- OPERATOR’S MANUAL

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

General

Intended Purpose
For in vitro diagnostic use only.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential is
for in vitro diagnostic use as a value assigned whole blood
control designed to monitor the values of Nihon Kohden
hematology analyzers which can measure WBC 5 part
differential. HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential is not used for diagnosis or assistance in diagnosis,
prognosis, prediction of disease or patient’s physiological
condition. Measuring this HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential ensures that the device is functioning
according to its intended use.

Control parameters are below:

1) WBC: White Blood Cell Count

2) NE%: Neutrophil Percent

3) LY %: Lymphocyte Percent

4) MO%: Monocyte Percent

5) EO%: Eosinophil Percent

6) BA%: Basophil Percent

7) NE: Neutrophil

8) LY: Lymphocyte

9) MO: Monocyte

10) EO: Eosinophil

11) BA: Basophil

12) RBC: Red Blood Cell Count

13) HGB: Hemoglobin Concentration

14) HCT: Hematocrit Percent

15) MCV: Mean Corpuscular Volume

16) MCH: Mean Corpuscular Hemoglobin
17) MCHC: Mean Corpuscular Hemoglobin Concentration
18) RDW: Red Blood Cell Distribution Width
19) PLT: Platelet Count

20) MPV: Mean Platelet Volume

Read the analyzer operator’s manual together with this
manual before and during use.
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Also refer to the assay sheet provided with HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential.

NOTE - Use HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential with the specified analyzers only.

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

Devices Intended for Use in Combination with

* MEK-7222 automated hematology analyzer

MEK-7300 automated hematology analyzer

MEK-8222 automated hematology analyzer

MEK-9100 automated hematology analyzer

MEK-9200 automated hematology analyzer

Materials Provided and Materials Required

Materials Provided
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Materials Required (Not Provided with HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 Part Differential)

* Protective gloves
* Protective glasses

» Waste container for biohazardous materials

Intended Users

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

Symbols

The following symbols are used with HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential. The descriptions of
each symbol are given in the table below.

Symbol Description Symbol Description
A Caution | Catalogue number
[Ii] Operator’s manual; || [ot] | Lot number
operating instructions
P £ | g Use by




Symbol Description Symbol Description
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Safety Information

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

A CAUTION A caution alerts the user to possible injury or
problems with the instrument associated with its
use or misuse such as instrument malfunction,
instrument failure, damage to the instrument, or
damage to other property.

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

/\ WARNING

+ POTENTIALLY BIOHAZARDOUS MATERIAL.
For in vitro diagnostic use. Each human
donor/unit used in the preparation of
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential has been tested by an FDA licensed
method/test and found to be negative or
non-reactive for the presence of HBsAg,
Anti-HCV, NAT testing for HIV-1, HCV (RNA) and
HIV-1/2. Each unit is also negative by a
serological test for Syphilis (RPR or STS).
Because no test method can offer complete
assurance that infectious agents are absent, this
material should be handled as potentially
infectious. When handling or disposing of vials
follow precautions for patient specimens as
specified in the OSHA Bloodborne Pathogen
Rule (29 CFR Part 1910, 1030) or other
equivalent biosafety procedures.

Wear protective equipment such as disposable
gloves when handling HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential.

Do not swallow HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

/\ CAUTION

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential is intended for in vitro diagnostic use
only by trained personnel.

NOTE < Do not use HEMATOLOGY CONTROL for WBC

5 part differential if it is past the expiration date
on HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential or if HEMATOLOGY CONTROL

for WBC 5 part differential is stored under
unspecified conditions.

+ Store HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential in a pharmaceutical refrigerator.

+ Store HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential at temperatures between 2 and 8°C
(36 and 46°F).

* Do not freeze HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

* If the cap of HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential becomes dirty, wipe with a non-
woven towel such as Kimwipes.

* Platelet cannot be measured by precipitation or
centrifuge.

* This product does not support measuring WBC
differential under the microscope.

Using HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 Part Differential

NOTE -« Refer to the analyzer operator’s manual for

details on measurement.

* Do not use HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential if deterioration is suspected.
After mixing, HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential should be similar in
appearance to fresh whole blood. In unmixed
tubes, the supernatant may appear cloudy and
reddish; this is normal and does not indicate
deterioration. Other discoloration, very dark red
supernatant or unacceptable results may indicate
deterioration.

 If HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential is stored out of the specified
temperature range, LY% and LY values may
become high.

» Confirm that the lot number of the product
matches the lot number on the assay sheet.

* When using the MEK-9100 or MEK-9200
automated hematology analyzer, use the handy
barcode reader provided with the hematology
analyzer to read the 2D barcodes on the assay
sheet provided with HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential. The assay values are
entered into the hematology analyzer.



» Assay values of WBC 5 part differentials are for
the case of optical adjustment with MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR.

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

Frequency of Performing Quality Control

Determine according to the procedures established by each
laboratory.

