti dviem etapais.

Pirmasis
sustojimas

Antrasis
sustojimas

4) Leétai atleiskite mygtuka, kad jsiurbtuméte
distiliuota vanden;.

PASTABA. Kad jsiurbtuméte nurodytg
distiliuoto vandens kiekj,
neleiskite, kad patekty
oro burbuliuky. Jei j
pipetés antgalj pateko
oro burbuliuky, pakeiskite
antgal].

Létai

atleiskite

mygtuka

I Isiurbia
0,5ml

Y

1 Distiliuotas vanduo

5) Nuspauskite mygtuka iki antrojo
sustojimo ir jleiskite distiliuoto vandens |
kalibratoriaus flakonag.

Nuspauskite mygtuka iki
antrojo sustojimo

Ileiskite
= 0,5 ml

< Kalibratorius

4. lveskite ,,Analizés verte* j analizatoriy;
vadovaukités pakuotéje esancia kalibravimo
duomeny etikete.

5. Kad reagentai DD-CAL flakone gerai
susimaisyty, atsargiai apverskite kalibratoriy,
laikydami uz guminio kamstelio.

PASTABA. - Sumaisykite kalibratoriy atsargiai
jj apversdami, kad nesusidaryty
putos.

» Sumaise jsitikinkite, kad flakone
neliko jokiy kietyjy daleliy.

N

6. Isiurbkite kalibratoriy j analizatoriy.

PASTABA. Jei meginiy émimo antgalio galu
liesite flakono dugna, tai uzblokuos
siurbimo angg ir gali sutrukdyti
siurbimg. Siurbdami méginj, tarp
meéginiy émimo antgalio galo ir
mégintuvélio dugno palikite nedidelj
tarpa.

7. Uzkimskite guminj kamstel;.

PASTABA. Jei kalibratoriy vél jsiurbiate j
analizatoriy, apverskite flakong
ir sumai8ykite, uzkimse guminiu
kamsteliu.

Techniné informacija

Kalibratoriui priskirty ver€iy metrologinis
atsekamumas

,,D-dimer Calibrator* sudaro didelés molekulinés
masés zmogaus kryzmi$kai susijungusi fibrino
skilimo produkty frakcija, gauta plazmino
fibrinolizés budu.

Kadangi ISO 17511 standarte néra apibrézta jokia
pripazinta sertifikuota pamatiné medziaga ar
pamatiné matavimo procedira, skirta D-dimerui,
kalibravimo atsekamumas bus uztikrinamas



naudojant paruostg darbinj kalibratoriy.
Pamatinés medziagos D-dimero vertés
nustatomos taikant UV spektrofotometrijg, o
D-dimero verté, naudojant ,,Celltac chemi*
D-dimera, apskai¢iuojama remiantis §ios sistemos
kalibravimo atsekamumu.

Sterilizavimo metodas

,,D-dimer Calibrator néra skirtas sterilizuoti ar
laikyti sterilioje aplinkoje.

Sudétis

,»D-dimer Calibrator — tai liofilizuotas reagentas,
sudarytas i§ zmogaus plazmos.

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

PASTABA. Istirpinus negalima uzsaldyti.

Galiojimo data

Nurodyta ant flakono arba pakuotés.

Tinkamumo naudoti terminas po
pakuotés atidarymo

Kalibratorius turi biiti panaudotas ta pacia diena,
kai yra iStirpinamas.

IStirpinus reikia sunaudoti per diena, laikant

2-8 °C temperatiiroje.

Pakuoté ir katalogo numeris

Modelis Kiekis e
numeris
DD-CAL | 3 flakonai DD-CAL

Salinimas

/\ |SPEJIMAS
Kalibratoriy Salinkite laikydamiesi vietos
teisés akty ir savo jstaigos nurodymy dél
infekuoty medicininiy atlieky Salinimo
(deginimo, lydymo, sterilizavimo,
dezinfekavimo ir prasymo dél atlieky
Salinimo teikimo). Antraip galite pakenkti
aplinkai. Jei yra tikimybé, kad produktas
uzkréstas infekcijos sukéléju, jis gali sukelti
infekcija.

Salindami kalibratoriy, pvz., praéjus galiojimo
datai, laikykités kalibratoriaus SDL pateikty
instrukcijy.

Perziuros istorija

Laida Data Informacija Kodas
1-0ji laida | 2025 m. Pradinis 0614-908217
liepos 30 d. leidimas
I 2-0ji laida | 2026 m. Atnaujintas 0614-908217A
liepos 24 d. simbolis

PASTABA. Naujausioje laidoje padaryti
pakeitimai pazymeéti juosta kairéje
kiekvieno puslapio parastéje.

Pastaba naudotojams, esantiems EEE teritorijoje ir Sveicarijoje:
Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su priemone, biitina pranesti gamintojo paskirtam atstovui Europoje ir EEE
valstybés narés bei Sveicarijos, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas jsikiires, kompetentingai institucijai.

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person
NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

PraneSimas apie autoriy teises
Viso $io vadovo turinio autoriy
teisés priklauso ,,Nihon Kohden®.

Visos teisés saugomos.

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328

1-0ji laida: 2025 m. liepos 30 d.
2-oji laida: 2026 m. liepos 24 d. 0123
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2 NIHON KOHDEN

- INSTRUKCJA OBSLUGI

D-dimer Calibrator
DD-CAL

Informacje ogélne

Przeznaczenie

Wytqcznie do diagnostyki in vitro.

D-dimer Calibrator jest kalibratorem
opracowanym i posiadajagcym warto$¢ przypisang
do kalibrowania oznaczen D-dimerow w
analizatorach chemii klinicznej firmy Nihon
Kohden. Ten wyrob jest przeznaczony wyltacznie
do stosowania w potaczeniu z Celltac chemi
D-dimer i moze by¢ wykorzystywany do
rutynowej konserwacji oraz naprawy systemu
analitycznego przez personel serwisowy i
specjalistow laboratoryjnych.

Produkt przeznaczony do uzycia z
nastepujacymi analizatorami:
» Automatyczny analizator hematologiczny
i analizator chemii klinicznej MEK-1303
(oprogramowanie w wersji 04-01 lub nowszej)

UWAGA - Specyfikacje oraz wymagania
dotyczgce wyposazenia
znajdujg sie w instrukcji obstugi
wyzej wymienionych wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro
firmy Nihon Kohden.

* Przed uzyciem nalezy uwaznie
przeczyta¢ SDS (karte
charakterystyki). SDS jest dostepna
u przedstawiciela Nihon Kohden.

» Podsumowanie dotyczgce
bezpieczenstwa i skutecznosci
(SSP) dla D-dimer Calibrator mozna
znalez¢ pod nastepujgcym adresem
URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

|| 0614-908217A

Materialy dostarczone i materiaty
wymagane
Materialy dostarczone

DD-CAL D-dimer Calibrator (Kazde opakowanie
zawiera trzy fiolki liofilizowanego kalibratora).

Materialy wymagane (niedostarczane z

odczynnikiem)

* DD-421W Celltac chemi D-dimer

* Woda destylowana

» Mikropipeta umozliwiajaca pobranie 0,5 ml
ptynu (do nabycia we wlasnym zakresie)

Docelowi uzytkownicy

Wyr6b ten jest wykorzystywany do rutynowej
konserwacji i naprawy systemu analitycznego
przez personel serwisowy oraz specjalistow
laboratoryjnych.

