- OPERATOR’S MANUAL

D-dimer Control
DD-QC

General

Intended Purpose
For in vitro diagnostic use only.

D-dimer Control is control product designed
and assigned value to monitor D-dimer assay
of Nihon Kohden clinical chemistry analyzers.
D-dimer Control is intended to use laboratory
professional use only. D-dimer Control is
intended for use in conjunction with Celltac
chemi D-dimer only and be used for ensuring
that the analyzer is functioning according to its
intended use.

Devices Intended for Use in Combination with

* MEK-1303 automated hematology and clinical
chemistry analyzer (software Ver. 04-01 or
later)

NOTE - The specifications and equipment
requirements can be found in
the operator’s manual for the
abovementioned Nihon Kohden in
vitro diagnostic devices.

* Read the SDS (Safety Data Sheet)
carefully before use. The SDS is
available from your Nihon Kohden
representative.

» The SSP (Summary of Safety and
Performance) for the D-dimer Control
can be obtained from the following
URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

|| 0614-908218A
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Materials Provided and Materials
Required

Materials Provided

DD-QC D-dimer Control (Three vials of
lyophilised control are supplied in each pack.)
Materials Required (Not Provided with the
Reagent)

* DD-421W Celltac chemi D-dimer

Intended Users

This device is intended for professional use only.

Symbols

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

Symbols Description Symbols Description
A Caution TT This way up

g Use by ! Fragile

Lot number T Keep away from
rain
E Catalogue number - Stacking limit by
g number (“n” is the
Manufacturer limiting number)
N Authorized

Operator’s . I representative
manual; operating
instructions The CE mark

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

Model number

Unique device
identifier

In vitro diagnostic
medical device

Gl E|H = |kE|E

& : : ’ number of
&\ Biological risks the Notified
[conThoL | Body involved
somee | Control in assessing
: the product’s
E Vial conformity as a
Temperature medical device.

/ﬂ/ limits

/:/\Tli Keep away from

sunlight




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 control. It may be
infectious.

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

/\ WARNING
POTENTIALLY BIOHAZARDOUS
MATERIAL. This control is potential
biohazardous material. The control is
intended solely for in vitro diagnostic use
by trained personnel. The control contains
human-sourced and/or potentially
infectious components. Components from
human donors used in preparation of the
control 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 control after the expiration date.

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

* The calibration cannot be performed on this
control.

* Store the control in a pharmaceutical
refrigerator.

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

e Invert and mix the control before use.

Using the Control

Reagents Used

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

Frequency of Performing Quality Control

Determine according to inspections performed by
each laboratory.

Measurement Principle

Refer to the analyzer operator’s manual.
Procedure

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

» Confirm that the lot number of the
control matches the lot number on the
quality control data label.

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

* Invert and mix the control before use.

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

» Do not add the reagent to the control
vial.

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

Registering the Lot of the Control

1. Take the control out of the refrigerator.

2. Enter the quality control data printed on the
package of the control into the analyzer and
perform the lot registration.



Measuring the Control

1. Open the control.

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

2) Remove the rubber cap from the vial to
open the control.

2. Use the barcode reader provided with the
analyzer to scan the barcode on the DD-QC
vial. The confirmation window to start the
preparation is displayed.

3. Follow the instructions on the analyzer screen
to dispense the dilution into the control vial.

NOTE: When dispensing the dilution, insert the

sampling nozzle so that it touches the
top of the side wall of the control vial.

4. To ensure thorough mixing of the reagents in
the DD-QC, gently invert the control while
holding the rubber cap.

NOTE - Mix the control by gently inverting it to

avoid foaming.

+ After mixing, make sure that there are

no solids left in the vial.

N

5. Aspirate the control 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.

6. Close the rubber cap.

NOTE: If aspirating the control into the
analyzer again, invert and mix with the
rubber cap closed.

Technical Information

Metrological Traceability of Values
Assigned to the Control

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
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 Control is not intended to be sterilized
or kept in a sterile environment.
Composition

D-dimer Control is a lyophilized reagent

composed of human plasma.

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

NOTE: Do not freeze the dissolved control.

Expiration Date

Shown on the vial or package.



Shelf Life Date After Opening the Package

Once reconstituted, use within 28 days while

Revision History

stored at 2 to 8°C.
Edition Date Details Sleale
Number

1st Edition | 30 Jul 2025 Initial issue 0614-908218

Package and Catalog Number

| | 2nd Edition | 24 112026 | Symbol 0614-908218A
updated
Model Qty Catalog Number
DD-QC 3 vials DD-QC NOTE: Changes made in the most recent
edition are indicated by a bar in the left
margin of each page.
Disposal
/\ WARNING

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

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

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 European Representative Copyright Notice
NIHON KOHDEN CORPORATION [;“,f*j,ON IKOH1|3|§5\119|1EERL’OEEG GmbH | The entire contents of this
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, arfieisenstrasse 10, osbach, Germany . .
Tokyo 161-8560 Japanj Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599 manual are copyrighted by Nihon
Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person Kohden. All rights are reserved.
https://www.nihonkohden.com/
ps:iwwav.ninonkonden.com NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park, |VD
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328 1st Edition: 30 Jul 2025

2nd Edition: 24 Jul2026 0123
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- MANUEL DE L’'OPERATEUR

D-dimer Control
DD-QC

Généralités
Objectif prévu

Uniquement pour un usage diagnostique in vitro

Le D-dimer Control est un produit de contréle
spécialement congu et doté de valeurs assignées
pour étalonner le test D-dimer sur les automates
de chimie clinique Nihon Kohden. Le D-dimer
Control est destiné exclusivement a un usage
professionnel en laboratoire. Le D-dimer Control
est destiné a étre utilisé exclusivement avec le
test Celltac chemi D-dimer et sert a vérifier que
I’automate fonctionne conformément & son usage
prévu.

Automates compatibles avec ’utilisation du

controle

» 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.

|| 0614-908218A

2 NIHON KOHDEN

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

Matériels fournis et matériels requis

Matériels fournis
D-dimer Control DD-QC (Chaque boite contient
trois flacons de contréle lyophilisé.)

Matériels requis (non fournis avec le réactif)
¢ Celltac chemi D-dimer DD-421W

Utilisateurs prévus

Ce produit est réservé a un usage professionnel.

Symboles

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

Symboles Description Symboles Description
. Dispositif
Attention médical de
IVD

.- diagnostic in
Utiliser avant le ) g
vitro

LOT| | Numéro de lot f(-)\ Risques
' | biologiques
Numéro de R
référence Controle
“ Fabricant E Flacon
Manuel de J/ Limites de
[:E I’opérateur ; température
mstrqcnons de . Conserver a
fonctionnement ﬁt Pabri de la
IE' Numéro de " lumiere du soleil
modele
Identifiant unique H Tenir droit
d’appareil ! Frasil
ragile




Symboles Description Symboles Description
e | Conservera Le marquage CE
T I’abri de la pluie est une marque
Limite de conformité
- d’empilement par protegee
o) nombre (« n » del U'nlon
" est le nombre européenne. Les
limite) quatre chiffres
A qui suivent
Rep{e sentant le marquage
agréé CE indiquent

le numéro
d’identification
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 contréle ne doit pas étre ingéré. Il
risque d’entrainer une infection.

/N\ AVERTISSEMENT
MATERIEL BIOLOGIQUE
POTENTIELLEMENT DANGEREUX Ce
contrdle est susceptible de présenter un
risque biologique. Le contrble est congu
uniqguement pour un usage diagnostique in
vitro par du personnel qualifié. Le contréle
contient des composants d’origine
humaine et/ou potentiellement infectieux.
Les composants provenant de donneurs
humains utilisés pour la préparation du
contrble ont été soumis a des tests de
dépistage des anticorps dirigés contre le
virus de I'immunodéficience humaine
(VIH-1/VIH-2) et le virus de I'hépatite C
(VHC), ainsi que de I'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 pathogenes
transmissibles par le sang (29 CFR Alinéa
1910, 1030) ou d'autres procédures de
biosécurité équivalentes.

/N\ AVERTISSEMENT
Lors de la manipulation du contréle, portez
des gants jetables pour vous protéger
d’une infection.

* N'utilisez pas le controle au-dela de la date de
péremption.

* Si des micro-organismes pénétrent dans le
contrdle ou si le contenu du flacon est trouble,
¢liminez le controle.

* Aucun étalonnage ne peut étre effectué sur ce
controle.

* Stockez le controle dans un réfrigérateur
pharmaceutique.

* Laissez le contrdle 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.



Utilisation du controle

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

Fréquence d’exécution du contréle de
qualité

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 contréle ou des résultats
inacceptables peuvent
indiquer une détérioration.
N’utilisez pas le contrdle si une

détérioration est suspectée.

Vérifiez que le numéro de
lot du contrdle correspond
au numéro de lot indiqué sur
I'étiquette des données de
contréle qualité.

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

Retournez le flacon et agitez-le
avant utilisation.

Ne mélangez pas ce contrble
avec un autre contréle
provenant d’un lot différent ou
avec un autre réactif.

N’ajoutez pas le réactif au
flacon de contréle.

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

Enregistrement du lot du contréle

1. Sortez le contrdle du réfrigérateur.

2. Saisissez les données de contréle qualité figurant

sur ’emballage du controle dans I’automate et
procédez a I’enregistrement du lot.

Mesure du controle
1. Ouvrez le flacon de controle.

1) Retirez le cache en aluminium du flacon
en procédant comme suit.
Cache en aluminium

2) Retirez le bouchon en caoutchouc du

flacon pour ouvrir le controle.

2. Utilisez le lecteur de codes-barres fourni

avec |’automate pour scanner le code-barres
figurant sur le flacon DD-QC. La fenétre

de confirmation permettant de lancer la
préparation s’affiche.

3. Suivez les instructions affichées a 1’écran
de I’automate pour verser le diluant dans le
flacon de contrdle.

REMARQUE : Lors du versement du diluant,
insérez la buse de prélevement
de sorte qu’elle touche le haut
de la paroi latérale du flacon de
controle.

4. Pour garantir un mélange homogene des

réactifs dans le DD-QC, retournez doucement
le controle tout en tenant le bouchon en
caoutchouc.

REMARQUE - Mélangez le contrdle en le
retournant délicatement pour

éviter la formation de mousse.

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



5. Aspirez le contréle dans I’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.

6. Fermez le bouchon en caoutchouc.

REMARQUE : Si vous réintroduisez le
contréle dans I'automate,
retournez le flacon et mélangez

en gardant le bouchon en

Méthode de stérilisation

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

Composition

Le D-dimer Control 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 : Le contrble ne doit pas étre
congelé.

Date de péremption
Indiquée sur le flacon ou I’emballage.
Durée de conservation aprés ouverture

de I’emballage

Aprés sa reconstitution, 1'utiliser dans les
28 jours tout en le conservant entre 2 et 8 °C.