Control Used
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Measurement Principle

Refer to the analyzer operator’s manual.

Procedure

1. Take HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential out of the pharmaceutical refrigerator and
allow it to warm to room temperature (15 to 30°C, 59 to
86°F) for 15 minutes before mixing.

2. Mix HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential.

NOTE < Do not use a mechanical mixer.
* Do not mix HEMATOLOGY CONTROL for

WBC 5 part differential roughly. If it bubbles,
hemolysis is caused.

1) Hold a tube horizontally between the palms of the
hands and roll it back and forth for 20 to 30 seconds.
Occasionally invert the tube so that HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential is mixed
thoroughly.

Roll the tube back and forth

Invert the tube

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

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

4. Measure HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential as instructed in the analyzer operator’s manual.

5. After measurement, clean residual material from the cap
and tube rim with a lint-free tissue if the tube has been
open for measurement. Replace the cap tightly.

6. Return the tube to the refrigerator within 30 minutes.

Technical Information

Metrological Traceability of Values
Assigned to HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 Part Differential

For each parameter, the internationally recognized reference
method is:

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

2) HGB: CLSI H15-A3
3) HCT and PCT ': CLSIH7-A3
4) PLT: ICSH/WHO 2000: Recommended

methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000

5)NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods; Approved Standard -
Second Edition, 2007

L PCT: Platelet Crit

Expected Values

* Verify that the lot number on the tube matches the lot
number on the assay sheet.

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

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

NOTE: RDW-CV is displayed as RDW on the MEK-7222
and MEK-8222 automatic hematology analyzer.

Composition

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
contains human erythrocytes, simulated leukocytes and
mammalian platelets suspended in a plasma-like fluid with
preservatives.

Sterilization Method

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential is
not intended to be sterilized or kept in a sterile environment.



Interfering Substances or Limitations

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

Analytical Performance Characteristics

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

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

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

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

The following parameters are calculated as follows !:
NE% =NE/WBC

LY% =LY /WBC
MO% =MO / WBC
EO% =EO/WBC
BA% =BA/WBC
MCV =HCT/RBC
MCH =HGB /RBC
MCHC =HGB /HCT
MPV =PCT/PLT

! Without unit correction

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

Environmental Conditions

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

Temperature: 15 to 30°C (59 to 86°F)

Expiration Date
The expiration date is shown on the container label.

Lifetime: 3 months

Shelf Life Date After Opening

14 days (within the expiration date)

Package and Catalog Number

Catalog
| Model Qty Number
MEK-5DN (3.0 to 3.4 mL) x 2 SDN02
|| MEK-5DN
MEK-5DN (3.0 to 3.4 mL) x 6 SDN06
MEK-5DL, | MEK-5DL (3.0 to 3.4 mL) x 6, SDLHS
MEK-5DH | MEK-5DH (3.0 to 3.4 mL) x 6
MEK-5DL (3.0 to 3.4 mL) x 2,
MEK-5DN (3.0t0 3.4mL) x 2, | SDM02
MEK-5DL, | \fEK_SDH (3.0 to 3.4 mL) x 2
MEK-5DN,
MEK.SDH | MEK-5DL (3.0 to 3.4 mL) x 4,
MEK-5DN (3.0to 3.4mL) x4, | SDM04
MEK-5DH (3.0 to 3.4 mL) x 4
Disposal

/\ WARNING

Dispose of HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential 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
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
may have been contaminated with infection, it may
cause infection.

When disposing of HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential, such as when the expiration date is past,
follow the instructions on the SDS of HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential.




|Revision History

|| Edition Date Details Code
Number
I 1st Edition 06 Jan 2003 Initial issue 0604-018444
I 7th Edition 13 Jul 2023 IVDR, 0614-908007
compliance

NOTE < The code number of this manual was changed
from 0604-018444E to 0614-908007 when the
manual was updated from 6th Edition to 7th
Edition.

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

page.

Note for users in the territory of the EEA and Switzerland:

Any serious incident that has occurred in relation to the device must be
reported to the European Representative designated by the manufacturer
and the Competent Authority of the Member State of the EEA and
Switzerland in which the user and/or patient is established.

Copyright Notice
The entire contents of this manual are copyrighted by Nihon Kohden.
All rights are reserved.

“ Manufacturer m European Representative

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

1st Edition: 06 Jan 2003 c €
|7th Edition: 13 Jul 2023 I 0123




- KORISNICKI PRIRUCNIK

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Opcenito

Namjena

Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
namijenjene su in vitro dijagnostickoj upotrebi kao kontrolni
uzorak pune krvi s dodijeljenom vrijednos¢u osmisljen za
pracenje vrijednosti hematoloskih brojaca tvrtke Nihon
Kohden kojim se moze mjeriti 5-dijelna diferencijacija
leukocita. HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential ne upotrebljava se za postavljanje dijagnoze ili
pomo¢ pri postavljanju dijagnoze, prognoziranje, predvidanje
bolesti ili fizioloskog stanja pacijenta. Mjerenjem ovog
uzorka HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential osigurava se rad uredaja prema njegovoj namjeni.