Symbole

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

Symbole Opis Symbole Opis
Wyrdob medyczny
A Przestroga do diagnostyki
o in vitro

g Data waznosci f(")\ Zagrozenia
" (M) | biologiczne

Numer serii

Kalibrator
Numer

m

katalogowy Fiolka

m
Wytworca /H/

Zakres temperatur

Instrukcja

obstugi; instrukcja S ?h_ronlc przed
. ZX | $wiattem
eksploatacji O
stonecznym

Numer modelu .
Kierunek gora

Niepowtarzalny
identyfikator
wyrobu

ER=IR=N MENE

Produkt delikatny

—a|=




Limit uktadania w
stos (,,n” oznacza
dopuszczalng
liczbg warstw)

Autoryzowany
przedstawiciel

Symbole Opis Symbole Opis
@ | Chroni¢ przed Znak CE jest
? deszczem chronionym
znakiem

zgodnosci Unii
Europejskie;j.
Cztery cyfry
po znaku CE
0znaczaja numer
identyfikacyjny
jednostki
notyfikowane;j,
ktora oceniata
zgodnosé
produktu

jako wyrobu
medycznego.

Informacje o bezpieczenstwie

/\ ZAGROZENIE Zagrozenie ostrzega uzytkownika

przed mozliwymi obrazeniami
ciata lub $miercig w wyniku
uzycia lub niewtasciwego uzycia
przyrzadu.

Zwroci¢ uwage na wszystkie informacje o
Srodkach bezpieczenstwa w instrukcji obstugi.

/A\ZAGROZENIE
Nie potykac kalibratora. Moze by¢ zakazny.

/\ ZAGROZENIE

Podczas pracy z kalibratorem nalezy nosi¢
gumowe rekawiczki, aby zapobiec
zakazeniu.

/\ ZAGROZENIE
MATERIAL POTENCJALNIE
BIOLOGICZNIE NIEBEZPIECZNY Ten
kalibrator jest materiatem stanowigcym
potencjalne zagrozenie biologiczne.
Kalibrator jest przeznaczony wytacznie do
diagnostyki in vitro i moze by¢ uzywany
przez przeszkolony personel. Kalibrator
zawiera sktadniki pochodzenia ludzkiego
i/lub sktadniki potencjalnie zakazne.
Skfadniki pochodzgce od dawcéw ludzkich,
wykorzystane do przygotowania
kalibratora, zostaly przebadane na
obecnos¢ przeciwciat przeciwko ludzkiemu
wirusowi niedoboru odpornosci
(HIV-1/HIV-2) i wirusowi zapalenia watroby
typu C (HCV), a takze na obecnos¢
antygenu powierzchniowego wirusa
zapalenia watroby typu B i uzyskaty wynik
ujemny. Poniewaz zadna metoda
testowania nie daje catkowitej pewnosci,
ze materiat nie zawiera czynnikdéw
zakaznych, nalezy traktowac go jako
potencjalnie zakazny. Podczas kontaktu z
fiolkami oraz przy usuwaniu ich
pozostatosci nalezy zachowac¢ zasady
ostroznosci przewidziane dla probek
ludzkich, wyszczegdlnione w wymogach
OSHA dla patogendéw przenoszonych z
krwig (CFR 29, cze$¢ 1910, 1030) lub
stosowac inne réwnowazne procedury

bezpieczenstwa biologicznego.

* Nie uzywac kalibratora po uptywie terminu
waznosci.

» W przypadku skazenia kalibratora
drobnoustrojami lub gdy zawarto$¢ fiolki z
kalibratorem stanie si¢ metna, kalibrator nalezy
wyrzucic.

* Na tym kalibratorze nie mozna przeprowadzi¢
programu kontroli jakosci.

« Kalibrator nalezy przechowywac¢ w lodowce
farmaceutyczne;j.

* Przed uzyciem podgrza¢ kalibrator do
temperatury od 15 do 30°C (od 59 do 86°F).

* Przed uzyciem wymiesza¢ kalibrator poprzez
odwracanie fiolki.



» Wartos¢ analizy moze by¢ inna dla kazde;j
fiolki. Nalezy sprawdzi¢ warto$¢ po kazdym
pomiarze i wprowadzic¢ ja do analizatora.

Uzywanie kalibratora

Kalibracje nalezy wykona¢ w nastgpujacych

przypadkach:

» Kalibracja jest wymagana jako wynik regularnej
kontroli jakosci.

« Kalibracja jest wymagana jako wynik kontroli
jakosci wykonywanej po konserwacji.

* Inne przypadki, w ktorych wymagana jest
kalibracja.

Zastosowane odczynniki

D-dimer Calibrator nalezy uzywac¢ w potaczeniu
z DD-421W Celltac chemi D-dimer.

Czestos¢ przeprowadzania kalibracji

Ustali¢ zgodnie z zasadami kontroli dla danego
laboratorium.

Zasada pomiaru

Opis w instrukcji obshugi analizatora.

Procedura

UWAGA -+ Zmetnienie, przebarwienie
kalibratora lub niedopuszczalne
wyniki mogg wskazywac¢ na
pogorszenie jakosci. Nie
uzywac kalibratora w przypadku
podejrzenia, ze jest zepsuty.

Nalezy sprawdzi¢, czy numer

serii kalibratora jest zgodny z
numerem serii na etykiecie danych
kalibracyjnych.

Kalibratora nalezy uzyc¢ przed
uptywem terminu waznosci, a

po jego uptywie zutylizowac jako
zakazny odpad medyczny.

Podczas pieciokrotnego
wykonywania kalibracji nalezy
zachowac ostroznosé, aby proces
ten nie trwat zbyt dlugo oraz
unikac¢ przeprowadzania kalibracji
w warunkach znacznych zmian
temperatury.

* Przed uzyciem wymieszac¢ kalibrator
poprzez odwracanie fiolki.

 Nie mieszac¢ kalibratora z innym
kalibratorem o innym numerze serii
ani z zadnym innym odczynnikiem.

* Nie uzywac¢ ponownie kalibratora.
Nie dodawa¢ odczynnika do fiolki z
kalibratorem.

* Nieuzywane fiolki z kalibratorem
nalezy przechowywacé w
temperaturze od 2 do 8°C (od 36 do
46°F)

» Nalezy uzy¢ nowej fiolki kalibratora
w przypadku kalibracji wiecej
niz jednego analizatora lub gdy
kalibrator wyczerpie sie przed
zakonczeniem procesu kalibraciji.

» Szczegodtowe wymagania dotyczgce
procedury mozna znalez¢ w sekcji
poswieconej kalibracji w instrukc;ji
obstugi wyzej wymienionych
wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro firmy Nihon
Kohden.

1. Wyjac¢ kalibrator z lodowki.
2. Otworzy¢ pokrywke fiolki z kalibratorem.
1) Zdja¢ aluminiowa plombe z fiolki w
nastgpujacy sposob.
Aluminiowa plomba T

2) Zdja¢ gumowy korek z fiolki, aby
otworzy¢ kalibrator.
3. Rozpusci¢ kalibrator.
1) Ustawic¢ tarcze mikropipety na warto$¢
0,5 ml (oznaczenie ,,050” na ponizszym
rysunku).