Conditionnement et numéro de
référence

caoutchouc fermé. 4
Modéle Qte Numero de
Informations techniques DD-QC | 3 flacons DD-QC
Tragabilité métrologique des valeurs
assignées au controle Elimination
Le D-dimer Calibrator est constitué¢ d’une
fraction a haut poids moléculaire issue de /\ AVERTISSEMENT

produits de dégradation de la fibrine réticulée
humaine, obtenue par fibrinolyse a la plasmine.
I 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 tracabilité 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.

4

Eliminez le contrdle 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 lI'environnement. S'il existe une
possibilité que le produit ait été contaminé,
il peut provoquer une infection.

Lors de I’¢limination du contrdle, par exemple
lorsque la date de péremption est dépassée,
suivez les instructions figurant sur la FDS du
contrdle.



Historique des révisions

Numéro de

Edition Date Détails
code

Ire édition | 30 juil. 2025 | Publication 0614-908218
initiale

2¢ édition | 24 juil. 2026 | Symboles mis | 0614-908218A
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.

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
établis.

“ Manufacturer European Representative Avis de droit d’auteur

NIHON KOHDEN CORPORATION [;“,f*j,ON tKOHBE”QELJFiOEE GmbH | [*ensemble du contenu de ce manuel est

}ofy: s _“;‘;2';‘?};’2:" ke Phone +40 6005.827-0 Fax +40 6003-627-698 | protégé parle droit d’auteur appartenant &

:trt];;:(/e/v:ajﬂ/ iﬁ%ﬂi—;&r?:;nmm/ UK Responsible Person Nihon Kohden. Tous les droits sont réservés.
NIHON KOHDEN UK LTD.

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

Phone +44 14-8333-1328 1re édition : 30 juil. 2025
|2e édition : 24 juil. 2026 0123
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- GEBRAUCHSANWEISUNG

D-dimer Control
DD-QC

Allgemeines

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

D-dimer Control ist ein Kontrollprodukt mit
zugewiesenem Wert, das fiir die Uberwachung
des D-Dimer-Assays fiir die Nihon Kohden-
Analysegerite fiir die klinische Chemie
entwickelt wurde. D-dimer Control ist nur
fiir den Gebrauch durch Laborfachpersonal
bestimmt. D-dimer Control ist ausschlie8lich
fiir den Einsatz in Verbindung mit

Celltac chemi D-Dimer vorgesehen und

soll sicherstellen, dass das Analysegerit
bestimmungsgemaf funktioniert.

Zur kombinierten Verwendung vorgesehene

Geriite

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

HINWEIS - Die Spezifikationen und
Gerateanforderungen sind der
Gebrauchsanweisung fir 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.

|| 0614-908218A
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* Der Kurzbericht tber Sicherheit
und Leistung (Summary of
Safety and Performance, SSP)
flr D-dimer Control 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 Control DD-QC (Im Lieferumfang jedes
Packs sind drei Flaschchen mit lyophilisierter
Kontrolle enthalten.)

Zusiitzlich erforderliches Material (nicht im
Lieferumfang des Reagenzes enthalten)
* Celltac chemi D-Dimer DD-421W

Vorgesehene Anwender

Dieses Produkt ist nur fiir den professionellen
Gebrauch bestimmt.

Symbole

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

Symbole | Beschreibung Symbole | Beschreibung
. Eindeutige
A Vorsicht Geritekennung
(Unique Device
g Verbrauchsdatum Identifier)
Medizinprodukt
Chargennummer IVD zur I]’l-VitrO'
Katalognummer D.laganStlk
r‘(')\ Biologische
X/ Tei
M Hersteller | Risiken
Kontrolle
[:Ii] Gebrauchsanweisung
E Flaschchen
El Modellnummer




Symbole | Beschreibung Symbole | Beschreibung

Bevollmiéchtigter
Temperaturgrenzen I Vertreter

—

Das CE-Zeichen
ist ein geschiitztes

Vor direkter
Sonneneinstrahlung

/,

N
i

\

schiitzen Konformitétszeichen
der Europdischen
TT Diese Seite oben Union. Die vier
— Ziffern nach dem CE-
! Zerbrechlich Zeichen geben die
xxxx | Identifikationsnummer
? Vor Nisse der benannten Stelle
schiitzen an, die an der Priifung

der Konformitit

Stapelgrenze nach
des Produkts als

% Anzahl (,,n“ ist 10
[ ] die limitierende Medizinprodukt
Anzahl) beteiligt ist.

Sicherheitshinweise

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

Es sind alle Sicherheitsinformationen in der
vorliegenden Gebrauchsanweisung zu beachten.

/\ WARNHINWEIS
Die Kontrolle nicht schlucken. Das Material
konnte infektios sein.

/\ WARNHINWEIS
Im Umgang mit der Kontrolle zum Schutz
vor Infektionen Gummihandschuhe tragen.

/\ WARNHINWEIS
POTENZIELL BIOGEFAHRLICHES
MATERIAL Diese Kontrolle ist ein
potenziell biogefahrliches Material. Die
Kontrolle ist ausschlieBlich fur die
Anwendung in der In-vitro-Diagnostik
durch geschultes Personal bestimmt. Die
Kontrolle enthalt Bestandteile
menschlichen Ursprungs und/oder
potenziell infektiose Bestandteile. Die zur
Herstellung der Kontrolle 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.

Verwenden Sie die Kontrolle nicht {iber das
Verfallsdatum hinaus.

Entsorgen Sie die Kontrolle, falls
Mikroorganismen in die Kontrolle gelangt sind
oder das Flaschchen mit der Kontrolle getriibt
ist.

Fiir diese Kontrolle kann keine Kalibrierung
vorgenommen werden.

Bewahren Sie die Kontrolle in einem
Arzneimittelkiihlschrank auf.

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

* Drehen Sie die Kontrolle vor dem Gebrauch
um, um sie zu mischen.




Verwendung der Kontrolle

Verwendete Reagenzien

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

Haufigkeit der Qualitatskontrollen

Ist gemédf den von jedem Labor durchgefiihrten
Inspektionen zu bestimmen.

Messprinzip

Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des
Analysegerits.

Vorgehensweise

HINWEIS -« Tribung, Verfarbung der Kontrolle
oder inakzeptable Ergebnisse
koénnen auf Zersetzung bzw.
Verschlechterung hindeuten.
Verwenden Sie die Kontrolle
nicht, wenn eine Verschlechterung
vorliegen konnte.

Vergewissern Sie sich, dass die
Chargennummer der Kontrolle
mit der Chargennummer auf
dem Etikett mit den Angaben zur
Qualitatskontrolle Gbereinstimmt.

Verwenden Sie die Kontrolle
innerhalb des Verfallsdatums und
entsorgen Sie sie nach Ablauf
des Verfallsdatums gemaf den
Vorgaben zur Entsorgung von
infektiosem medizinischem Abfall.

Drehen Sie die Kontrolle vor dem
Gebrauch um, um sie zu mischen.

Mischen Sie die Kontrolle nicht
mit einer anderen Kontrolle einer
abweichenden Charge oder einem
anderen Reagenz.

Fillen Sie kein Reagenz in das
Kontrollflaschchen.

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

Registrieren der Charge der Kontrolle

1. Nehmen Sie die Kontrolle aus dem
Kiihlschrank.

2. Geben Sie die Daten zur Qualitdtskontrolle,
die auf der Verpackung der Kontrolle
angegeben sind, am Analysegerit ein und
registrieren Sie die Charge.

Messen der Kontrolle

1. Offnen Sie die Kontrolle.

1) Entfernen Sie wie folgt das
Aluminiumsiegel vom Flischchen.
Aluminiumsiegel

2) Entfernen Sie den Gummiverschluss vom

Flaschchen, um die Kontrolle zu 6ffnen.

2. Scannen Sie den Barcode auf dem

DD-QC-Flaschchen mit dem zum
Analysegerit gehorigen Barcodeleser. Das
Bestitigungsfenster fiir den Beginn der
Vorbereitung wird angezeigt.

3. Folgen Sie den Anweisungen auf dem

Bildschirm des Analysegerits, um die
Verdiinnung in das Kontrollfldschchen
abzugeben.

HINWEIS: Fuhren Sie die Probennadel beim
Abgeben der Verdinnung so
ein, dass sie die Seitenwand des
Kontrollflaschchens im oberen
Bereich berihrt.

4. Um sicherzustellen, dass sich die Reagenzien

in der DD-QC griindlich vermischen, halten
Sie den Gummiverschluss fest und drehen Sie
die Kontrolle dann vorsichtig um.

HINWEIS < Mischen Sie die Kontrolle durch
vorsichtiges Umdrehen, damit sich
kein Schaum bildet.



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

N

5. Lassen Sie die Kontrolle in das Analysegerit
aspirieren.

HINWEIS: Wenn das Ende der Probennadel
den Boden des Flaschchens
berlhrt, 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.

6. SchlieBen Sie den Gummiverschluss.

HINWEIS: Falls die Kontrolle erneut in
das Analysegerat aspiriert
werden soll, mischen Sie sie bei

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

Zusammensetzung

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

Lager- und Transportbedingungen

2 bis 8 °C (36 bis 46 °F)

HINWEIS: Die aufgeldste Kontrolle nicht
einfrieren.

Verfallsdatum

Ist auf dem Fléschchen oder der Verpackung
angegeben.

Haltbarkeit nach dem Offnen der
Verpackung

Nach der Rekonstitution bei 2 bis 8 °C lagern und
innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

Verpackung und

geschlossenem Gummiverschluss Kata|ognummer
mittels Uberkopfdrehen.
Modell Menge Katalognummer
Technische Informationen DD-QC | 3 Fléschchen | DD-QC

Metrologische Riickfiihrbarkeit der der
Kontrolle 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 Riickfithrbarkeit der Kalibrierung nach
einem angefertigten Werkskalibrator.

Die Werte fiir D-Dimer im Referenzmaterial




Entsorgung

Anderungshistorie

/\ WARNHINWEIS
Die Kontrolle nach lhren &rtlichen
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 der Kontrolle, z. B. wenn

das Verfallsdatum tiberschritten ist, sind die
Anweisungen im SDB (Sicherheitsdatenblatt) der
Kontrolle zu beachten.