Kontrolni parametri se nalaze se u nastavku:

1) WBC: Broj leukocita

2) NE%: Postotak neutrofila

3) LY %: Postotak limfocita

4) MO%: Postotak monocita

5) EO%: Postotak eozinofila

6) BA%: Postotak bazofila

7) NE: Neutrofili

8) LY: Limfociti

9) MO: Monociti

10) EO: Eozinofili

11) BA: Bazofili

12) RBC: Broj eritrocita

13) HGB: Koncentracija hemoglobina

14) HCT: Postotak hematokrita

15) MCV: Prosjecni volumen jednog eritrocita

16) MCH: Prosjecni sadrzaj hemoglobina u jednom
eritrocitu

17) MCHC: Prosjec¢na koncentracija hemoglobina u
eritrocitu

18) RDW: Mjera varijabilnosti veli¢ine eritrocita

19) PLT: Broj trombocita

20) MPV: Prosjecni volumen trombocita u krvi

Procitajte korisnicki prirucnik za brojac i ovaj prirucnik prije i
tijekom upotrebe.

[ 0614-908007

Pogledajte i ispitni list isporucen uz HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential.

NAPOMENA « HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential upotrebljavajte samo s naznacenim
brojaCima.

« Prije upotrebe pazljivo procitajte sigurnosno-
tehnicki list (eng. safety data sheet, SDS).
Sigurnosno-tehnicki list mozete zatraziti od
svojeg predstavnika tvrtke Nihon Kohden.

Uredaji namijenjeni upotrebi u kombinaciji s

* Automatskim hematoloskim brojacem MEK-7222

* Automatskim hematoloskim broja¢em MEK-7300

* Automatskim hematoloskim broja¢em MEK-8222

* Automatskim hematoloskim brojacem MEK-9100

* Automatskim hematoloskim brojac¢em MEK-9200

Isporu€eni materijali i potrebni materijali

Isporuceni materijali
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Potrebni materijali (nisu isporuceni uz HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential)

« Zastitne rukavice
 Zastitne naocale

» Spremnik za otpadne, bioloski opasne materijale

Korisnici kojima je proizvod namijenjen
Samo za profesionalnu upotrebu u laboratoriju, u
laboratorijima s prikladnom opremom za hematoloska
ispitivanja. Osposobljeno osoblje, npr. laboratorijski
tehnicari obuceni za tehnike hematoloske analize, moci ¢e
upotrebljavati proizvod sukladno korisnickom priruc¢niku.

Znakovi

Sljede¢i znakovi upotrebljavaju se uz HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential. Svaki je znak opisan
u tablici u nastavku.

Znak Opis Znak Opis

|| [ot] | Broj serije

A

Oprez

Korisni¢ki priru¢nik; | g Upotrebljava

(1]

upute za upotrebu

Kataloski broj I

In vitro dijagnosticki
medicinski proizvod




Znak Opis Znak Opis

. 8 Jedinstvena
Proizvodac I

proizvoda

identifikacijska oznaka
Predstavnik za Europu

Oznaka CE zasti¢ena je
oznaka sukladnosti sa
zahtjevima Europske

Temperaturne granice

Bioloski rizici unije. Cetiri znamenke
nakon oznake

CE predstavljaju

Ova st . L
va strana gore identifikacijski broj

—
&N
=
>

prijavljenog tijela koje
sudjeluje u procjeni
sukladnosti proizvoda
kao medicinskog

Razina kontrolnog
uzorka /
koncentracija

Stabilnost otvorene proizvoda.

g > g
e

bocice

Sigurnosne informacije

A UPOZORENJE Upozorenjem se korisnika upozorava na
mogucu ozljedu ili smrt povezanu s upotrebom
ili pogreSnom upotrebom instrumenta.

/\ OPREZ Time se korisnika upozorava na moguéu

ozljedu ili probleme s instrumentom
povezane s upotrebom ili pogreSnom
upotrebom poput neispravnosti instrumenta,
kvara instrumenta, oSteéenja instrumenta ili

ostecenja druge imovine.

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

/\ UPOZORENJE

+ MOGUCNOST BIOLOSKI OPASNOG MATERIJALA.
Za in vitro dijagnosticku upotrebu. Svaki davatelj

koristen u pripremi ovih proizvoda HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential testiran je
metodom/testom koji je odobrila Agencija za hranu i
lijekove Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava (FDA) i
negativan je ili ne reagira na prisutnost HBsAg,
Anti-HCV, NAT testiranje na HIV-1, HCV (RNA) i
HIV-1/2. Svaka je jedinica seroloski testirana i
negativna na sifilis (RPR ili STS). Buduci da se
nijednom metodom testiranja ne moze u potpunosti
jamciti da uzroc€nici zarazne bolesti ne postoje, tim
materijalom treba rukovati kao da postoji moguénost
zaraze. Pri rukovanju bo€icama ili njihovom odlaganju
slijedite mjere opreza za uzorke pacijenta definirane u
Pravilniku o patogenima koji se prenose krvlju Uprave
za sigurnost i zdravlje na radu (OSHA) (29 CFR dio
1910, 1030) ili druge jednake postupke biozastite.