Tarcza

2) Wlozy¢ mikropipete do koncowki pipety,
aby ja zamocowac.

3) Trzymajac przycisk mikropipety wcisniety
do pierwszego oporu, nalezy zanurzy¢
koncowke pipety ponizej poziomu plynu.

VAL | Przycisk mozna weiska¢ dwustopniowo.

PIen’YS‘Zy opor Drugi opor

4) Powoli zwolni¢ przycisk, aby pobrac¢
wodg destylowana.

UWAGA: Aby pobrac¢ doktadnie
okreslong ilos¢ wody
destylowanej, nie wolno
dopusci¢ do przedostania sie
pecherzykow powietrza. Jesli
do koncowki pipety dostang sie
pecherzyki powietrza, nalezy
wymieni¢ koncowke.

Powoli zwolni¢

f/ przycisk

T Pobrac
0,5ml

Y

] Woda destylowana

5) Woecisnag¢ przycisk do drugiego oporu i
dozowa¢ wodg destylowang do fiolki z
kalibratorem.

Nacisna¢ przycisk

1/do drugiego oporu

destylowana
Dozowaé

LJ‘_ Kalibrator

4. Wprowadzi¢ ,,Warto$¢ analizy” do
analizatora; dane te znajduja si¢ na etykiecie
danych kalibracyjnych w opakowaniu.

5. Aby zapewni¢ doktadne wymieszanie
odczynnikéw w DD-CAL, nalezy delikatnie
odwracac¢ kalibrator, przytrzymujac gumowy
korek.

UWAGA -« Miesza¢ kalibrator poprzez
delikatne odwracanie, aby unikng¢
powstawania piany.

* Po wymieszaniu nalezy sie
upewnic, ze w fiolce nie pozostaty
zadne czgstki state.

N

6. Pobra¢ kalibrator do analizatora.

UWAGA: Dotykanie koncem igty dozujace;j
dna fiolki blokuje otwér pobierajgcy
i moze uniemozliwi¢ pobranie.
Podczas pobierania prébki nalezy
pozostawi¢ niewielki odstep miedzy
koncem igly dozujgcej a dnem fiolki.



7. Zamkna¢ gumowy korek.

UWAGA: W przypadku ponownego pobierania
kalibratora do analizatora, nalezy go
wymieszaé poprzez odwracanie przy
zamknietym gumowym korku.

Informacje techniczne

Metrologiczna identyfikowalnos¢ wartosci
przypisanych do kalibratora

D-dimer Calibrator sktada si¢ z
wysokoczasteczkowej frakcji produktow
degradacji ludzkiej usieciowanej fibryny,
otrzymanych w wyniku fibrynolizy pod wptywem
plazminy.

Poniewaz nie istnieje uznany certyfikowany
material referencyjny ani referencyjna procedura
pomiarowa dla D-dimer6éw zdefiniowana w
normie ISO 17511, identyfikowalno$¢ kalibracji
zostanie ustalona na podstawie przygotowanego
kalibratora roboczego.

Warto$ci D-dimeréw w materiale referencyjnym
sa wyznaczane metoda spektrofotometrii UV,

a warto$¢ D-dimeréw oznaczona przy uzyciu
Celltac chemi D-dimer jest obliczana zgodnie z
identyfikowalnoscia kalibracji dla tego systemu.

Metoda sterylizacji

D-dimer Calibrator nie jest przeznaczony do
sterylizacji ani do przechowywania w §rodowisku
sterylnym.

Skiad

D-dimer Calibrator to liofilizowany odczynnik na
bazie ludzkiej surowicy.

Srodowisko przechowywania i transportu
0Od 2 do 8°C (od 36 do 46°F)

UWAGA: Po rozpuszczeniu nie zamrazac.

Data waznosci

Podana na fiolce lub opakowaniu.

Okres przechowywania po otwarciu
opakowania

Kalibrator nalezy zuzy¢ w tym samym dniu, w
ktorym zostat rozpuszczony.

Po rozpuszczeniu kalibrator nalezy wykorzystac¢
w ciagu tego samego dnia, przechowujac go w
temperaturze od 2 do 8°C.

Opakowanie i numer

katalogowy
Model llogé Numer
katalogowy
DD-CAL 3 fiolki DD-CAL

Utylizacja

/\ ZAGROZENIE
Kalibrator nalezy utylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami prawa oraz
wytycznymi danej placowki (w tym
spalanie, postepowanie z rozmrozonym
materiatem, sterylizacja, odkazanie i
zgtaszanie odpadéw do usuniecia) w
sprawie utylizacji zakaznych odpadéw
medycznych. W przeciwnym razie mozna
spowodowac szkody w srodowisku. Jesli
zachodzi mozliwos¢, ze produkt zostat
skazony czynnikiem zakaznym, moze
spowodowac zakazenie.

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



Historia zmian

Wydanie Data Szczegdty | Numer wersji
1. wydanie | 30 lipca Wersja 0614-908217
2025 . pierwotna
2. wydanie |24 lipca Zaktualizowano | 0614-908217A
2026 . symbol

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

Uwaga dla uzytkownikow z terytorium EOG i Szwajcarii:

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

“ Manufacturer European Representative Informacja dotyczaca praw autorskich
NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH | prawa autorskie do calej tresci tej
}orfy: o “;Z;’;‘ajj,’;'n”’ s Phone +45 G005.627-0 Fax +48 6003857 535 instrukcji nalezg do firmy Nihon
Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person Kohden. Wszelkie prawa zastrzezone.
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. wydanie: 30 lipca 2025 r. c E
|2. wydanie: 24 lipca 2026 r. 0123
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- MANUAL DE UTILIZARE

D-dimer Calibrator
DD-CAL

%3

Generalitati

Scopul preconizat
Exclusiv pentru diagnosticare in vitro.

D-dimer Calibrator este un produs de calibrare
proiectat in scopul de a calibra analiza D-dimer
pentru analizoarele de chimie clinica Nihon
Kohden. Acest dispozitiv este destinat utilizarii
numai impreuna cu Celltac chemi D-dimer si este
folosit pentru intretinerea de rutina si repararea
sistemului de analiza de catre personalul de
service si de laborator.

Dispozitive destinate utilizirii in combinatie cu
* Analizorul automat de hematologie si chimie

clinica MEK-1303 (versiune software 04-01 sau
ulterioara)

NOTA - Specificatiile si cerintele legate de
echipamente pot sa fie gasite in
manualul de utilizare al dispozitivelor
pentru diagnostic in vitro Nihon
Kohden mentionate mai sus.

« Cititi cu atentie FDS (Fisa cu date de
securitate) Tnainte de utilizare. Fisa cu
date de securitate este disponibila de
la reprezentantul dvs. Nihon Kohden.

* SSP (rezumatul caracteristicilor de
siguranta si performanta) pentru
D-dimer Calibrator poate fi gasit la
urmatorul URL:
https.//ec.europa.eu/tools/eudamed

|| 0614-908217A

2 NIHON KOHDEN

Romana

Materiale furnizate si materiale necesare

Materiale furnizate

D-dimer Calibrator DD-CAL (in fiecare
pachet sunt furnizate trei flacoane cu calibrator
liofilizat.)