Ausgabe Datum Details Codenummer
1. Ausgabe | 30. Jul. 2025 | Urspriingliche | 0614-908218
Ausgabe
I 2. Ausgabe | 24. Jul. 2026 | Symbol 0614-908218A
aktualisiert

HINWEIS: Anderungen gegeniiber der

gekennzeichnet.

letzten Ausgabe sind durch einen
Balken am linken Rand jeder Seite

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 European Representative Urheberrechtshinweis

NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH | per gesamte Inhalt dieses Handbuchs ist
}oil: o _h;‘;g';‘?}ai';i:" ke Prone 240 60058275 Fox 149 6005857505 | durch Nihon Kohden urheberrechtlich
Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person geschiitzt. Alle Rechte vorbehalten.
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. Ausgabe: 30. Jul. 2025

| 2. Ausgabe: 24. Jul. 2026
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- ErXEIPIAIO XEIPIZTH

D-dimer Control
DD-QC

evika

MpoBAeTTOEVOG OKOTTOG

Movo yia droyvaotixn ypron in vitro.

To D-dimer Control givot éva mpoidv péptopa
OYESLUCUEVO KaL e EKYMPTLEVT TN Y10 TNV
mapokorovdnon Tov Tpocdopiopod D-dimer tov
avoltdv KAavikng ynpeiog g Nihon Kohden.
To D-dimer Control mpoopiletor amokAeloTiKd
Y10 ETAYYEALATIKY ¥priom o€ epyactipto. To
D-dimer Control mpoopiletot yia xpron pnoévo
og ouvovoopo pe to Celltac chemi D-dimer kot
TPEMEL VO, YPNOHOTOLEITAL Y10t Va. StaoParileTan
OTL 0 OVOADTNG AELTOVPYEL GOUPDVO, LLE TNV
TPOPAETOLEV XPHON TOV.

YvoKkevég Tov TpoopilovTar Yo ypiion o€

oVVOVUONO pE TO €& TPOIdV:

* AVTOHOTOG OVOAVTNG OULLATOG KOl KAVIKNG
wnueiog MEK-1303 (Exdoon Aoyiopikov. 04-01
1 veotepn)

SHMEIQZH < O1 mpodiaypa@ég Kai ol
aTraITACEIG EOTTAIOOU
gival d1aB£oiueg oTO
EYXEIPIOIO XEIPIOTA YIA TIG
TIPOAVAPEPOUEVEG in Vitro
OIaYVWOTIKEG OUOKEUEG TNG
Nihon Kohden.

* AlaBAOTE TIPOCEKTIKA TO
DUAO Acdopévwv Aapaleiag
(SDS) mpiv até Tn Xprion. To
DUMo Acdopévwv Aopaheiog
(SDS) cival diaBéaipo atd
Tov avTirpéowTro Tng Nihon
Kohden.

|| 0614-908218A

2 NIHON KOHDEN

* H Z0vown ao@dAeiag kai
ammédoong (SSP) yia 1o D-dimer
Control gival 81a8€a1po yia Afyn
atrd TNV akéAoubn dieubuvon
URL:
https://ec.europa.eu/tools/
eudamed

MapexOpeva UAIKG Kol ATTAITOUUEVO UAIKA

Mapeydpeva vika

D-dimer Control DD-QC (Z¢ kd0¢ cvokevacio
TaPEYOVTOL TPio PLOAISIO AVOPILOTTOMUEVOD
paptopa.)

Amortovpeva VMKA (Agv mopéyovtor pe To
UVTIOPUCTIPLO)

* DD-421W Celltac chemi D-dimer

Mpoopifoevol XpHoTES
Avt 1 Guekev TPoopileTal AMOKAEIGTIKA Y10
EMOLYYEALLOTIKY YPTOM.

ZUuBoAa

To. ax6AovO0 GOPPOAN XPNGIHLOTOIOVVTOL
pe avutov Tov paptopao. Ot Teptypapés kabe
GLBOLOV TOPOVGIALOVTOL GTOV TOPAKATM
TivoKa.

ZUuBoAa Mepiypaen ZUuBoAa Mepiypaen
ﬁ Moosoyh Movadiko
pocox AVOYVOPLOTIKO
g Huepopmvio ovoKevTis
Mméng Tatpoteyvoroyud
) B TPOIOV Y10
Ap1Opodg moptidag VD [y ——
EF ApOpoc xphHon in vitro
Kotahdyov f(—)\ Boroykoi
2| kivduvor
M Kotaockevaotig
contRoL | | Mdptupog
Eyyepidio
[:Ii] XEP1oTH, 00Myieg E Drorido
Aertovpylog
) - /H/ Opur
E ApBuog povrérov Oepuokpaciog




20pBoAa

Mepiypagn

20pBoAa

Mepiypagn

Al
e

£

Awnpeite poxpié
amd To NAOKO
Pog

Avt n Thevpd vau
KOUTLEL TPOG TOL
OV

EvOpaveto

3 |ral 2

Kpatiote pakpid
and Ppoyn

WEX

Opro oroifagng
£og apOud ("n"
giva 0 aptOpog
TEPLOPLOHOV)

E&ovoiodompévog
AVTITPOGOTOG

H onpavon CE
slvan éva onpo
TPOGTUGIOG

oV MNAMVEL TN
GUUHOPPOST)

He o TpoTULTTOL
¢ Evponaixkig
Kowomrag. Ta
TéEGoEPQ YN ia
Hetd T ofpoven
CE vrodetkcviovy
Tov aptipd
AVOyVAPIoNG TOV
Kowomompévou
Opyavicpod mov
GUUUETEXEL TNV
a&ordynomn g
GUHHOPPOSTG
TOL TPOTOVTOG G
0LTPOTEYVOLOYIKOV
TPOIOVTOG.

MAnpogopisg acpaleciag

/\ NMPOEIAOMOIHEH O TIPOEIBOTIOINTEIG EQITOUV
TNV TTPOCOXN TOU XPACTN YIa
meavé TpaupaTiopd i Bavaro
TTOU OXETICETaN PE TN XPrAon i
N AavBaopévn xprion Tou
opydavou.

MpooéETe OAEG TIG TTANPOYOPIEG ACPaAEiag o€ auTO

TO EYXEIPIOIO XEIPIOTH.

/N\ NPOEIAOMOIHEH
Mnv kataTriveTe Tov pdpTtupa. Mmopei va
€ival JOAUOPATIKOG.

/\ NMPOEIAOMOIHEH

Kard Tov Xeipiopod Tou pdptupa, QopaTe
yAavTia o110 KOOUTOOUK YIO VO
TTPOOTATEUEOTE ATTO HOAUVOEIG.

/\ NMPOEIAOMNOIHEZH
AYNHTIKA BIOEMIKINAYNO YAIKO.
AuTég 0 pdpTupag gival duvnTika
Bioemikivduvo uAiké. O pdpTupag
TTPOOPIZETAI ATTOKAEIOTIKA VIO SIAYVWOTIKA
Xpnon in vitro o1mé ekTTaIdeupévo
TTPOOWTIKG. O PAPTUPAG TTEPIEXEI
OuoTaTIKA avOPWTTIVNG TTPOEAEUCNG /KAl
duvnTiKA HOAUCHATIKA cuoTaTika. Ta
OuoTaTIKG aTTO OOTEG AVOPWITTOUG TTOU
XPNOIYOTTOINBNKAV YIa TNV TTAPACTKEUT TOU
MapTupa eAéyxBNnKav yia Tnv TTapouadia
QAVTICWHATWY KATA TOU 10U TNG avBpwITIvigG
avoooavetdpkeliag (HIV-1/HIV-2) kai Tou
100 Tng nmratindag C (HCV), kabwg kai yia
TO ETMPAVEIOKO avTIyGVo Tou 100 TNG
nmaTindag B kal BpEéBnkav apvnTiKA.
Emeidn kapia péBodog dokiung dev PTropei
va TTpoa@Epel TTARpn diac@daAion ot
ATTOUCIAZOUV JOAUCHATIKOI TTAPAYOVTEG,
auTtd 1o UAIKG Ba TTpéTTel va
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.

* Mnv ¥pnNGOTTOLEITE TOV LAPTLPO LETE TNV
nuepopnvio Mé&ne.

* Edv e16éA0ovv pikpoopyaviopol 6tov paptopa
1 10 PLokidlo Tov paptvpa ivat Boro,
anoppiyTe TOV PAPTLPA.

* Aev umopet va mpaypatonomBei fadpovopnon
GE OVTOV TOV HAPTLPO.

* AnoOnkedote TOV papTLPO GE Yuyeio
POPUAK®V.

* Apnote tov paptupo. vo Oeppoviet oe
Oeppokpacieg petad 15 kot 30°C (59 ko
86°F) mpv amd tn ypnon.

* AvootpéyTe Kot avapei&te Tov pdptopa Tpv
oo T Xpnon.




XpAion Tou pdpTupa

AvTISpOaOTAPIO TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAl

Xpnotporomote to D-dimer Control ce
ouvdvaoud pe éva DD-421W Celltac chemi
D-dimer.

ZuyvoTnTa SIEVEPYEIOG TTOIOTIKOU gAEyXoU

[Ipocdiopiote GOHUEOVA LLE TOVG EAEYXOVE TTOV
TpaypoTomotel kabe epyactnplo.

Apxn TWV JETPAOEWV

AvoTpéETe 6TO YYEPISIO YEPLGTH TOV OVOAVTH.
Aladikacia

>HMEIQZH < H BoAdTNTA, O ATTOXPWHATIOHOG
TOU PAPTUPQ 1 KN ATTOEKTA
atroTeAéoPaTa ITTOPET Va
utrodnAwvouv aAAoiwon. Mnv
XPNOIYOTIOIEITE TOV PAPTUPQ EGV
UTTAPXEl UTTOWia aAAoiwaong.

EmBepairoTe 611 0 apiBuog
TrapTidag Tou papTupa
QVTIOTOIXEI OTOV QPIBPO
TTapTidag oTnV ETIKETA
Oedopévv eAEyXOU TTOIOTNTOG.

XpPNOIPOTIOINCTE TOV JAPTUPQ
EVTOG TNG Nuepopnviag Angng
KOl QTTOPPIYTE TOV YETA TNV
nuepopnvia Angng yia ammoppiyn
UOAUCHATIKWV IATPIKWV
atroBAARTWV.

AvaoTpEéWTeE Kal avaueigTe Tov
JapTUPA TTPIV aTTO TN XPHOoN.

Mnv avapelyvieTe Tov
HapTUPQ pE GAAOV UapTUPa
OIAPOPETIKNG TTAPTIOAG A YE
AaAAo avTidpaaoTrplo.

Mnv TTpocBEéTETE AVTIOPACTAPIO
OTO @IaAidIo Tou PApTUPQ.

Edv uttdipyxouv axpnaoiyotrointa
@IaAidia, atTroBnkeloTE TOV
udapTUpa o€ BEPUOKPATiEs
peTagU 2 kai 8°C (36 ka1 46°F)

Karaxwpion Tng mapTidag Tou ydprupa

1. Apapécte tov paptopa omd to Yoyeio.

2. Ewaydyete ta dedopéva motoTikoy EAEYYOL
OV £{VOl TUTOUEVO GTI) GLOKEVUGTIO TOV
UAPTLPOL GTOV AVOALTH KOl EKTEAEGTE TNV
KOTO®PIoN TOPTISOC.