* Pri rukovanju proizvodima HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential nosite
zastitnu opremu poput jednokratnih rukavica.

* Ne gutajte HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential.

/\ OPREZ

Proizvodi HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential namijenjeni su za dijagnostiku in
vitro koju obavlja samo obuc¢eno osoblje.

NAPOMENA « Ne upotrebljavajte HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential ako je rok trajanja
naznacen na proizvodu HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential istekao ili
ako nisu naznaceni uvjeti u kojima su skladisteni
proizvodi HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential.

+ HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential skladistite u farmaceutskom hladnjaku.

+ HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential skladistite pri temperaturama izmedu
2i8°C (36146 °F).

* Ne zamrzavajte HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

» Ako je poklopac proizvoda HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential zaprljan,
obriSite ga netkanom krpom, poput maramica
Kimwipes.

» Trombociti se ne mogu mijeriti talozenjem ili
centrifugiranjem.

 Tim proizvodom nije podrzano mjerenje
diferencijala leukocita pod mikroskopom (WBC).

Upotreba proizvoda HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential

NAPOMENA « Za pojedinosti o mjerenju pogledajte korisnicki
prirucnik za brojac.

* Ne upotrebljavajte HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential ako sumnjate da je
pokvaren. Nakon mijeSanja uzorka proizvodi
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential trebaju sliciti svjezoj punoj krvi. U
epruvetama u kojima sadrzaj nije promijesan,
supernatant se moze doimati mutnim i
crvenkastim; to je normalno i ne ukazuje na
to da je proizvod pokvaren. Drugi gubici boje,
supernatant veoma tamne crvene boje ili
neprihvatljivi rezultati mogu ukazivati na to da je
proizvod pokvaren.

+ Ako se HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential skladisti izvan definiranog
temperaturnog raspona, vrijednosti LY% i LY
mogu postati visoke.

* Provjerite odgovara li broj serije proizvoda broju
serije na ispitnom listu.

¢ Prilikom upotrebe automatskog hematoloSkog
broja¢a MEK-9100 ili MEK-9200, upotrebljavajte
prakti¢ni ¢itaC crticnih kodova isporucen uz
hematoloski broja¢ za ¢itanje 2D crti¢nih kodova
na ispitnom listu isporu¢enom uz HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential. Ispitne
vrijednosti upisane su u hematolo$ki brojac.

* Ispitne vrijednosti za 5-dijelnu diferencijaciju
leukocita sluze za slu€ajeve optickog namjestanja
pomocu HEMATOLOGY CALIBRATOR MEK-CAL.

Mjerenje kontrolnog hematoloskog uzorka preporucuje se
radi provjere statistiCke kvalitete mjerne to¢nosti brojaca.
Preporucuje se i upotreba prosje¢nih i gornjih i donjih granica
koje za mjerenje kontrolnog hematolos§kog uzorka definira
svaki laboratorij.

Ucdestalost kontrole kvalitete

Utvrdite prema postupcima uspostavljenim u svakom
laboratoriju.

Upotrijebljeni kontrolni uzorak
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential



Nacelo mjerenja
Pogledajte korisnicki priru¢nik za brojac.

Postupak

1. Izvaditt HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential iz farmaceutskog hladnjaka i pri¢ekajte 15
minuta da se zagrije na sobnu temperaturu (od 15 do
30 °C, 59 do 86 °F) prije mijesanja.

2. Promijesajte HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential.

NAPOMENA « Ne upotrebljavajte mehanicki uredaj za

mijeSanje.

+ HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential ne mijeSajte grubo. Ako se u
uzorku pojave mjehurici, to moze uzrokovati
hemolizu.

1) Drzite epruvetu u vodoravnom polozaju izmedu
dlanova i okre¢ite je naprijed-natrag od 20 do 30
sekundi. Povremeno preokrenite epruvetu da bi ste
dobro promijesali HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

Okrecite epruvetu
naprijed-natrag

Preokrenite epruvetu

2) Nastavite mijesati kako je opisano u koraku pod 1) sve
dok eritrociti ne budu potpuno suspendirani. Epruvete
koje se dugo cuvaju mozda treba dodatno mijesati.

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

4. Izmjeritt HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential prema uputama u korisni¢kom priru¢niku za
brojac.