Materiale necesare (nu sunt furnizate cu

reactivul)

* DD-421W Celltac chemi D-dimer

* Apa distilata

* Micro-pipeta care poate sa aspirare 0,5 ml de
lichid (cumparata pe plan local)

Utilizatori vizati

Acest dispozitiv este folosit pentru intretinerea de
rutind si repararea sistemului de analiza de catre
personalul de service si de laborator.

Simboluri

Cu acest calibrator sunt utilizate urmatoarele
simboluri. Descrierile fiecarui simbol sunt
prezentate in tabelul de mai jos.

Simboluri Descriere Simboluri Descriere
Atentie DlSppzﬁlv
medical pentru

diagnosticare in

Data de expirare vitro

Numar lot C\&% Riscuri biologice
Numir de catalog Calibrator
Producitor Flacon
Manual de /ﬂ/ Limite de
utilizare: temperatura
instructiuni de i | Aseferide
operare ZX | lumina directd a

L] .

soarelui

Numir d del -
umar de mode Cu aceasta parte

in sus

Identificatorul

unic al
dispozitivului

E || = k|| >

Fragil

|z




Simboluri Descriere Simboluri Descriere
A se feri de Marcajul CE
T ploaie este un marcaj

Stivuire limitata

X in functie de
g numar (,,n”
este numarul
limitator)
Reprezentant
autorizat

de conformitate
protejat al
Uniunii
Europene. Cele
patru cifre de
dupa marcajul
CE indica
numarul de
identificare al
organismului
notificat implicat
in evaluarea
conformitatii
produsului

ca dispozitiv
medical.

Informatii privind siguranta

A AVERTIZARE Un avertisment alerteaza
utilizatorul cu privire la posibilitatea
de vatamare corporala sau deces
asociata utilizarii sau utilizarii
necorespunzatoare a aparatului.

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

/\ AVERTIZARE

Nu Tnghititi calibratorul. Poate sa fie
infectios.

/\ AVERTIZARE

La manevrarea calibratorului, purtati
manusi din cauciuc pentru a va proteja de
infectii.

/\ AVERTIZARE
MATERIAL POTENTIAL PERICULOS DIN
PUNCT DE VEDERE BIOLOGIC. Acest
calibrator este un material biologic
potential periculos. Calibratorul este
destinat exclusiv utilizarii pentru
diagnosticul in vitro de catre personal
instruit. Calibratorul contine componente
cu origine umana si/sau potential
infectioase. Componentele de la donatori
umani folosite pentru prepararea
calibratorului au fost testate pentru
prezenta anticorpilor pentru virusul
imunodeficientei umane (HIV-1/HIV-2) si
virusul hepatitei C (HCV), precum si a
antigenului de suprafata al virusului
hepatitei B, iar rezultatele au fost negative.
Deoarece nicio metoda de testare nu
poate oferi o asigurare completa ca agentii
infectiosi sunt absenti, acest material
trebuie tratat ca fiind potential infectios.
Atunci cand manipulati sau eliminati
flacoanele, respectati masurile de
precautie pentru probele de la pacienti,
dupa cum este specificat in Regula OSHA
privind agentii patogeni transmisi prin
sange (29 CFR Partea 1910, 1030) sau
alte proceduri echivalente de biosiguranta.

* Nu utilizati calibratorul dupa data de expirare.

* Daca in calibrator intra microorganisme sau
flaconul calibratorului este tulbure, aruncati
calibratorul.

* Programul de control al calitatii nu poate sa fie
efectuat cu acest calibrator.

* Depozitati calibratorul intr-un frigider
farmaceutic.

« Inainte de utilizare, lasati calibratorul si se
incalzeasca la temperaturi intre 15 si 30 °C
(intre 59 si 86 °F).

« Intoarceti si amestecati calibratorul inainte de
utilizare.

* Valoarea testului poate sa difere pentru fiecare
flacon. Verificati valoarea dupa fiecare masurare
si introduceti-o in analizor.




Utilizarea Calibratorului

Efectuati calibrarea in urmatoarele cazuri.

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

¢ Calibrarea este necesara ca urmare a controlului
de calitate efectuat dupa intretinere.

* Alte cazuri in care este necesara calibrarea.

Reactivi utilizati

Utilizati D-dimer Calibrator impreuna cu un
D-dimer DD-421W Celltac chemi.

Frecventa efectuarii calibrarii

Se determina in functie de inspectiile efectuate de
fiecare laborator.

Principiu de masurare

Consultati manualul de utilizare a analizorului.

Procedura

NOTA - Turbiditatea, decolorarea calibratorului
sau rezultatele inacceptabile pot
sa indice deteriorarea. Nu utilizati
calibratorul daca se suspecteaza o
deteriorare.

Confirmati c& numarul lotului
calibratorului coincide cu numarul
lotului de pe eticheta cu date de
calibrare.

Utilizati calibratorul inainte de data
expirdrii si eliminati-l dupa data
expirarii, conform procedurilor de
eliminare a deseurilor medicale
infectioase.

La efectuarea calibrarii de cinci ori,
aveti grija ca aceasta sa nu dureze
prea mult si evitati efectuarea
calibrarii cu modificarea substantiala a
temperaturii.

Tntoarceti si amestecati calibratorul

inainte de utilizare.

* Nu amestecati calibratorul cu un alt
calibrator dintr-un lot diferit sau un alt
reactiv.

* Nu reutilizati calibratorul. Nu adaugati

reactiv in flaconul cu calibrator.

» Daca exista flacoane nefolosite,
readuceti calibratorul la temperaturi
cuprinse intre 2 si 8 °C (36 si 46 °F)

* Folositi un calibrator nou atunci cand
calibrati mai multe analizoare sau
atunci cand calibratorul se termina
nainte de finalizarea calibrarii.

» Cerintele detaliate legate de procedura
pot sa fie gasite in sectiunea despre
calibrare din manualul de utilizare al
dispozitivelor pentru diagnostic in vitro
Nihon Kohden mentionate mai sus.

1. Scoateti calibratorul din frigider.

2. Deschideti capacul flaconului cu calibrator.

1) Indepartati sigiliul din aluminiu de pe
flacon dupa cum urmeaza.
Sigiliu din aluminiu

2) Scoateti capacul din cauciuc de pe flacon
pentru a deschide calibratorul.
3. Dizolvati calibratorul.

1) Rotiti indicatorul micropipetei pana la

0,5 ml (,,050” in figura de mai jos).

Indicator

2) Introduceti micropipeta in varful pipetei
pentru atasare.



3) Cu butonul micropipetei apasat pana la
prima oprire, introduceti varful pipetei sub
nivelul lichidului.

. | Butonul poate sa fie apasat in doua etape.

Prima oprire A doua oprire

4) Eliberati usor butonul pentru a aspira apa
distilata.

NOTA: Pentru a aspira cantitatea
specificata de apa distilata, nu
permiteti intrarea bulelor de aer.
Daca in varful pipetei intra bule
de aer, inlocuiti varful.

Eliberati

incet

- f/ butonul

T Aspira
0,5 ml

@

] Apa distilata

5) Apasati butonul pana la cea de-a doua
oprire si transferati apa distilata in flaconul
calibratorului.

Apasati butonul pana la
cea de-a doua oprire

Apa
distilata
Transferati
=0,5 ml

Calibrator

4

=99 A

4. Introduceti ,,valoarea de analiza” in analizor;
consultati eticheta cu date de calibrare din
ambalaj.

5. Pentru a asigura amestecarea corespunzatoare
a reactivilor din DD-CAL, rasuciti incet
calibratorul in timp ce tineti de capacul din
cauciuc.