Mérpnon Tou pdpTupa
1. Avoi&te Tov péptopa.

1) Aowpéote v ahovpvévia cepdyion and
70 PLOAidI0 m¢ e&NG.
Ahoupivévia oppdyion

2) A@apécte T0 EMUCTIKO TOWN 0O TO
QLkidio Yo vo avoi&ete Tov paptopa.

2. XpnoYomouwoTE TOV OVOYVAOGTI YPOULUMOTOD
KAOSKO, TOV TOPEYETAL LLE TOV AVOALTH Yo
VO GOPADOGETE TOV YPOUUDTO KOOKO GTO
oukidto DD-QC. EpgaviCetot to mapddvpo
emPePainong yo mv Evapén g TUPUCKELNC.

3. AxolovOnote Tig 0dnyieg oty 006vn T0L
OVOADTH Y10 VO, YOPNYNGETE TNV 0PUi®CT) GTO
QLOAid10 TOV papTLPO.

>HMEIQZH: Katd mn xopriynon tng
apaiwong, EICAYETE TO PUYXOG
delypaToAnWiag £T01 WOTE va
ayyiel To TTAvw PEPOG TOU
TIAEUPIKOU TOIXWHATOG TOU
@iaAidiou Tou pdpTupa.

4. Ta va dtec@oalotel N IAPNG ovapén tov

avtdpaotnpiov oto DD-QC, avactpéyte
OO TOV LAPTVPOL KPOTMVTOG TO EAUCTIKO
TOLOL.

YHMEIQXH -« Avapgite Tov papTupa
QAVOOTPEPOVTAG TOV ATTOAd yia
vVa atroQUYETE TOV AQPICHO.



* Metd TNV avauign, Bepaiwbeite
&T1 BEV £XOUV ATTOUEIVEI OTEPEEG
ouaoieg oTo PIaAidio.

N

5. AvoppoenoTe ToV HAPTLPE GTOV OVOALTY.

>HMEIQZH: H emagn Tou dkpou Tou pUyxoug
SelypaToAnwiag pe Tov TTuBuéva
TOU @IaAIdiou euTTOdiEl TO
davolyua yia avappoéenon

KO UTTOPET VA ATTOTPEWEI

TNV avappoéenon. Katd tnv
avappoenaon Tou deiypaTog,
aQroTE €va PIKPO KeVO PETALU
TOU AKPOU ToU pUYXOUG
SelypaToAnwiag Kai Tou TTuBpéva
TOU QIaAidiou.

6. Kheiote 10 eh0OTIKO TOUO.

>HMEIQXH: Edv avappo@nroete Lavda
TOV JAPTUPQ GTOV OVOAUTH,
AVACTPEWTE KOI AVOUEIETE YE TO

€NOOTIKO TTWHA KAEIOTO.

Texvikég TTAnpO@OpPiES

MeTpoAoyIKN IXVNAACIMOTNTA TWV TIHWV
TTOU £XOUV EKXWwPNOEei oTOV PdpTUPQ

To D-dimer Calibrator amoteieiton omd KAAGHO
VYNA0D poptokoy Bapovg Tpoidvtwy AVong
otofepomompuévou avOpdTvoy vddovg mov
£youv Anebel LEcm vmdOAVONG ad TAAGKIVT.
A&d0LEVOD OTL OEV VTLAPYEL AVOLYVOPICUEVO
TGTOTOUUEVO VAIKO avopopdg 1 dladikooio
péTpnong avaeopds yio to D-dimer omwg
opiletar oo ISO 17511, n yeyvnhaopdTa

g Pabpovounong Oo kabiepwbel oe évav
gpyaotmpakd Pabpovount mov Exet
TOPOCKEVUGTEL

Ot tipég Tov D-dimer 610 VAWK avoQopdg
kabopifovton pe pacpatopmtopetpio UV,

kot 1 Ty D-dimer pe gprion tov Celltac
chemi D-dimer voloyiletat cOpemva pe Ty
yvniaodmto g fadpovounong yuo ovtd to
GUGTNO.

MéBodog atrooTeipwong

To D-dimer Control 6gv mpoopiletar yio
mooTEIP®GN N S10THPNGCT GE UTOCTEPMUEVO
mepPoAlov.

20vleon

To D-dimer Control givot Avogihomompévo
OVTIOPOCTHPLO TTOV OmOTEAEITOL OITd avOpOTIVO
TGO

MepiBdAAov amoBnKeuoNg Kal HETAPOPAS

2 éwg 8°C (36 £m¢ 46°F)

HMEIQZH: Mnv katayuUxete Tov dIGAUPEVO
MapTUpQ.

Huepounvia Angng
Avoypbdeetot 6To QLEAIS0 1| 0TI GLOKELOGIO.

Huepopnvia AREng peTd 10 dvolypa Tng
OUOKEUATiag
Metd Vv 0vacsvGTaoT|, XPNCUYLOTOWOTE EVTOG

28 nuepadv evo €xete amobnkedoet 6Tovg 2 £m¢
8°C.

ZuOoKeuaoia Kal apiBuog
KaTaAdyou

. . Ap1Buég
MovTtého Mogdétnta KATAAGYOU
DD-QC 3 ploAidw DD-QC




. SHMEIQZH:
ATroppiyn

/\ NPOEIAONMOIHZH
ATToppiyTeE TOV HApPTUPO CUPPWVA PE TOUG
TOTTIKOUG 0AG VOUOUG Kal TIG 0dnyieg Tou
10pUPaTOG 0aG (CUMTTEPIAAUBAVOUEVNG TNG
ATTOTEPPWONG, TNG ETTECEPYQTIag
TAYMATOG, TNG ATTOOTEIPWONG, TNG
atroAUpavong Kal Tou QITAPATOG Yid
amméppIYn aTTORAATWY) yia TNV atmréppIyn
MOAUCUOTIKWV I0TPIKWY ATTOBAATWV.
AloQOPETIKA EVOEXETAI VO KATAOTOUV
empBAapA yia 1o TepIBAAAoOv. EAv uTTadpXEl
mOavoTNTA TO TTPOIOV Va £XEI JOAUVOET pE
Aolpwdn UAIKA, pTTopEi va TTpoKANBEi
MOAuvon.

Katd v andppryn tov paptopa, 6Tmg dtav £xet
napéhOet n nuepounvia AENG, akoAoVONGTE TIg
odnyieg oto DVALO Agdopévav Acpareiog (SDS)
TOV UAPTLPAL.

loTopiké avafswpRoewv

‘Ekdoon | Huepopnvia | Aetrtopépeieg Kwdikog

In éxdoon | 30 Iovriov Apykn 0614-908218
2025 £kdoon

2n ékdoon | 24 Tovkiov To ovpforo 0614-908218A
2026 evILEPOONKE

O1 aAAayég TTou
TTpAypaToTToINdnKav oTnVv 1o
mpdo@arn ékdoan uttodeikvUovTal
atd pia ypauuni oTo apioTEPO
TEPIBWPIO KABE aeAidAG.

Inueiowon yuo ypnoteg oty emkpdreie tov EOX kot tnv EABetio:

Onotodnmote 6oPoapd cLUPEV TOL TAPOVGLALETAL GE GYEDT LLE T1) GLOKELT| TPEMEL VOL AVOPEPETOL GTOV
Avupdcono oty Evpdan mov £yt opiotel 0md Tov KATOGKELAGTH Kot GTNV appOSLoL apy1} TOV KPATOVG LELOVG
tov EOX kot g EABetiog 0mov ivat eykateotpévog o xpfiiotng 1/kon o a.cbevic.

“ Manufacturer European Representative
NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE Gmb
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
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- MANUALE DELL’OPERATORE

D-dimer Control
DD-QC

Generale

Indicazioni per 'uso
Solo per uso diagnostico in vitro.

D-dimer Control ¢ uno strumento di controllo
progettato specificamente per il monitoraggio
del saggio del D-dimero negli analizzatori
chimici clinici Nihon Kohden. D-dimer Control
¢ destinato esclusivamente all’uso professionale
in laboratorio. D-dimer Control deve essere
utilizzato esclusivamente in abbinamento con
Celltac chemi D-dimero per garantire il corretto
funzionamento dell’analizzatore secondo le
specifiche.

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 Control pud
essere consultata al seguente URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Materiali forniti e materiali necessari

Materiali forniti
D-dimer Control DD-QC (ogni confezione
contiene tre fiale di controllo liofilizzato).

Materiali necessari (non in dotazione con il
reagente)
¢ Celltac chemi D-dimero DD-421W

Destinatari

Questo dispositivo ¢ destinato esclusivamente
all’uso professionale.

Simboli

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

Simboli Descrizione Simboli Descrizione
A Avvertenza éf,) Rischi biologici
g Data di scadenza Controllo
LOT| [ Numero di lotto E Fiala
Numero di Jf Limiti di
catalogo temperatura
;/‘+’< Tenere al riparo
d Produttore 4N | dalla luce del sole
Manuale TT Lato in alto
[E dell’operatore; o
istruzioni ! .
. Fragile
operative
E Numero di @ | Tenere al riparo
modello T dall’acqua
Identificatore Limite di
univoco del % impilaggio
dispositivo ] massimo (“n” ¢ il
Dispositivo numero limite)
medico- Rappresentante
IVD . . .
- diagnostico in I autorizzato
vitro




Simboli Descrizione

Il marchio CE
¢ un marchio

di conformita
protetto
dell’Unione
Europea. Le
quattro cifre
dopo il marchio
CE indicano

il numero di
identificazione
dell’organismo
notificato
coinvolto nella
valutazione della
conformita del
prodotto come
dispositivo
medico.

Informazioni sulla sicurezza

/\ AVVERTENZA Un’avvertenza segnala
all'utilizzatore la possibilita di
lesioni o morte associate all'uso o
allabuso dello strumento.

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

/\ AVVERTENZA
Non ingerire il controllo. Puod essere
infettivo.

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

/\ AVVERTENZA
MATERIALE A POTENZIALE RISCHIO
BIOLOGICO. Questo controllo € un
materiale a potenziale rischio biologico. Il
controllo € destinato esclusivamente
all'uso diagnostico in vitro da parte di
personale qualificato. Il controllo contiene
componenti di origine umana e/o
potenzialmente infettivi. | componenti dei
donatori umani utilizzati per la
preparazione del controllo 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 controllo dopo la data di
scadenza.

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

* Su questo controllo non ¢ possibile eseguire la
calibrazione.

* Conservare il controllo in un frigorifero per uso
farmaceutico.

* [1 controllo deve rimanere a temperature
comprese tra 15 e 30 °C (59 e 86 °F) per
riscaldarsi prima dell’uso.

* Capovolgere e miscelare il controllo prima
dell’uso.