5. Nakon mjerenja ocistite ostatke materijala s poklopca i
ruba epruvete rupcic¢em koji ne ostavlja dlacice ako je
epruveta otvorena radi mjerenja. Ponovo postavite cep i
dobro pricvrstite.

6. Vratite epruvetu u hladnjak u roku od 30 minuta.

Tehnicke informacije

Mjeriteljska sljedivost vrijednosti
dodijeljenih uzorku HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential

Za svaki parametar, medunarodno priznata referentna metoda
je:

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

2) HGB: CLSI H15-A3

CLSI H7-A3

ICSH/WHO 2000: Recommended
methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000.

5)NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods; Approved Standard -
Second Edition, 2007.

3)HCTiPCT
4) PLT:

L PCT: Prokalcitonin

Ocekivane vrijednosti

* Provjerite odgovara li broj serije na epruveti broju serije na
ispitnom listu.

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

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

NAPOMENA: RDW-CV je prikazan kao RDW na automatskim
hematoloSkim broja¢ima MEK-7222 i MEK-8222.

Sastav

Proizvodi HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential sadrze eritrocite ljudskog porijekla, simulirane
leukocite i trombocite sisavaca suspendirane u tekuéini nalik
plazmi koja sadrzi konzervanse.

Metoda sterilizacije

Sterilizacija i drzanje uzorka HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential u sterilnom okruzenju nisu
predvideni.

Ometajuce tvari ili ograni€enja

Ucinak kontrolnog uzorka zajamc¢en je samo ako je uzorak
pravilno skladisten i upotrijebljen kako je opisano u ovom
korisni¢kom priruéniku. Nepotpuno mijesanje epruvete prije
upotrebe i izvuceni uzorak i sav preostali materijal u epruveti
¢ini nevazecéim.

Znacajke analitickog ucinka

 Dodijeljene vrijednosti predstavljene su kao srednje
vrijednosti i kao raspon vrijednosti. Srednja vrijednost
dobiva se ponovljenim ispitivanjima na instrumentima
koji se upotrebljavaju i odrzavaju u skladu s uputama
proizvodaca. Raspon vrijednosti procjena je razlika izmedu
laboratorija, a u obzir se uzimaju i svojstvena nepreciznost
metode i ocekivana bioloSka razli¢itost kontrolnog
materijala.

* Ispitne vrijednosti na novoj seriji kontrolnog uzorka treba
potvrditi prije stavljanja nove serije u uobi¢ajenu upotrebu.
Ispitajte novu seriju kada je instrument u dobrom radnom
stanju 1 kada su rezultati kontrole kvalitete stare serije
prihvatljivi. Srednja vrijednost dobivena u laboratoriju treba
biti unutar ispitnog raspona.



 Radi veée osjetljivosti kontrolnog uzorka, svaki laboratorij
treba utvrditi svoju vlastitu srednju vrijednost i prihvatljivi
raspon vrijednosti te povremeno ponovo odrediti srednju
vrijednost. Raspon vrijednosti u laboratoriju moze
sadrzavati vrijednosti izvan ispitnog raspona. Korisnik
moze odrediti ispitne vrijednosti koje nisu navedene na
ispitnom listu ako je kontrolni uzorak prikladan za tu
metodu.

Matematicki pristup na temelju kojeg se

izracunavaju analiticki rezultati

Sljedeci parametri ra¢unaju se na sljedeéi nacin

NE% =NE / WBC

LY% =LY /WBC

MO% =MO /WBC

EO% =EO /WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT

MPV =PCT/PLT

! Bez jedini¢nog ispravka

NAPOMENA: Indeksi RBC izraCunati su zaokruZivanjem na cijeli
broj ili najblizu deseticu.

Uvjeti okoliSa

Uvjeti skladiStenja i prijevoza

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

OkruZenje za upotrebu

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

Datum isteka
Datum isteka prikazan je na naljepnici na spremniku.

Vijek trajanja: 3 mjeseca

Rok upotrebe nakon otvaranja
14 dana (do datuma isteka)

Odlaganje

/A UPOZORENJE

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
odlozite prema lokalnim zakonima i smjernicama svoje
ustanove (ukljucujuci spaljivanje, topljenje, sterilizaciju,

dezinfekciju i zahtjev za odlaganje otpada) za odlaganje
zaraznog medicinskog otpada. U suprotnom proizvod
moze nastetiti okoliSu. Ako postoji mogucnost da su
proizvodi HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential kontaminirani, mogu prouzrociti zarazu.

Pri odlaganju proizvoda HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential, poput odlaganja nakon datuma
isteka, slijedite upute iz sigurnosnog lista proizvoda
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

| Izdanje Datum Pojedinosti Kod

I 1. izdanje 6. sijecnja 2003. | Prvo izdavanje | 0604-018444
Sukladnost

I 7. izdanje 13. srpnja 2023. | s Uredbom 0614-908007
IVDR

Povijest preradenog izdanja

NAPOMENA « Kod ovog priru¢nika 0604-018444E promijenjen
je u 0614-908007 kada je 6. izdanje priru¢nika
azurirano u 7. izdanje.