NOTA « Amestecati calibratorul rasucindu-I
incet pentru a evita formarea de
spuma.

» Dupa amestecare, asigurati-va ca
nu exista materiale solide ramase in
flacon.

N

6. Aspirati calibratorul in analizor.

NOTA: Atingerea fundului flaconului cu acul
pentru probe blocheaza deschiderea
folosita pentru aspirare si poate sa
impiedice aspirarea. Lasati un mic
spatiu liber intre capatul acului pentru
probe si fundul flaconului in timpul
aspirarii probei.

7. Inchideti capacul din cauciuc.

NOTA: Dac4 aspirati din nou calibratorul in
analizor, rasuciti si amestecati cu
capacul din cauciuc inchis.

Informatii tehnice

Trasabilitatea metrologica a valorilor
atribuite calibratorului

D-dimer Calibrator consta dintr-o fractie cu masa
moleculara ridicata de produse de degradare a
fibrinei reticulate de origine umana obtinute prin
fibrinoliza plasminei.

Deoarece nu exista un material de referinta

certificat recunoscut sau o procedura de masurare
de referinta recunoscuta pentru D-dimer definita



in ISO 17511, trasabilitatea calibrarii va fi
stabilita pentru un calibrator de lucru preparat.

Valorile pentru D-dimer din materialul de
referinta sunt stabilite folosind spectrofotometria
UV, iar valoarea D-dimer la folosirea Celltac
chemi D-dimer este calculata folosind
trasabilitatea calibrarii pentru sistem.

Metoda de sterilizare

D-dimer Calibrator nu este destinat sterilizarii sau
pastrarii intr-un mediu steril.

Compozitie
D-dimer Calibrator este un reactiv liofilizat
realizat din ser uman.

Mediu de depozitare si transport
intre 2 si 8 °C (intre 36 si 46 °F)

NOTA: Nu congelati dupa dizolvare.

Data de expirare

Indicata pe flacon sau pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa deschiderea
ambalajului

Calibratorul trebuie sa fie folosit in aceeasi zi in
care a fost dizolvat.

Dupa dizolvare, utilizati in aceeasi zi in timp ce
este pastrat la temperaturi intre 2 si 8 °C.

Ambalaj si numar de catalog

Model Cant. Numar catalog

DD-CAL 3 flacoane DD-CAL

Eliminare

/\ AVERTIZARE
Eliminati calibratorul Tn conformitate cu

legislatia locala si cu liniile directoare ale
unitatii dumneavoastra (inclusiv incinerare,
tratare prin topire, sterilizare, dezinfectare
si cerere de eliminare a deseurilor) pentru
eliminarea deseurilor medicale infectioase.
Tn caz contrar, acest lucru poate afecta
mediul inconjurator. In cazul in care exista
posibilitatea ca produsul sa fi fost
contaminat cu o infectie, acesta poate
provoca o infectie.

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

Istoricul reviziilor

- . - Numar de
Editie Data Detalii .
Editia 1 30 iul. 2025 | Versiune 0614-908217
initiala
I Editiaa 2-a | 24 iul. 2026 | Simbol 0614-908217A
actualizat

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

Nota pentru utilizatorii din SEE si Elvetia:

utilizatorul si/sau pacientul.

Orice incident grav care a avut loc 1n legatura cu dispozitivul trebuie raportat reprezentantului pentru Europa
desemnat de producator si autoritatii competente a statului membru al SEE si a Elvetiei in care sunt stabiliti

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Notificare privind drepturile de autor
intregul continut al acestui manual este
protejat prin drepturi de autor de Nihon
Kohden. Toate drepturile rezervate.

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328

Editia 1: 30 iul. 2025

I Editia a 2-a: 24 iul. 2026 0123
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- PRIRUGNIK ZA OPERATERA % NIHON KOHDEN

D-dimer Calibrator

DD-CAL

Obezbedeni materijali i potrebni materijali

Opste

Obezbedeni materijali
Namena D-dimer Calibrator DD-CAL (U svakom
Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu. pakovanju nalaze se tri boCice liofilizovanog

D-dimer Calibrator je proizvod tipa kalibratora kalibratora.)

diz?jnirgp isa dodelj.enom Vredpo§éu za Potrebni materijali (ne dobijaju se uz reagens)
ka.lll.)vr acyu t.esta D:d1r.nera na Nlho‘n Kohder} * DD-421W Celltac chemi D-dimer

klini¢kim biohemijskim analizatorima. Ovaj

uredaj je namenjen samo za upotrebu zajedno * Destilovana voda
sa Celltac chemi D-dimerom i za upotrebu za » Mikropipeta koja moze da aspirira 0,5 mL
rutinsko odrzavanje i popravku sistema za analizu tecnosti (nabavljeno u lokalnoj prodaji)

od strane servisera i laboratorijskih stru¢njaka.
Predvideni korisnici

Uredaji namenjeni za kombinovanu upotrebu . . . . . L.
Ovaj uredaj se koristi za rutinsko odrzavanje i

° MEK'I 393 auto.r.naFizovzfni hematolf).éki i popravku sistema za analizu od strane servisera i
klini¢ki biohemijski analizator (verzija softvera laboratorijskih struénjaka.

04-01 ili novija)

NAPOMENA - Specifikacije i zahtevi za Simboli
opremom mogu se naci u
priru¢niku za operatera za
gorenavedene Nihon Kohden in
vitro dijagnosticke uredaje.

Sledeci simboli se koriste sa ovim kalibratorom.
Opisi svakog simbola navedeni su u tabeli u
nastavku.

Simboli Opis Simboli Opis
Oprez A2 | Bioloski rizici

Kalibrator

* Pazljivo procitajte SDS
(Bezbednosni list) pre upotrebe.
SDS je moguce dobiti od
predstavnika kompanije Nihon
Kohden.

» SSP (Rezime bezbednosti
i performansi) za D-dimer
Calibrator moze se dobiti putem
slede¢e URL adrese:

Rok upotrebe

R Bocica
Broj lota

Ogranicenja
temperature
Drzati dalje od
sunceve svetlosti

m

Kataloski broj

Proizvodac

Priru¢nik za Ovom stranom

B = |k|EE>

L A = -)/>>( o~ |0 I

operatera; nagore
https://ec.europa.eu/tools/ uputstvo za B
eudamed upotrebu Lomljivo

Broj modela Drzati dalje od

kise

Jedinstveni o -

identifikator granicenje

uredaja broja naslaganih

— predmeta (,n*
Medlcmskq je broj gornjeg
I| 0614-908217A sredstvo za in ogranidenja)

vitro dijagnostiku




Simboli Opis Simboli Opis

Ovlascéeni Oznaka CE je
predstavnik zaSti¢eni znak
usaglaSenosti
Evropske unije.
Cetiri cifre

nakon oznake
CE oznacavaju
identifikacioni
XXXX | broj

koje je ukljuc¢eno
u procenu
usaglasenosti
proizvoda kao
medicinskog
sredstva.

notifikacionog tela

Bezbednosne informacije

A UPOZORENJE Upozorenje obavestava korisnika
0 mogucoj povredi ili smrti u vezi
sa upotrebom ili pogreSnom
upotrebom instrumenta.