Uso del controllo

Reagenti utilizzati
Utilizzare D-dimer Control in abbinamento con

Celltac chemi D-dimero
DD-421W.

Frequenza di esecuzione del controllo
qualita

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 controllo o risultati inaccettabili
possono indicare un deterioramento.
Non utilizzare il controllo nel caso di
sospetto deterioramento.

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

Utilizzare il controllo entro la data di

scadenza e smaltirlo dopo la data di
scadenza per lo smaltimento di rifiuti
medici infettivi.

Capovolgere e miscelare il controllo
prima dell'uso.

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

* Non aggiungere il reagente alla fiala
del controllo.

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

Registrazione del lotto del controllo

1. Prelevare il controllo dal frigorifero.

2. Inserire nell’analizzatore i dati del controllo
qualita stampati sulla confezione del controllo
e procedere alla registrazione del lotto.

Misurazione del controllo

1. Aprire il controllo.

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

2) Rimuovere il cappuccio di gomma dalla
fiala e aprire il controllo.

2. Utilizzare il lettore di codici a barre in
dotazione con I’analizzatore per inquadrare
il codice a barre sulla fiala DD-QC. Viene
visualizzata la finestra di conferma dell’avvio
della preparazione.

3. Seguire le istruzioni visualizzate sullo
schermo dell’analizzatore per erogare la
diluizione nella fiala di controllo.

NOTA: Durante la fase di diluizione, inserire il
beccuccio di campionamento in modo
che tocchi la parte superiore della
parete laterale della fiala di controllo.

4. Per garantire una miscelazione completa

dei reagenti in DD-QC, capovolgere
delicatamente il controllo tenendo il cappuccio
di gomma.

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

 Dopo la miscelazione, accertarsi che

nella fiala non rimangano sostanze
solide.



5. Aspirare il controllo 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.

6. Chiudere il cappuccio di gomma.

NOTA: Qualora fosse necessario ripetere
I'operazione, introdurre nuovamente
il controllo nell’analizzatore,
capovolgendolo e miscelandolo con il
cappuccio di gomma chiuso.

Informazioni tecniche

Tracciabilita metrologica dei valori
assegnati al controllo

D-dimer Calibrator ¢ costituito da una frazione ad
alto peso molecolare di prodotti di degradazione
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 Control non ¢ destinato a essere
sterilizzato o conservato in ambiente sterile.

Composizione

D-dimer Control ¢ un reagente liofilizzato
composto da plasma umano.

Ambiente di conservazione e trasporto
Da2a8°C(da36ad46 °F)

NOTA: Non congelare il controllo disciolto.

Data di scadenza

Indicata sulla fiala o sulla confezione.

Data di scadenza dopo I'apertura della
confezione

Una volta ricostituito, utilizzare entro 28 giorni

se conservato a una temperatura compresa tra 2
e 8°C.

Confezione e numero di
catalogo

. Numero di
Modello Q.ta catalogo
DD-QC 3 fiale DD-QC
Smaltimento
/\ AVVERTENZA

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

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

D-dimer Control
DD-QC

Bendroji informacija

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

,,D-dimer Control* — tai priskirta verte turintis
kontrolinis gaminys, sukurtas stebéti D-dimero
analizg, atlieckamg naudojant ,,Nihon Kohden*
klinikinés biochemijos analizatorius. ,,D-dimer
Control“ skirta tik profesionaliai naudoti
laboratorijose. ,,D-dimer Control* skirta naudoti
tik kartu su ,,Celltac chemi‘ D-dimeru ir
skirta uztikrinti, kad analizatorius veikty pagal
numatytaja paskirtj.
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 Control“ SSP (saugos
ir veiksmingumo duomeny
santraukg) galima rasti Siuo
adresu:
https.//ec.europa.eu/tools/
eudamed

|| 0614-908218A
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Lietuviy k.

Pateiktos ir batinos priemonés

Pateiktos priemonés

DD-QC ,,D-dimer Control* (Kiekvienoje
pakuoteje yra trys liofilizuotos kontrolinés
medziagos flakonai.)

Biitinos priemonés (nepateiktos su reagentu)
* DD-421W ,,Celltac chemi* D-dimeras

Numatytieji naudotojai

Si priemon¢ skirta naudoti tik profesionalams.

Simboliai

Siai kontrolinei medZiagai taikomi toliau
nurodyti simboliai. Kiekvieno simbolio aprasas
pateikiamas tolesnéje lenteléje.

identifikatorius ribinis skaicius)

Simboliai Aprasas Simboliai Aprasas
R . Kontroliné
A Deémesio medziaga
g Tinka naudoti iki E Flakonas
Partijos numeris /ﬂ/ Ten_gae_r_atﬁr_os
apribojimai
REF| [ Katalogo numeris ;/‘+’/\ Saugoti nuo saulés
’-\\ spinduliy
Gamintojas .
d : TT Sia puse j virsy
Naudotojo —
[E vadovgs; ! Trapus
naudojimo
instrukcijos T Saugoti nuo
. . lietaus
E Modelio numeris Krovimo | tiet
ovimo | rietuve
Unikalusis % riba, kurig nurodo
priemonés ] skaicius (,,n"“ —

In vitro I ]galiotasis
diagnostikos atstovas
IVD ..
medicinos
priemoné
(_(..)\ Biologiniai
2 | pavojai




Simboliai Aprasas

CE Zenklas yra
Europos Sajungos
reglamentuotas
atitikties

zenklas. Keturi
skaitmenys po

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

Saugos informacija

Zodziu ,jspéjimas* naudotojas
ispéjamas apie galimag
suzalojima ar mirtj, susijusius su
netinkamu prietaiso naudojimu.

/\ ISPEJIMAS

Atkreipkite démes;j j visg Siame naudotojo vadove
pateiktg saugos informacijg.

/\ |SPEJIMAS
Nenurykite kontrolinés medziagos. Jis gali
bati infekuotas.

/\ |SPEJIMAS
Dirbdami su kontroline medziaga, mavékite
gumines pirstines, kad apsisaugotuméte
nuo infekcijos.

/\ |SPEJIMAS
POTENCIALIAI BIOLOGISKAI
PAVOJINGA MEDZIAGA. Si kontroliné
medziaga yra potencialiai biologiskai
pavojinga medziaga. Kontroliné medziaga
skirta naudoti tik kvalifikuotiems
darbuotojams ,in vitro* diagnostikos
tikslais. Kontrolinés medziagos sudétyje
yra zmogaus kilmés ir (arba) potencialiai
infekuoty komponenty. Kontrolinés
medziagos gamybai naudoti komponentai,
gauti i$ Zmoniy donory, buvo istirti dél
Zmogaus 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 proceddrose.

* Nenaudokite kontrolinés medziagos praéjus
galiojimo pabaigos datai.

« Jei | kontroling medziagg pateko
mikroorganizmy arba jei kontrolinés medziagos
flakono turinys drumstas, kontroling medziaga
iSmeskite.

« Sios kontrolinés medziagos kalibravimas
nejmanomas.

+ Kontroling medziaga laikykite farmaciniame
Saldytuve.

* Prie$ naudodami palaukite, kol kontroliné
medziaga susils iki 15-30 °C (59-86 °F)
temperatuiros.

* Pries naudodami apverskite ir sumaiSykite
kontroling medziaga.



Kontrolinés medziagos
naudojimas

Naudojami reagentai

,,D-dimer Control naudokite kartu su DD-421W
,,Celltac chemi‘ D-dimeru.

Kokybés kontrolés veiksmy daznumas

Tai turi biiti nustatoma pagal kiekvienos
laboratorijos atlickamas patikras.

Matavimo principas

Zr. analizatoriaus naudotojo vadova.
Procedira

PASTABA. « Drumstumas, kontrolinés
medziagos spalvos pasikeitimas
arba nepriimtini rezultatai gali
rodyti, kad gaminys sugedo.
Nenaudokite kontrolinés
medZziagos, jei yra jos kokybés
pablogéjimo pozymiy.

Patvirtinkite, kad kontrolinés
medZziagos partijos numeris
sutampa su partijos numeriu,
pateiktu ant kokybés kontrolés
duomeny etiketes.

Naudokite kontroline medziagg
iki galiojimo pabaigos datos, o
praéjus galiojimo pabaigos datai
iSmeskite jg kaip infekuotas
medicinines atliekas.

Pries naudodami apverskite ir
sumaisykite kontroline medziaga.

Negalima maiSyti kontrolinés
medziagos su kita kontroline
medziaga i$ kitos partijos arba su
kitu reagentu.

Nepilkite reagento j kontrolinés
medziagos flakona.

Jei flakonas nepanaudotas,
laikykite kontroling medziagg
2-8 °C (36—46 °F) temperatlroje

Kontrolinés medziagos partijos
registravimas

1. ISimkite kontroling medziaga i§ Saldytuvo.

2. Jveskite j analizatoriy kokybés kontrolés
duomenis, nurodytus ant kontrolinés
medziagos pakuotés, ir uzregistruokite partija.

Kontrolinés medziagos matavimas

1. Atidarykite kontroling medziaga.

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

2) Nuimkite guminj kamsteli nuo flakono,
kad atidarytuméte kontroling medziagg.

2. Su analizatoriumi pateiktu briik$niniy kody
skaitytuvu nuskaitykite braksninj kodg ant
DD-QC flakono. Atsiranda patvirtinimo
langas, kuriame nurodoma pradéti paruosima.

3. Vadovaudamiesi analizatoriaus ekrane
pateikiamais nurodymais, jleiskite skiedimo
tirpalg | kontrolinés medziagos flakonag.

PASTABA. |leisdami skiedimo tirpala, jkiSkite
méginiy émimo antgalj taip, kad
jis liesty kontrolinés medziagos
flakono Soninés sienelés virsy.

4. Kad reagentai DD-QC flakone gerai
susimaiSyty, atsargiai apverskite kontroling
medziaga, laikydami uz guminio kamstelio.
PASTABA. < Sumaisykite kontroline medziagg

atsargiai jg apversdami, kad
nesusidaryty putos.

» Sumaise jsitikinkite, kad flakone
neliko jokiy kietyjy daleliy.



5. Isiurbkite kontroling medziagg i analizatoriy.

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

6. Uzkimskite guminj kamstel;.

PASTABA. Jei kontroling medziagg vél
isiurbiate j analizatoriy, apverskite
flakong ir sumaisykite, uzkimse
guminiu kamsteliu.

Techniné informacija

Kontrolinei medziagai priskirty verciy
metrologinis atsekamumas

,,D-dimer Calibrator* sudaro didelés molekulinés
masés zmogaus kryzmiSkai 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 spektrofotometrija, o
D-dimero verté, naudojant ,,Celltac chemi*
D-dimera, apskai¢iuojama remiantis §ios sistemos
kalibravimo atsekamumu.