* lzmjene u najnovijem izdanju oznac¢ene su crtom
na lijevoj margini svake stranice.

Ambalaza i kataloski broj

Kataloski

Model Koli¢ina .
broj

Napomena za korisnike na podru¢ju EGP-a i Svicarske:

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

MEK-5DN (od 3,0 do 3,4 ml) x2 | SDN02

MEK-5DN
MEK-5DN (od 3,0 do 3,4 ml) x 6 | 5DN06

MEK-SDL, | MEK-SDL (0d3,0do34ml %6, | o0
MEK-5DH | MEK-5DH (od 3,0 do 3,4 ml) x 6
MEK-5DL (od 3,0 do 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (od 3,0 do 3,4 ml) x 2, | 5SDM02
MEK-5DL, | NfEK_5DH (od 3,0 do 3,4 ml) x 2
MEK-5DN,
MEK-5DH MEK-5DL (Od 3,0 do 3,4 ml) X 4,

MEK-5DN (od 3,0 do 3,4 ml) x 4, | SDM04
MEK-5DH (od 3,0 do 3,4 ml) x 4

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

N Manufacturer European Representative
NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person

https://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.izdanje: 6. sije¢nja 2003.
izdanje sijecnja I

I 7.izdanje: 13. srpnja 2023. 0123



- PROVOZNi PRIRUCKA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Obecné

Zamysleny ucel

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential,
je urcena pro diagnostické pouziti in vitro jako hodnota
ptifazena kontrole plné krve, urcena pro sledovani hodnot
hematologickych analyzatord Nihon Kohden, které mohou
m¢éfit 5-ti populaéni diferencial WBC. HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential, se nepouziva pro
diagnostiku ani asistenci pii diagnostice, prognéze, predikci
onemocnéni nebo fyziologického stavu pacienta. Méfeni této
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential,
zajistuje, ze zatizeni pracuje v souladu se zamyslenym
pouzitim.

Nize jsou uvedeny kontrolni parametry:

1) WBC: Pocet bilych krvinek

2) NE%: Procento neutrofilt

3) LY %: Procento lymfocytt

4) MO%: Procento monocytl

5) EO%: Procento eozinofil

6) BA%: Procento bazofilt

7) NE: Neutrofily

8) LY: Lymfocyty

9) MO: Monocyty

10) EO: Eozinofily

11) BA: Bazofily

12) RBC: Pocet cervenych krvinek

13) HGB: Koncentrace hemoglobinu

14) HCT: Procento hematokritu

15) MCV: Stfedni objem erytrocytl

16) MCH: Stredni mnozstvi hemoglobinu v erytrocytu
17) MCHC:  Stfedni koncentrace hemoglobinu v erytrocytu
18) RDW: Siika rozlozeni &ervenych krvinek

19) PLT: Pocet trombocytt

20) MPV: Stfedni objem trombocyti

Pted pouzitim a béhem pouzivani si piectéte provozni
ptiruc¢ku analyzatoru spolu s touto piiruckou.

I[0614-908007 |

Také se fid'te testovacim listem, ktery je prilozen k
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

POZNAMKA « HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential pouzivejte pouze se specifikovanymi
analyzatory.

» Pred pouzitim si peclivé prectéte bezpecnostni
list (SDS). Bezpec¢nostni list (SDS) je k dispozici
u vaseho zastupce spolecnosti Nihon Kohden.

Zavizeni urcena k pouZiti v kombinaci s

* MEK-7222 Automaticky hematologicky analyzator

MEK-7300 Automaticky hematologicky analyzator

MEK-8222 Automaticky hematologicky analyzator

MEK-9100 Automaticky hematologicky analyzator

MEK-9200 Automaticky hematologicky analyzator

Dodavané materialy a pozadované materialy

Dodavané materialy
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

PoZadované materialy (nejsou soucasti HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential )

e Ochranné rukavice
e Ochranné bryle

* Nadoba na odpadni biologicky nebezpe¢né materialy

Zamysleni uzivatelé

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

Symboly

Nasledujici symboly se pouzivaji s HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential. Popisy jednotlivych
symbolll jsou uvedeny v tabulce nize.

Symbol Popis Symbol Popis
A Upozornéni I Cislo $arze
I:E] Provozni pfirucka; | g Pouzit do
okyny k obsluze
POy Zdravotnicky
Katalogove ¢islo | prosttedek pro
diagnostiku in vitro




Symbol

Popis Symbol Popis

Jedine¢ny

Vyrobce |

identifikator zafizeni

Evropsky zastupce Oznaceni CE je

chranéné oznaceni
shody Evropské
unie. Ctyfi Cislice

Teplotni limity

Biologicka rizika za znatkou CE

oznacuji identifikacni
¢islo vyrozuméného
organu zapojeného

—
50N
x
>

Touto stranou nahoru

do posuzovani
shody vyrobku jako
zdravotnického

Uroveii kontroly /
koncentrace

g > g
e

prostfedku.