Obratite paznju na sve bezbednosne informacije u

ovom priru¢niku za operatera.

/\ UPOZORENJE
Nemojte da progutate kalibrator. Moze biti
zarazan.

/\ UPOZORENJE
POTENCIJALNO BIOLOSKI OPASAN
MATERIJAL. Kalibrator je potencijalno
bioloski opasan materijal. Kalibrator je
predviden iskljucivo za in vitro
dijagnosti¢ku upotrebu od strane obu¢enog
osoblja. Kalibrator sadrzi komponente
ljudskog porekla i/ili potencijalno zarazne
komponente. Komponente od ljudskih
donora koje su kori¢ene u pripremi
kalibratora testirane su na prisustvo
antitela na virus humane imunodeficijencije
(HIV-1/HIV-2) i virus hepatitisa C (HCV),
kao i na povrsinski antigen virusa
hepatitisa B i utvrdeno je da su negativne.
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 bocicama ili ih
odlazete, pratite mere opreza za uzorke
pacijenata navedene u OSHA standardu o
patogenima koji se prenose krvlju (29 CFR
deo 1910, 1030) ili drugim ekvivalentnim
procedurama za biolosku bezbednost.

/\ UPOZORENJE
Kada rukujete kalibratorom, nosite gumene
rukavice kako biste se zastitili od infekcije.

» Nemojte koristiti kalibrator nakon isteka roka
upotrebe.

* Ako mikroorganizmi dospeju u kalibrator
ili je bocica kalibratora zamucena, odbacite
kalibrator.

* Program kontrole kvaliteta se ne moze obaviti
na ovom kalibratoru.

« Skladistite kalibrator u farmaceutskom
frizideru.

* Ostavite kalibrator da se pre upotrebe zagreje na
temperaturu izmedu 15 1 30 °C (59 i 86 °F).

* Okrenite i promesajte kalibrator pre upotrebe.

* Vrednost testa moze da se razlikuje za svaku
bocicu. Proverite vrednost nakon svakog
merenja i unesite je u analizator.




Upotreba kalibratora
Obavite kalibraciju u slede¢im sluc¢ajevima.

» Kalibracija je neophodna nakon redovne
kontrole kvaliteta.

« Kalibracija je neophodna nakon kontrole
kvaliteta obavljene posle odrzavanja.

* Drugi slucajevi u kojima je kalibracija
neophodna.
Koris¢eni reagensi

Koristite D-dimer Calibrator u kombinaciji sa
DD-421W Celltac chemi D-dimerom.

Ucestalost obavljanja kalibracije

Odredite prema inspekcijama koje obavlja svaka
laboratorija.

Princip merenja

Koristite priru¢nik za operatera analizatora.

Procedura

NAPOMENA < Zamucenost, promena boje
kalibratora ili neprihvatljivi
rezultati mogu ukazivati na
deterioraciju. Nemojte koristiti
kalibrator ako postoji sumnja na
deterioraciju.

Potvrdite da li se broj lota
kalibratora podudara sa brojem
lota na nalepnici sa podacima o
kalibraciji.

Iskoristite kalibrator pre isteka
roka upotrebe i odlozite ga

u otpad nakon isteka roka
upotrebe radi odlaganja
infektivnog medicinskog
otpada.

Kada obavljate kalibraciju

pet puta, vodite racuna da

ne potrosSite previSe vremena

i izbegavajte obavljanje
kalibracije pri znacajnim
promenama temperature.

» Okrenite i promeSajte kalibrator
pre upotrebe.

» Nemojte mesati kalibrator sa
drugim kalibratorom sa drugim
lotom ili drugim reagensom.

* Nemojte ponovo da koristite
kalibrator. Nemojte dodavati
reagens u bocicu kalibratora.

» Ako ima neiskori§¢enih bodica,
ponovo odlozite kalibrator na
temperaturama izmedu 2i 8 °C
(3646 °F)

» Koristite novi kalibrator kada
kalibriSete viSe analizatora ili
kada potroSite kalibrator pre
zavrSetka kalibracije.

* Detaljni zahtevi za proceduru se
mogu naci u odeljku o kalibraciji
priru¢niku za operatera za
gorenavedene Nihon Kohden in
vitro dijagnosticke uredaje.

1. Izvadite kalibrator iz frizidera.
2. Otvorite poklopac bocice kalibratora.

1) Skinite aluminijumski prsten sa bocice na
slede¢i nacin.
Aluminijumski prsten

2) Skinite gumeni Cep sa bocice da biste
otvorili kalibrator.
3. Rastvorite kalibrator.

1) Okrenite broj¢anik mikropipete na 0,5 mL
(,,050 na slici u nastavku).



Brojcanik

2) Umetnite mikropipetu u vrh pipete da
biste je spojili.

3) Dok je dugme mikropipete pritisnuto do
prvog kolena, uronite vrh pipete ispod
nivoa tecnosti.

VA | Dugme mozete pritisnuti u dve faze.

4) Polako otpustajte dugme da biste aspirirali
destilovanu vodu.

NAPOMENA: Da biste aspirirali
navedenu koli¢inu
destilovane vode,
nemojte dozvoliti da udu
mehuri¢i vazduha. Ako
mehuri¢i vazduha udu u
vrh pipete, zamenite vrh.

Polako otpustajte

dugme

N

] Destilovana voda

5) Pritisnite dugme do drugog kolena i istisnite
destilovanu vodu u bocicu kalibratora.

Pritisnite dugme do

L/ drugog kolena

Istisnite
0,5 mL

5 Kalibrator

4. Unesite ,,Vrednost testa“ u analizator, pogledajte
nalepnicu sa podacima o kalibraciji u paketu.

5. Da biste osigurali dobro meSanje reagensa u
DD-CAL, pazljivo okre¢ite kalibrator drzeci
gumeni cep.

NAPOMENA <« Pomesajte kalibrator pazljivim
okretanjem kako biste izbegli
stvaranje pene.

* Nakon meSanja, uverite se
da u bocici nisu ostale ¢vrste
Cestice.

N

6. Aspirirajte kalibrator u analizator.

NAPOMENA: Ukoliko kraj mlaznice za
uzorkovanje dodiruje dno
bocice, blokirace se otvor
za aspiraciju i moze do¢i do
spreCavanja aspiracije. Tokom
aspiracije uzorka, ostavite mali
razmak izmedu kraja mlaznice
za uzorkovanije i dna bocice.

7. Zatvorite gumeni ¢ep.

NAPOMENA: Ako ponovo aspirirate
kalibrator u analizator, okrenite
i pomesajte sa zatvorenim
gumenim ¢epom.



Tehnicke informacije
Metroloska sledljivost vrednosti
dodeljenih kalibratoru

D-dimer Calibrator se sastoji od frakcije visoke
molekulske mase ljudskih unakrsno povezanih proizvoda
razgradnje fibrina, dobijenih plazminskom fibrinolizom.

Posto u ISO 17511 nije definisan priznati sertifikovani
referentni materijal niti referentni postupak merenja
za D-dimer, sledljivost kalibracije bi¢e utvrdena
prema pripremljenom radnom kalibratoru.