Sterilizavimo metodas

,,D-dimer Control néra skirta sterilizuoti ar
laikyti sterilioje aplinkoje.

Sudétis
,D-dimer Control“ — tai liofilizuotas reagentas,
sudarytas i§ zmogaus plazmos.

Laikymo ir transportavimo aplinka

2-8 °C (3646 °F)

PASTABA. Neuzsaldykite istirpintos kontrolinés
medziagos.

Galiojimo data

Nurodyta ant flakono arba pakuotés.

Tinkamumo naudoti terminas po
pakuotés atidarymo

Paruosus, sunaudoti per 28 dienas, laikant 2—8 °C
temperatiiroje.

Pakuoteé ir katalogo numeris

Modelis Kiekis FELEI e
numeris
DD-QC 3 flakonai DD-QC
Salinimas
/\ ISPEJIMAS

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

Salindami kontroling medziaga, pvz., pragjus
galiojimo pabaigos datai, laikykités kontrolinés
medziagos SDL pateikty nurodymy.



Perziuros istorija

Laida Data Informacija Kodas
1-oji laida | 2025 m. Pradinis 0614-908218
liepos 30 d. leidimas
2-oji laida [ 2026 m. Atnaujintas 0614-908218A
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

PraneSimas apie autoriy teises

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH | viso $io vadovo turinio autoriy

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany

Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599 teisés priklauso ,,Nihon Kohden*.

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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- INSTRUKCJA OBSLUGI

D-dimer Control
DD-QC

Informacje ogélne

Przeznaczenie

Wytqcznie do diagnostyki in vitro.

D-dimer Control jest produktem kontrolnym
opracowanym i posiadajacym wartos¢ przypisang
do monitorowania oznaczen D-dimerow w
analizatorach chemii klinicznej firmy Nihon
Kohden. Odczynnik D-dimer Control jest
przeznaczony wytacznie do profesjonalnego
uzytku laboratoryjnego. Odczynnik D-dimer
Control jest przeznaczony do stosowania
wylacznie w potaczeniu z Celltac chemi D-dimer
i stuzy do zagwarantowania, ze analizator dziata
zgodnie z jego przeznaczeniem.

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

|| 0614-908218A

2 NIHON KOHDEN

Materialy dostarczone i materiaty
wymagane

Materialy dostarczone

DD-QC D-dimer Control (Kazde opakowanie

zawiera trzy fiolki liofilizowanego odczynnika
kontrolnego).

Materialy wymagane (niedostarczane z
odczynnikiem)

* DD-421W Celltac chemi D-dimer
Docelowi uzytkownicy

Niniejszy wyrob jest przeznaczony wytacznie do
uzytku profesjonalnego.

Symbole

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

Symbole Opis Symbole Opis
Odczynnik
Przestroga Kontrolny

Data waznosci Fiolka

&l xal >

Numer serii Jf

Zakres temperatur

REF] | Numer . | Chroni¢ przed
katalogowy ///.lt Swiattem
Wytwérea stonecznym
Tnstrukeja T Kierunek gora

eksploatacji Produkt delikatny

Numer modelu Chroni¢ przed

deszczem

obstugi; instrukcja ?
T

Niepowtarzaln,
b Y Limit ukfadania w

B 2 |k

identyfikator
wyrobu B (SitOS (.n” olznacza
. u opuszczalng

Wyrgb medycgny liczbg warstw)
do diagnostyki

in vitro I [eu Trer] Autoryzovygny

o przedstawiciel

((..)\ Zagrozenia
(A | biologiczne




Symbole Opis
Znak CE jest
chronionym
znakiem
zgodnosci Unii
Europejskie;j.
Cztery cyfry
po znaku CE
0znaczajg numer
xxxx | identyfikacyjny
jednostki
notyfikowanej,
ktora oceniata
zgodnos¢
produktu

jako wyrobu
medycznego.

Informacje o bezpieczenstwie

A ZAGROZENIE Zagrozenie ostrzega uzytkownika
przed mozliwymi obrazeniami
ciafa lub $miercig w wyniku uzycia
lub niewtasciwego uzycia
przyrzadu.

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

/\ ZAGROZENIE
Nie potyka¢ odczynnika kontrolnego. Moze
by¢ zakazny.

/\ZAGROZENIE
Podczas pracy z odczynnikiem kontrolnym
nalezy nosi¢ gumowe rekawiczki, aby
zapobiec zakazeniu.

/\ ZAGROZENIE
MATERIAL POTENCJALNIE
BIOLOGICZNIE NIEBEZPIECZNY Ten
odczynnik kontrolny jest materiatem
stanowigcym potencjalne zagrozenie
biologiczne. Odczynnik kontrolny jest
przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in
vitro i moze by¢ uzywany przez
przeszkolony personel. Odczynnik kontrolny
zawiera sktadniki pochodzenia ludzkiego
i/lub sktadniki potencjalnie zakazne.
Skfadniki pochodzace od dawcoéw ludzkich,
wykorzystane do przygotowania odczynnika
kontrolnego, zostaty 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 czynnikow zakaznych,
nalezy traktowaé go jako potencjalnie
zakazny. Podczas kontaktu z fiolkami oraz
przy usuwaniu ich pozostatosci nalezy
zachowac¢ zasady ostroznosci przewidziane
dla prébek ludzkich, wyszczegolnione w
wymogach OSHA dla patogenéw
przenoszonych z krwig (CFR 29, cze$¢
1910, 1030) lub stosowa¢ inne réwnowazne

procedury bezpieczenstwa biologicznego.

* Nie uzywac¢ odczynnika kontrolnego po
uptywie terminu waznosci.

* W przypadku skazenia odczynnika kontrolnego
drobnoustrojami lub gdy zawarto$¢ fiolki z
odczynnikiem kontrolnym stanie si¢ metna,
odczynnik kontrolny nalezy wyrzucic.

* Na tym odczynniku kontrolnym nie mozna
przeprowadza¢ kalibracji.

* Odczynnik kontrolny nalezy przechowywaé w
lodéwce farmaceutyczne;j.

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

* Przed uzyciem wymiesza¢ odczynnik kontrolny
poprzez odwracanie fiolki.



Uzywanie odczynnika
kontrolnego

Zastosowane odczynniki

D-dimer Control nalezy uzywa¢ w potaczeniu z
DD-421W Celltac chemi D-dimer.

Czestos¢ przeprowadzania kontroli
jakosci

Ustali¢ zgodnie z zasadami kontroli dla danego
laboratorium.

Zasada pomiaru

Opis w instrukcji obstugi analizatora.
Procedura

UWAGA -+ Zmetnienie, przebarwienie
odczynnika kontrolnego lub
niedopuszczalne wyniki mogg
wskazywac¢ na pogorszenie jakosci.
Nie nalezy uzywa¢ odczynnika
kontrolnego w przypadku
podejrzenia pogorszenia jego
jakosci.

» Nalezy sprawdzi¢, czy numer serii
odczynnika kontrolnego jest zgodny
z numerem serii na etykiecie danych
kontroli jakosSci.

» Odczynnika kontrolnego nalezy uzyé
przed uptywem terminu waznosci,
a po jego uptywie zutylizowac jako
zakazny odpad medyczny.

* Przed uzyciem wymieszac¢
odczynnik kontrolny poprzez
odwracanie fiolki.

* Nie miesza¢ odczynnika kontrolnego
z innym odczynnikiem kontrolnym o
innym numerze serii ani z zadnym
innym odczynnikiem.

* Nie dodawa¢ odczynnika do fiolki z
odczynnikiem kontrolnym.

» Niewykorzystane fiolki nalezy
przechowywac¢ w temperaturze od
2 do 8°C (od 36 do 46°F).

Rejestracja serii odczynnika kontrolnego

1. Wyja¢ odczynnik kontrolny z lodowki.

2. Wprowadzi¢ do analizatora dane kontroli
jakosci wydrukowane na opakowaniu
odczynnika kontrolnego i przeprowadzi¢
rejestracje serii.

Pomiar odczynnika kontrolnego

1. Otworzy¢ odczynnik kontrolny.

1) Zdja¢ aluminiowa plombe z fiolki w
nastepujacy sposob.
Aluminiowa plomba

2) Zdja¢ gumowy korek z fiolki, aby
otworzy¢ odczynnik kontrolny.

2. Uzy¢ czytnika kodow kreskowych
dostarczonego z analizatorem, aby
zeskanowac¢ kod kreskowy na fiolce DD-QC.
Wyswietli si¢ okno potwierdzenia rozpoczgcia
przygotowania.

3. Przeprowadzi¢ dozowanie rozcienczalnika do
fiolki z odczynnikiem kontrolnym, postepujac
wedlug instrukcji wyswietlanych na ekranie
analizatora.

UWAGA: Podczas dozowania rozcienczalnika
nalezy wtozy¢ igte dozujgca, tak
aby dotykata gérnej czesci bocznej
$cianki fiolki z odczynnikiem
kontrolnym.

4. Aby zapewni¢ dokladne wymieszanie
odczynnikéw w DD-QC, nalezy delikatnie
odwraca¢ odczynnik kontrolny, przytrzymujac
gumowy korek.

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



* Po wymieszaniu nalezy si¢
upewni¢, ze w fiolce nie pozostaty
zadne czgstki state.

N

5. Pobra¢ odczynnik kontrolny do analizatora.

UWAGA: Dotykanie koncem igty dozujacej
dna fiolki blokuje otwor pobierajgcy
i moze uniemozliwi¢ pobranie.
Podczas pobierania prébki nalezy
pozostawi¢ niewielki odstep miedzy
koncem igty dozujgcej a dnem fiolki.

6. Zamkna¢ gumowy korek.

UWAGA: W przypadku ponownego pobierania

odczynnika kontrolnego do

analizatora, nalezy go wymieszac
poprzez odwracanie przy

Metoda sterylizacji

Odczynnik D-dimer Control nie jest
przeznaczony do sterylizacji ani do
przechowywania w Srodowisku sterylnym.

Skiad

D-dimer Control to liofilizowany odczynnik na
bazie ludzkiego osocza.

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

UWAGA: Nie zamraza¢ rozpuszczonego
odczynnika kontrolnego.

Data waznosci

Podana na fiolce lub opakowaniu.

Okres przechowywania po otwarciu
opakowania

Po rozpuszczeniu odczynnik kontrolny nalezy
zuzy¢ w ciggu 28 dni, przechowujac go w
temperaturze od 2 do 8°C.

Opakowanie i numer

zamknigtym gumowym korku. katalogowy
. . > Numer
Informacje techniczne Model llos¢ katalogowy
Metrologiczna identyfikowalno$¢ wartosci | | DD-QC | 3 fiolki DD-QC

przypisanych do odczynnika kontrolnego

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-dimerow 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.