Stabilita oteviené
lahvicky

Bezpeénostni informace

/N VYSTRAHA  Vystraha upozoriiuje uZivatele na mozné
zranéni nebo smrt souvisejici s pouzivanim
nebo nespravnym pouzivanim pfistroje.

/\ UPOZORNENI Upozornéni upozorfiuje uzivatele na mozné

zranéni nebo problémy s prfistrojem
souvisejici s jeho pouzivanim nebo

nespravnym pouzivanim, napfiklad porucha

pfistroje, selhani pfistroje, poSkozeni
pfistroje nebo poskozeni jiného majetku.

Vénujte pozornost vSem bezpecnostnim informacim v této

provoz

ni pfirucce.

/A VYSTRAHA

POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY
MATERIAL. Pro diagnostiku in vitro. Kazdy lidsky
darce/jednotka pouzita pfi pfipravé HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential byla testovana
metodou/testem schvalenym agenturou FDA a bylo
zjisténo, Ze je negativni nebo nereaktivni na
pritomnost HBsAg, Anti-HCV, NAT testl na HIV-1,
HCV (RNA) a HIV-1/2. KaZd4 jednotka je také
negativni sérologickym testem na syfilis (RPR nebo
STS). Vzhledem k tomu, ze zadna zkuSebni metoda
nemUzZe poskytnout Uplnou jistotu, Ze nejsou pfitomna
infekéni agens, mél by byt tento material povazovan
za potencialné infek&ni. Pfi manipulaci s lahviCkami
nebo jejich likvidaci dodrzujte bezpecnostni opatfeni
pro vzorky pacientd, jak je uvedeno v pravidlech
OSHA pro krevni patogen (29 CFR ¢ast 1910, 1030)
nebo v jiném rovnocenném postupu tykajicim se
biologické bezpecnosti.

Pfi manipulaci s HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential pouzivejte ochranné pomucky,
napfiklad jednorazové rukavice.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
nepolykejte.

/A UPOZORNENI

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential je
urCena pouze pro diagnostiku in vitro provadénou
vySkolenymi pracovniky.

POZNAMKA

Nepouzivejte HEMATOLOGY CONTROL

for WBC 5 part differential, pokud uplynulo
datum expirace uvedené na HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential nebo
pokud je HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential skladovan za nespecifikovanych
podminek.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5

part differential skladujte ve farmaceutické
chladnicce.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential uchovavejte pfi teploté od 2 do 8 °C
(36 az 46 °F).

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential nezmrazuijte.

Pokud se vicko HEMATOLOGY CONTROL

for WBC 5 part differential zaSpini, otfete jej
netkanou utérkou, napfiklad utérkami Kimwipes.
Trombocyty nelze méfit srazenim ani
odstfedovanim.

Tento produkt nepodporuje méfeni diferencialu
WBC pod mikroskopem.

Pouziti HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential

POZNAMKA

Podrobnosti o méfeni naleznete v provozni
pfirucce analyzatoru.

Nepouzivejte HEMATOLOGY CONTROL

for WBC 5 part differential, pokud existuje
podezfeni na zhorSeni stavu. Po smiseni by
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential mél mit vzhled podobny Cerstvé
pIné krvi. V nesmichanych zkumavkach se
supernatant maze jevit zakaleny a nacervenaly;
to je normalni a nenaznacuje to zhorseni. Jiné
zabarveni, velmi tmavé Cerveny supernatant
nebo nepfijatelné vysledky mohou naznacovat
zhorSeni stavu.

Pokud je HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential ulozena mimo stanoveny teplotni
rozsah, hodnoty LY% a LY mohou byt vysokeé.
Potvrdte, ze se Cislo Sarze produktu shoduje s
Cislem Sarze na testovacim listu.

PFi pouziti automatického hematologického
analyzatoru MEK-9100 nebo MEK-9200 pouzijte
ruéni ¢te¢ku ¢arovych kodu, ktera je soucasti
hematologického analyzatoru, k nac¢teni 2D
¢arovych kédl na testovacim listu dodaném

s HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential. Hodnoty testu se zadavaji do
hematologického analyzatoru.

Zkusebni hodnoty diferencialt 5 dild WBC jsou
ureny pro pripad optického nastaveni s MEK-
CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Pro statistickou kontrolu kvality pfesnosti méteni analyzatoru
se doporuéuje méteni kontroly. Doporucuje se také pouzit
primérné a horni a dolni limity stanovené kazdou laboratofi
pro méfeni kontroly.

Cetnost provadéni kontroly kvality

Stanovi se podle postupil stanovenych kazdou laboratofi.



Pouzita kontrola
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Princip méreni

Prectéte si provozni piiruc¢ku k analyzatoru.