Vrednosti D-dimera u referentnom materijalu utvrduju
se koris¢enjem UV spektrofotometije, a vrednost
D-dimera koji koristi Celltac chemi D-dimer izracunava
se prema sledljivosti kalibracije ovog sistema.

Nacin sterilizacije

D-dimer Calibrator nije namenjen za sterilizaciju
niti Cuvanje u sterilnom okruzenju.

Sastav

D-dimer Calibrator je liofilizovani reagens koji se
sastoji od ljudskog seruma.

Okruzenje prilikom €uvanja i transporta
0Od 2 do 8 °C (od 36 do 46 °F)

NAPOMENA: Nemojte zamrzavati nakon
rastvaranja.

Rok upotrebe

Prikazan je na bocici ili paketu.

Rok upotrebe nakon otvaranja paketa

Kalibrator treba iskoristiti istog dana kada je
rastvoren.

Nakon rastvaranja, iskoristite istog dana ¢uvajuci
ga na temperaturi od 2 do 8 °C.

Ambalaza i kataloski broj

Model Kol. Kataloski broj
DD-CAL 3 bocice DD-CAL
Odlaganje
/\ UPOZORENJE

Odlozite kalibrator u skladu sa lokalnim
zakonima i smernicama svoje ustanove
(ukljucujuci spaljivanje, tretman topljenjem,
sterilizaciju, dezinfekciju i zahtev za
odlaganje otpada) za odlaganje infektivnog
medicinskog otpada. U suprotnom, moze
uticati na zivotnu sredinu. Ako postoji
mogucnost da je proizvod kontaminiran
infekcijom, to moze izazvati infekciju.

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

Istorija revizija

Izdanje Datum Detalji Broj Sifre
1. izdanje | 30. jul 2025. | Pocetno izdanje | 0614-908217
I 2. izdanje |24. jul 2026. | AZurirani simbol | 0614-908217A

NAPOMENA: Promene unete u najnovije
izdanje naznacene su trakom na

levoj margini svake stranice.

Napomena za korisnike na teritoriji EEP i Svajcarske:

nastanjen.

Eventualne ozbiljne incidente do kojih dode u vezi sa uredajem neophodno je prijaviti zastupniku za Evropu kojeg
je imenovao proizvodac, kao i nadleznom organu drzave-¢lanice EEP i Svajcarske, gde je korisnik i/ili pacijent

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Obavestenje o autorskim pravima
Vlasnik autorskih prava nad kompletnim
sadrzajem ovog prirucnika je kompanija
Nihon Kohden. Sva prava su zadrzana.

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328

1. izdanje:
2. izdanje:

30. jul 2025.

24. jul 2026. 0123
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2 NIHON KOHDEN

- MANUAL DEL OPERADOR

D-dimer Calibrator
DD-CAL

General

Uso previsto
Solo para uso diagnostico in vitro.

D-dimer Calibrator es un producto de calibracion
con un valor asignado disefiado para calibrar

el ensayo de dimero D de los analizadores

de quimica clinica de Nihon Kohden. Este
dispositivo esta disefiado para utilizarse
exclusivamente con el dimero D Celltac chemi y
ser manipulado por el personal de mantenimiento
y los profesionales de laboratorio para el
mantenimiento rutinario y la reparacion del
sistema de ensayo.

Dispositivos previstos para el uso en

combinacién con

« El analizador hematologico y de quimica clinica
automatico MEK-1303 (software ver. 04-01 o
posterior)

NOTA - Las especificaciones y los requisitos
de equipamiento se pueden consultar
en el manual del operador de los
dispositivos de diagnéstico in vitro
de Nihon Kohden mencionados
anteriormente.

Lea atentamente la hoja de datos
sobre seguridad antes del uso.
Puede solicitar la hoja de datos sobre
seguridad a un representante de
Nihon Kohden.

El resumen de seguridad y
rendimiento (SSP) de D-dimer
Calibrator puede consultarse en la
siguiente direccion web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

|| 0614-908217A

Materiales proporcionados y materiales
necesarios
Materiales proporcionados

D-dimer Calibrator DD-CAL (cada envase
contiene tres viales de calibrador liofilizado.)

Materiales necesarios (no suministrados con el
reactivo)

* Dimero D Celltac chemi DD-421W

* Agua destilada

* Micropipeta capaz de aspirar 0,5 mL de fluido
(adquirida a nivel local)

Usuarios previstos

Este dispositivo se utiliza para el mantenimiento
rutinario y la reparacion del sistema de ensayo
por parte del personal de mantenimiento y los
profesionales de laboratorio.

Simbolos

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

Simbolos Descripcion Simbolos Descripcion
{ ' 5 Precaucion DI,SP.OSIHVO
médico de
g Fecha de diagnostico in
caducidad vitro
i = Riesgos
LOT Numero de lote (\(l)ﬂ biologicos
Numero de Calibrador
catalogo
Vial
“ Fabricante
Jf Limites de
Manual del temperatura
operador; o
I:Ii] instrucciones de 7l§ Proteger de la luz
. . O solar
funcionamiento -
Namero de T Est_e lado hacia
: 11 arriba
modelo
Identificador ! Fragil
tinico del
producto




Simbolos

Descripcion

Simbolos

Descripcion

Proteger de la
lluvia

Limite de
% apilamiento por
] namero (“n” es el
namero limite)
Representante
[EuTrer] .
autorizado

CE es una marca
de conformidad
protegida de la
Union Europea.
Los cuatro
digitos que
siguen a la marca
CE indican

el nimero de
identificacion
del Organismo
Notificado que
participa en la
evaluacion de
conformidad

del producto
como producto
sanitario.

Informacién de seguridad

/\ ADVERTENCIA Una advertencia avisa al usuario

de posibles lesiones o incluso la
muerte como consecuencia de
un uso inadecuado del
instrumento.

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

/\ ADVERTENCIA
No ingiera el calibrador. Podria resultar
infeccioso.

/\ ADVERTENCIA

Durante la manipulacion del calibrador es
necesario utilizar guantes de goma para
protegerse frente a infecciones.

2

/\ ADVERTENCIA
MATERIAL DE POSIBLE RIESGO
BIOLOGICO. El calibrador es un material
de posible riesgo bioldgico. El calibrador
esta disefiado exclusivamente para uso
diagnéstico in vitro por parte de personal
cualificado. El calibrador contiene
componentes de origen humano y/o
potencialmente infecciosos. Los
componentes procedentes de donantes
humanos utilizados en la preparacion del
calibrador se sometieron a pruebas para
detectar la presencia de anticuerpos contra
el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH-1/VIH-2) y el virus de la hepatitis C
(VHC), asi como contra el antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B, y los
resultados fueron negativos. Dado que
ningun método de prueba supone una
garantia total de la ausencia de agentes
infecciosos, este material debe
manipularse como si fuera potencialmente
infeccioso. Al manipular o desechar viales,
siga las precauciones recomendadas para
las muestras de pacientes especificadas en
la regla de patégenos transmitidos por la
sangre de la OSHA (29 CFR, Parte 1910,
1030) u otros procedimientos de
bioseguridad equivalentes.

* No utilice el calibrador después de la fecha de
caducidad.

* Si entran microorganismos en el calibrador o
si el vial del calibrador esta turbio, deseche el
calibrador.

* El programa de control de calidad no se puede
realizar en este calibrador.

* Almacene el calibrador en un frigorifico
farmacéutico.