Utylizacja

/\ ZAGROZENIE
Odczynnik kontrolny nalezy utylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami prawa oraz
wytycznymi danej placowki (w tym
spalanie, postepowanie z rozmrozonym
materiatem, sterylizacja, odkazanie i
zgtaszanie odpadow 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.




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

Historia zmian

Wydanie Data Szczegoty Numer wers;ji
1. wydanie | 30 lipca Wersja 0614-908218
2025 . pierwotna

2. wydanie | 24 lipca Zaktualizowano | 0614-908218A
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;’;‘ajai’;'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, |VD
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328 1. wydanie: 30 lipca 2025 .

2. wydanie: 24 lipca 2026 r. 0123
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- MANUAL DE UTILIZARE

D-dimer Control
DD-QC

%3

Generalitati

Scopul preconizat
Exclusiv pentru diagnosticare in vitro.

D-dimer Control este un produs de control
proiectat in scopul de a monitoriza analiza
D-dimer pentru analizoarele de chimie clinica
Nihon Kohden. D-dimer Control este destinat
exclusiv utilizarii profesionale in laborator.
D-dimer Control este destinat utilizarii numai
impreuna cu Celltac chemi D-dimer si este
folosit pentru asigurarea faptului ca analizorul
functioneaza conform utilizarii sale prevazute.

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) Thainte 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 Control poate fi gasit la
urmatorul URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

|| 0614-908218A

2 NIHON KOHDEN

Romana

Materiale furnizate si materiale necesare

Materiale furnizate
D-dimer Control DD-QC (in fiecare pachet sunt
furnizate trei flacoane cu control liofilizat.)

Materiale necesare (nu sunt furnizate cu
reactivul)

* DD-421W Celltac chemi D-dimer

Utilizatori vizati

Acest dispozitiv este conceput doar pentru uz
profesional.

Simboluri

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

Simboluri Descriere Simboluri Descriere
A Atentie Control
< . Flacon
g Data de expirare E
Jf Limite de
LOT| | Numar lot temperatura
< A se feri
Numir de catalog N se ferl d .
ZX | lumina directd a
soarelui
M Producator
TT Cu aceasta parte
Manual de 11 in sus
[:Ii] utilizare; X
instructiuni de ! Fragil
operare ; -
P ‘T A se feri de
IE' Numar de model ploaie
Identificatorul ? tl;/mr? hr(;ntata
unic al ® in functie de
di L . o] numar (,,n
ispozitivului ] =
- — este numarul
Dispozitiv limitator)
VD medical pentru Reprezentant
diagnosticare in .
. g I autorizat
Vitro
&\ Riscuri biologice




Descriere

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

XxxX | numarul de
identificare al
organismului
notificat implicat
in evaluarea
conformitatii
produsului

ca dispozitiv
medical.

Simboluri

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 controlul. Poate sa fie infectios.

/\ AVERTIZARE
MATERIAL POTENTIAL PERICULOS DIN
PUNCT DE VEDERE BIOLOGIC. Acest
control este un material biologic potential
periculos. Controlul este destinat exclusiv
utilizarii pentru diagnosticul in vitro de catre
personal instruit. Controlul contine
componente cu origine umana si/sau
potential infectioase. Componentele de la
donatori umani folosite pentru prepararea
controlului 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.

/\ AVERTIZARE
La manevrarea controlului, purtati manusi
din cauciuc pentru a va proteja de infectii.

* Nu utilizati controlul dupa data de expirare.

* Dacd in control intra microorganisme sau
flaconul cu control este tulbure, aruncati
controlul.

* Calibrarea nu poate fi efectuata cu acest control.

* Depozitati controlul intr-un frigider
farmaceutic.

« Tnainte de utilizare, lasati controlul s se

incélzeasca pana la temperaturi intre 15 si 30 °C

(intre 59 si 86 °F).

* Rasuciti si amestecati controlul inainte de
utilizare.




Utilizarea controlului

Reactivi utilizati

Utilizati D-dimer Control impreund cu un
D-dimer DD-421W Celltac chemi.

Frecventa de efectuare a controlului de
calitate

Se determina in functie de inspectiile efectuate de
fiecare laborator.

Principiu de masurare

Consultati manualul de utilizare a analizorului.
Procedura

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

Confirmati ca numarul lotului
controlului coincide cu numarul lotului
din eticheta cu date a controlului de
calitate.

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

Rasuciti si amestecati controlul inainte
de utilizare.

Nu amestecati controlul cu un alt
control dintr-un lot diferit sau un alt
reactiv.

Nu adaugati reactiv in flaconul cu
control.

Daca exista flacoane nefolosite,
readuceti controlul la temperaturi
cuprinse intre 2 si 8 °C (36 si 46 °F)
inregistrarea lotului de control

1. Scoateti controlul din frigider.

2. Introduceti 1n analizor datele pentru controlul
calitatii imprimate pe ambalajul controlului si
efectuati inregistrarea lotului.

Masurarea controlului

1. Deschideti controlul.

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 controlul.

2. Folositi cititorul de coduri de bare furnizat cu
analizorul pentru a scana codul de bare de pe
flaconul cu DD-QC. Este afisata fereastra de
confirmare pentru inceperea prepararii.

3. Urmati instructiunile de pe ecranul
analizorului pentru a transfera dilutia in
flaconul cu control.

NOTA: La transferul dilutiei, introduceti acul
pentru probe astfel incat sa atinga
partea de sus a peretelui lateral al
flaconului cu control.

4. Pentru a asigura amestecarea corespunzatoare

a reactivilor din DD-QC, rasuciti incet
controlul in timp ce tineti de capacul din
cauciuc.

NOTA « Amestecati controlul rasucindu-I incet
pentru a evita formarea de spuma.
» Dupéa amestecare, asigurati-va ca
nu exista materiale solide ramase in
flacon.

= N



5. Aspirati controlul 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.

6. Inchideti capacul din cauciuc.

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

Perioada de valabilitate dupa deschiderea
ambalajului

Dupa reconstituire, utilizati in cel mult 28 de zile

in timp ce este pastrat la temperaturi intre 2 si
8 °C.

Ambalaj si numar de catalog

Informatii tehnice

Trasabilitatea metrologica a valorilor
atribuite controlului

D-dimer Calibrator consta dintr-o fractie cu masa
moleculard 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 procedurd de masurare
de referintd recunoscuta pentru D-dimer definita
in ISO 17511, trasabilitatea calibrarii va fi
stabilitd 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 Control nu este destinat sterilizarii sau
pastrarii intr-un mediu steril.

Compozitie

D-dimer Control este un reactiv liofilizat realizat
din plasma umana.

Mediu de depozitare si transport

intre 2 si 8 °C (intre 36 si 46 °F)

NOTA: Nu congelati controlul dizolvat.

Data de expirare

Indicata pe flacon sau pe ambalaj.

Model Cant. Numar catalog
DD-QC 3 flacoane DD-QC
Eliminare
/\ AVERTIZARE

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

Atunci cand eliminati controlul, cum ar fi la
depasirea datei de expirare, urmati instructiunile
din FDS a controlului.
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- PRIRUCNIK ZA OPERATERA

D-dimer Control
DD-QC

Opste

Namena
Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

D-dimer Control je kontrolni proizvod dizajniran
i sa dodeljenom vredno$cu za pracenje

testa D-dimera na Nihon Kohden klinickim
biohemijskim analizatorima. D-dimer Control je
namenjena samo za profesionalnu laboratorijsku
upotrebu. D-dimer Control je namenjena samo za
upotrebu zajedno sa Celltac chemi D-dimerom

i moze da se koristi kako bi se osiguralo da
analizator funkcioni$e u skladu sa svojom
namenom.

Uredaji namenjeni za kombinovanu upotrebu
* MEK-1303 automatizovani hematoloski i

klinicki biohemijski analizator (verzija softvera
04-01 ili novija)

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

Pazljivo procitajte SDS

(Bezbednosni list) pre upotrebe.

SDS je moguce dobiti od
predstavnika kompanije Nihon
Kohden.

SSP (Rezime bezbednosti

i performansi) za D-dimer
Control moze se dobiti putem
slede¢e URL adrese:
https://ec.europa.eu/tools/
eudamed

|| 0614-908218A
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Obezbedeni materijali i potrebni materijali

Obezbedeni materijali

DD-QC D-dimer Control (U svakom pakovanju
nalaze se tri bocice liofilizovane kontrole.)

Potrebni materijali (ne dobijaju se uz reagens)
* DD-421W Celltac chemi D-dimer
Predvideni korisnici

Ovaj uredaj je namenjen samo za profesionalnu
upotrebu.

Simboli

Sledeci simboli se koriste sa ovom kontrolom.
Opisi svakog simbola navedeni su u tabeli u
nastavku.

Simboli Opis Simboli Opis
A Oprez E Bocica
Ogranicenja
g Rok upotrebe /ﬂ/ tei peratuge
Broj lota >/\+<\ Drzati dalje od
a sunceve svetlosti
REF| | Kataloski broj TT Ovom stranom
11 | nagore
d Proizvodac ! Lomli
omljivo
Priru¢nik za
[ji] operatera, T E{iatl dalje od
uputstvo za iSe
upotrebu Ogranicenje
. broja naslaganih
E Broj modela ]ﬁ predmeta (,,n*
Jedinstveni je bl’OJ: ‘gmjnjeg
identifikator ogranicenja)
uredaja Ovlaséeni
[EuTrer] .
Medicinsko I predstavnik

E
o

sredstvo za in
vitro dijagnostiku

AR | Bioloski rizici
controL | | Kontrola




e T /\ UPOZORENJE
zadtiéeni znak POTENCIJALNO BIOLOSKI OPASAN
Esvi%?:lf:isr;lje MATERIJAL. Kontrola je potencijalno
Cetiri cifre bioloski opasan materijal. Kontrola je
nakon oznake predvidena iskljucivo za in vitro
ﬁgﬁﬁfﬁg? dijagnosti&ku upotrebu od strane obu&enog
XXxX | broj osoblja. Kontrola sadrzi komponente
L’gjgﬁi“i;{%ﬁii‘a ljudskog porekla ifili potencijalno zarazne
u procenu komponente. Komponente od ljudskih
usaglasenosti donora koje su kori§éene u pripremi
f,f;’éflf,’fiifg" kontrole testirane su na prisustvo antitela
sredstva. na virus humane imunodeficijencije
(HIV-1/HIV-2) i virus hepatitisa C (HCV),
kao i na povrsinski antigen virusa
Bezbednosne informacije hepatitisa B i utvrdeno je da su negativne.
/N UPOZORENJE Upozorenje obavestava korisnika Posto .nijedan metod teﬁtiranj? ne r.no.ie da
o mogucoj povredi ili smrti u vezi ponudi potpunu garanciju da infektivni
szzct‘t‘r’:éfr:’]"inmsti'riu‘;?g;‘f‘Om agensi nisu prisutni, ovim materijalom
treba rukovati kao da je potencijalno
Obratite paznju na sve bezbednosne informacije u infektivan. Kada rukujete bogicama ili ih
ovom prirucniku za operatera. odlazete, pratite mere opreza za uzorke
A\ UPOZORENJE pacijena.ta nav?dene u OSHA st.andardu o}
Nemojte da progutate kontrolu. MozZe biti patogenima koji se pren_ose krylju (29 _CFR
zarazna. deo 1910, 1030) ili drugim ekvivalentnim
procedurama za biolosku bezbednost.
/\ UPOZORENJE » Nemojte koristiti kontrolu nakon isteka roka
Kada rukujete kontrolom, nosite gumene upotrebe.
rukavice kako biste se zastitili od infekcije. * Ako mikroorganizmi dospeju u kontrolu ili
je bocica sa kontrolom zamuéena, odbacite
kontrolu.

* Nad ovom kontrolom nije moguée obaviti
kalibraciju.

« Skladistite kontrolu u farmaceutskom frizideru.

* Ostavite kontrolu da se pre upotrebe zagreje na
temperaturu izmedu 151 30 °C (59 1 86 °F).

* Okrenite i promesajte kontrolu pre upotrebe.

KoriSéenje kontrole

Koris¢eni reagensi

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




Ucestalost obavljanja kontrole kvaliteta

Odredite prema inspekcijama koje obavlja svaka
laboratorija.

Princip merenja

Koristite prirucnik za operatera analizatora.
Procedura

NAPOMENA < Zamucenost, promena boje
kontrole ili neprihvatljivi rezultati
mogu ukazivati na deterioraciju.
Nemojte Koristiti kontrolu ako
postoji sumnja na deterioraciju.

Potvrdite da li se broj lota
kontrole podudara sa brojem
lota na nalepnici sa podacima o
kontroli kvaliteta.

Iskoristite kontrolu pre isteka
roka upotrebe i odlozite je

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

Okrenite i promesajte kontrolu
pre upotrebe.

Nemojte mesati kontrolu sa
drugom kontrolom sa drugim
lotom ili drugim reagensom.

Nemojte dodavati reagens u
bocicu sa kontrolom.

» Ako ima neiskori$cenih bocica,
ponovo odlozite kontrolu na
temperaturama izmedu 2i 8 °C
(3646 °F)

Registrovanje lota kontrole

1. Izvadite kontrolu iz frizidera.

2. Unesite podatke o kontroli kvaliteta
odstampane na pakovanju kontrole u
analizator i obavite registraciju lota.

Merenje kontrole
1. Otvorite kontrolu.

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

2) Skinite gumeni ¢ep sa bocice da biste

otvorili kontrolu.

2. Koristite ¢ita¢ barkoda isporucen sa

analizatorom da biste skenirali barkod na
DD-QC bocici. Prikazuje se prozor potvrde za
zapocinjanje pripreme.

3. Pratite uputstva na ekranu analizatora za

sipanje rastvora u kontrolnu bocicu.

NAPOMENA: Kada sipate rastvor, umetnite
mlaznicu za uzorkovanje tako
da dodiruje vrh bo¢nog zida
bocice sa kontrolom.

4. Da biste osigurali dobro mesanje reagensa

u DD-QC, pazljivo okrecite kontrolu drzeci
gumeni ¢ep.

NAPOMENA -« Mesaijte kontrolu laganim
okretanjem da biste izbegli
stvaranje pene.

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

N



5. Aspirirajte kontrolu u analizator.

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

6. Zatvorite gumeni cep.

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

Tehnicke informacije

Metroloska sledljivost vrednosti
dodeljenih kontroli

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 izrac¢unava se prema sledljivosti
kalibracije ovog sistema.

Nacin sterilizacije
D-dimer Control nije namenjena za sterilizaciju
niti uvanje u sterilnom okruzenju.

Sastav

D-dimer Control je liofilizovani reagens koji se
sastoji od ljudske plazme.

Okruzenje prilikom €uvanja i transporta

0Od 2 do 8 °C (od 36 do 46 °F)

NAPOMENA: Nemojte zamrzavati rastvorenu
kontrolu.

Rok upotrebe

Prikazan je na bocici ili paketu.

Rok upotrebe nakon otvaranja paketa

Nakon rekonstitucije, iskoristite u roku od
28 dana cuvaju¢i je na temperaturi od 2 do 8 °C.

Ambalaza i kataloski broj

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

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

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

D-dimer Control
DD-QC

General

Uso previsto
Solo para uso diagnostico in vitro.

D-dimer Control es un producto de control con un
valor asignado disefiado para supervisar el ensayo
de dimero D de los analizadores de quimica
clinica de Nihon Kohden. D-dimer Control esta
disefiado para ser utilizado exclusivamente por
profesionales de laboratorio. D-dimer Control
esta disefiado para utilizarse exclusivamente con
el dimero D Celltac chemi con el fin de garantizar
que el analizador funciona segun su uso previsto.

Dispositivos previstos para el uso en

combinacion con

* El analizador hematoldgico 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 diagndstico 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) del D-dimer Control
puede consultarse en la siguiente
direccion web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

|| 0614-908218A
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Materiales proporcionados y materiales
necesarios

Materiales proporcionados
D-dimer Control DD-QC (cada envase contiene
tres viales de control liofilizado).

Materiales necesarios (no suministrados con el
reactivo)
* Dimero D Celltac chemi DD-421W

Usuarios previstos

Este dispositivo estd disefiado exclusivamente
para uso profesional.

Simbolos

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

Simbolos Descripcion Simbolos Descripcion
., a Riesgos
A Precaucién C&% bioldgicos
g F echa‘ de [controL] | Control
caducidad
Numero de lote E Vial
Nimero de Jf Limites de
catdlogo temperatura
] \‘+’/ Proteger de la luz
d Fabricante AN | solar
Manual del TT Este lado hacia
[E operador; - |arriba
instrucciones de .
funcionamiento ! Frigil
E Numero de o | Proteger dela
modelo T Iluvia
Identificador Limite de
unico del % apilamiento por
producto ] numero (“n” es el
Dispositivo namero limite)
médico de Representante
IVD O P
- diagnostico in I autorizado

vitro




Simbolos Descripcion

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

el numero de
xxxx | identificacion
del Organismo
Notificado que
participa en la
evaluacion de
conformidad

del producto
como producto
sanitario.

Informacién de seguridad

A ADVERTENCIA Una advertencia avisa al usuario
de posibles lesiones o incluso la
muerte como consecuencia de
un uso inadecuado del
instrumento.

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

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

/\ ADVERTENCIA
Durante la manipulacion del control es
necesario utilizar guantes de goma para
protegerse frente a infecciones.

/\ ADVERTENCIA
MATERIAL DE POSIBLE RIESGO
BIOLOGICO. El control es un material de
posible riesgo bioldgico. El control esta
disefiado exclusivamente para uso
diagnostico in vitro por parte de personal
cualificado. El control contiene
componentes de origen humano y/o
potencialmente infecciosos. Los
componentes procedentes de donantes
humanos utilizados en la preparacion del
control 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 control después de la fecha de
caducidad.

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

* La calibracion no se puede realizar en este
control.

» Almacene el control en un frigorifico
farmacéutico.

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

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



Uso del control

Reactivos empleados

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

Frecuencia del control de calidad

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
control o unos resultados inaceptables
pueden indicar que se ha deteriorado.
No utilice el control si sospecha que
esta deteriorado.

» Confirme que el numero de lote del
control coincide con el numero de lote
de la etiqueta de datos de control de
calidad.

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

« Antes del utilizar el control, dele la
vuelta para mezclarlo.
* No mezcle el control con otro control

de un lote diferente ni con ninguin otro
reactivo.

* No anada el reactivo al vial del control.

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

Registro del lote del control

1. Saque el control del frigorifico.

2. En el analizador, anote los datos de control de
calidad que figuran impresos en el envase del
control y registre el lote.

Medicion del control
1. Abra el control.

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

2) Retire el tapon de goma del vial para abrir
el control.

2. Use el lector de codigo de barras suministrado

con el analizador para escanear el codigo
de barras del vial de DD-QC. Se muestra
la ventana de confirmacion para iniciar la
preparacion.

3. Siga las instrucciones de la pantalla del
analizador para verter la disolucién en el vial
del control.

NOTA: Al verter la disolucién, inserte la
boquilla de muestreo de modo que
toque la parte superior de la pared
lateral del vial del control.

4. Para garantizar que los reactivos se mezclen

bien en el DD-QC, dele la vuelta suavemente
al control sujetando el tapon de goma.

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

* Después de mezclarlo, asegurese de
que no queden particulas soélidas en
el vial.

N



5. Aspire el control 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 pequefo espacio entre el extremo
de la boquilla de muestreo y el fondo
del vial mientras se aspira la muestra.

6. Cierre el tapon de goma.

NOTA: Si vuelve a aspirar el control en
el analizador, dele la vuelta para
mezclarlo, con el tapén de goma
cerrado.

Fecha de caducidad

Se muestra en el vial o el envase.

Fecha de caducidad una vez abierto el
envase

Una vez reconstituido, utilicelo en un periodo de
28 dias y consérvelo a una temperatura de entre
2y8°C.

Paquete y numero de catalogo

Informacion técnica

Trazabilidad metrolégica de los valores
asignados al control

D-dimer Calibrator estd compuesto por una
fraccion de alto peso molecular de productos de
degradacion de la fibrina entrecruzada humana,
obtenidos mediante fibrindlisis con plasmina.
Dado que en la norma ISO 17511 no se define
ninglin material de referencia certificado ni
ninglin 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 Control no debe esterilizarse ni
mantenerse en un entorno estéril.

Composicion

D-dimer Control es un reactivo liofilizado
compuesto por plasma humano.

Entorno de almacenamiento y transporte
De 2 a8 °C (de 36 a 46 °F)

NOTA: No congele el control disuelto.

. Numero de
Modelo Cantidad catalogo
DD-QC 3 viales DD-QC
Eliminacion

/\ ADVERTENCIA
El control debe desecharse conforme a la
normativa local y siguiendo las directrices
del centro sanitario (incineracion,
tratamiento de fundidos, esterilizacion y
desinfeccioén) para eliminar residuos
sanitarios infecciosos. De no ser asi,
podria provocar dafios al medio ambiente.
Es susceptible de provocar una infeccion
si existe la posibilidad de que se haya
contaminado.

Al eliminar el control (por ejemplo, una vez
transcurrida la fecha de caducidad), siga las
instrucciones de la hoja de datos sobre seguridad
del control.
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esté establecido el usuario y/o paciente.

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

“ 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

Aviso de derechos de autor

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH | Todo el contenido de este manual esté

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany

Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599 protegido por derechos de autor de Nihon

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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