* Deje que el calibrador alcance una temperatura
de entre 15 y 30 °C (59 y 86 °F) antes de
utilizarlo.

» Antes del utilizar el calibrador, dele la vuelta
para mezclarlo.

* El valor del ensayo puede variar en cada vial.

Compruebe el valor después de cada medicion e
indiquelo en el analizador.



Uso del calibrador
Realice la calibracion en los siguientes casos.

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

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

* Otros casos en los que es necesaria la
calibracion.

Reactivos empleados

Utilice D-dimer Calibrator junto con un dimero D
Celltac chemi DD-421W.

Frecuencia de la calibracion

Se determina segun las inspecciones realizadas
por cada laboratorio.

Principio de medicién

Consulte el manual del operador del analizador.

Procedimiento

NOTA - La turbidez, la decoloracion del
calibrador o unos resultados
inaceptables pueden indicar que se ha
deteriorado. No utilice el calibrador si
sospecha que esta deteriorado.

« Confirme que el numero de lote del
calibrador coincide con el nimero
de lote de la etiqueta de datos de
calibracion.

« Utilice el calibrador antes de la fecha
de caducidad y, una vez caducado,
deséchelo siguiendo el procedimiento
para eliminar residuos sanitarios
infecciosos.

« Al realizar la calibracion cinco veces,
procure no tardar demasiado y evite
llevarla a cabo en condiciones de
cambios de temperatura significativos.

* Antes del utilizar el calibrador, dele la
vuelta para mezclarlo.

* No mezcle el calibrador con otro
calibrador de un lote diferente ni con
ningun otro reactivo.

* No reutilice el calibrador. No afada el
reactivo al vial del calibrador.

« Si quedan viales sin utilizar, vuelva
a almacenar el calibrador a una
temperatura entre 2y 8 °C (36 y
46 °F).

« Utilice un nuevo calibrador cuando
vaya a calibrar mas de un analizador
o cuando el calibrador se agote antes
de que finalice la calibracion.

* Los requisitos detallados del
procedimiento se pueden consultar en
la seccion de calibracion del manual
del operador de los dispositivos de
diagnostico in vitro de Nihon Kohden
mencionados anteriormente.

1. Saque el calibrador del frigorifico.
2. Abra la tapa del vial del calibrador.

1) Retire el precinto de aluminio del vial,
como se indica.
Precinto de aluminio T

2) Retire el tapon de goma del vial para abrir
el calibrador.
3. Disuelva el calibrador.

1) Gire el dial de la micropipeta hasta 0,5 mL
(“050” en la figura siguiente).

Dial



2) Introduzca la micropipeta en la punta de la
pipeta para acoplarla.

3) Mantenga presionado el boton de la
micropipeta hasta el primer tope e
introduzca la punta de la pipeta por debajo
del nivel del liquido.

VA, | El botén se puede presionar en dos fases.

Primeir tope Segundo tope

4) Suelte el botoén poco a poco para aspirar el
agua destilada.

NOTA: Para aspirar la cantidad indicada
de agua destilada, evite que
entren burbujas de aire. Si entran
burbujas de aire en la punta de la
pipeta, cambiela.

Suelte el boton

despacio

T Aspira
0,5 mL

Y

] Agua destilada

5) Presione el boton hasta el segundo tope
y vierta el agua destilada en el vial del
calibrador.
Presione el boton hasta el segundo tope

V/K'\/ ( k)
\__j— Calibrador

4. Escriba “Valor de ensayo” en el analizador y
consulte la etiqueta de datos de calibracion del
envase.

5. Para garantizar que los reactivos se mezclen
bien en el DD-CAL, dele la vuelta suavemente
al calibrador sujetando el tapon de goma.

NOTA -« Mezcle el calibrador dandole la vuelta
suavemente para evitar que se forme
espuma.

» Después de mezclarlo, asegurese de
que no queden particulas solidas en
el vial.

N

6. Aspire el calibrador en el analizador.

NOTA: Si se toca el fondo del vial con el
extremo de la boquilla de muestreo, se
obstruye la abertura de aspiracion, lo
que podria impedir la aspiracion. Deje
un pequerio espacio entre el extremo
de la boquilla de muestreo y el fondo
del vial mientras se aspira la muestra.

7. Cierre el tapon de goma.
NOTA: Si vuelve a aspirar el calibrador en el

analizador, dele la vuelta para mezclarlo,
con el tapén de goma cerrado.

Informacién técnica

Trazabilidad metrolégica de los valores
asignados al calibrador

D-dimer Calibrator esta compuesto por una
fraccion de alto peso molecular de productos de
degradacion de la fibrina entrecruzada humana,
obtenidos mediante fibrinélisis con plasmina.

Dado que en la norma ISO 17511 no se define
ningun material de referencia certificado ni
ningun procedimiento de medicion de referencia
para el dimero D, la trazabilidad de la calibracion



se establecera con respecto a un calibrador de
trabajo preparado.

Los valores de dimero D en el material

de referencia se determinan mediante
espectrofotometria UV, y el valor de dimero
D obtenido con el dimero D Celltac Chemi se
calcula de acuerdo con la trazabilidad de la
calibracion de este sistema.

Método de esterilizacion

D-dimer Calibrator no debe esterilizarse ni
mantenerse en un entorno estéril.

Composicion
D-dimer Calibrator es un reactivo liofilizado
compuesto por suero humano.

Entorno de almacenamiento y transporte
De 2 a 8 °C (de 36 a 46 °F)

NOTA: No lo congele una vez disuelto.

Fecha de caducidad

Se muestra en el vial o el envase.

Fecha de caducidad una vez abierto el
envase

El calibrador debe utilizarse el mismo dia en que
se disuelva.

Una vez disuelto, consérvelo a una temperatura
de entre 2 y 8 °C y utilicelo el mismo dia.

Eliminacion

/\ ADVERTENCIA
El calibrador debe desecharse conforme a

la normativa local y siguiendo las
directrices del centro sanitario
(incineracion, tratamiento de fundidos,
esterilizacion y desinfeccién) para eliminar
residuos sanitarios infecciosos. De no ser
asi, podria provocar danos al medio
ambiente. Es susceptible de provocar una
infeccion si existe la posibilidad de que se
haya contaminado.

Al eliminar el calibrador (por ejemplo, una vez
transcurrida la fecha de caducidad), siga las
instrucciones de la hoja de datos sobre seguridad
del calibrador.

Historial de revisiones

Y Numero de
Edicion Fecha Detalles cédigo
1.%edicion | 30 de julio Publicacion 0614-908217
de 2025 inicial
2.*edicion | 24 de julio Simbolo 0614-908217A
de 2026 actualizado

Paquete y numero de catalogo

Modelo Cantidad Numero de catalogo

DD-CAL 3 viales DD-CAL

NOTA: Los cambios realizados en la edicién
mas reciente se indican mediante una
barra en el margen izquierdo de cada
pagina.

Nota para los usuarios en el territorio del EEE y Suiza:

esté establecido el usuario y/o paciente.

cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe notificarse al Representante
europeo designado por el fabricante y a la autoridad competente del estado miembro del EEE y Suiza en el que
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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

Aviso de derechos de autor

Todo el contenido de este manual esta
protegido por derechos de autor de Nihon
Kohden Todos los derechos reservados.
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