Procedura

1. Pfed smichanim vyjméte HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential z farmaceutické chladnicky a
ponechte ji zahtat na pokojovou teplotu (15 az 30 °C, 59
az 86 °F) po dobu 15 minut.

2. Promichejte HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential.

POZNAMKA « Nepouzivejte mechanicky mixér.
* Nemichejte HEMATOLOGY CONTROL for

WBC 5 part differential hrubé. Pokud bubla,
je zplisobena hemolyza.
1) Drzte zkumavku vodorovné mezi dlanémi a
po dobu 20 az 30 sekund ji otacejte dopiedu a
dozadu. Piilezitostné zkumavku pievrat'te, aby
se HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential dikladné promichal.

Obratte zkumavku

Otacejte zkumavkou
dopfedu a dozadu

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

3. Bezprostfedné pred méfenim zkumavku opatrné obracejte,
dokud na dn¢ nezlstane zadna krevni srazenina.

4. Zmérte HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential podle pokynti v provozni pfirucce analyzatoru.

5. Pokud byla zkumavka pro méfeni oteviena, tak po méteni
oCistéte zbyvajici material z vicka a okraje zkumavky
utérkou nepoustéjici vlakna. Uzavér pevné nasad’te.

6. Zkumavku vrat'te do chladnicky do 30 minut.

Technické informace

Metrologicka navaznost hodnot
prifazenych HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential

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

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

Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSI H15-A3
3)HCT aPCT % CLSIH7-A3
4) PLT: ICSH/WHO 2000: Recommended

methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000

5) NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods; Approved Standard -
Second Edition, 2007

L PCT: Kritérium trombocytl

Ocekavané hodnoty

» Zkontrolujte, zda se ¢islo Sarze zkumavky shoduje s ¢islem
Sarze na testovacim listu.

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

* Hodnoty analyzy se stanovi na dobte udrzovanych,
spravng kalibrovanych pfistrojich s pouzitim vyhovujicich
reagencii. Rozdily v reagenciich, udrzb¢, provozni
technice a kalibraci mohou pfispivat k odchylkdm mezi
laboratofemi.

POZNAMKA: RDW-CV se zobrazuje jako RDW na
automatickych hematologickych analyzatorech
MEK-7222 a MEK-8222.

Slozeni

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
obsahuje lidské erytrocyty, simulované leukocyty a savci
trombocyty suspendované v tekutiné podobné plazme s
konzerva¢nimi latkami.

Metoda sterilizace

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential neni
urcen ke sterilizaci ani k uchovavani ve sterilnim prostiedi.

Interferujici latky nebo omezeni

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

Analytické funkéni vlastnosti

* Prtifazené hodnoty jsou prezentovany jako primeér a rozsah.
Stfedni hodnota je odvozena z opakovanych testl na
pristrojich provozovanych a udrzovanych podle pokynt
vyrobce. Rozsah je odhad odchylek mezi laboratofemi a
rovnéz zohlediuje vlastni nepfesnost metody a ocekdvanou
biologickou variabilitu kontrolniho materialu.

» Hodnoty analyzy nové $arze kontroly by mély byt
potvrzeny pied uvedenim nové $arze do bézného pouzivani.
Otestujte novou Sarzi, kdyZ je pfistroj v dobrém provoznim
stavu a vysledky kontroly kvality na staré Sarzi jsou
prijatelné. Primérna hodnota v laboratofi by méla byt v
rozsahu testu.



* Pro vétsi citlivost na kontrolu by si kazda laboratot
m¢éla stanovit svij vlastni pramérny a piijatelny rozsah
a pravideln¢ pfehodnocovat primér. Laboratorni rozsah
muze zahrnovat hodnoty mimo rozsah testu. Uzivatel miize
stanovit hodnoty testu, které nejsou uvedeny na testovacim
listu, pokud je kontrola pro danou metodu vhodna.

Matematicky pristup, na jehoz zakladé se

provadi vypocet analytického vysledku

Nasledujici parametry se vypogitaji takto: *

NE% =NE / WBC

LY% =LY /WBC

MO% =MO / WBC

EO% =EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT

MPV =PCT/PLT

! Bez korekce jednotky

POZNAMKA: Indexy RBC se pocitaji zaokrouhlenim na celé
Cislo nebo na nejbliz8i desetinu.

Okolni podminky

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

Prostiedi pouziti
Teplota: 15 az 30 °C (59 az 86 °F)

Datum expirace

Datum expirace je uvedeno na $titku nadoby.

Zivotnost: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po otevieni
14 dni (do data expirace)

Balici a katalogové Cislo

Likvidace

A VYSTRAHA
Zlikvidujte HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential v souladu s mistnimi zakony a pokyny
vaseho zafizeni (v€etné spalovani, roztaveni, sterilizace,
dezinfekce a zadosti o likvidaci odpadu) pro likvidaci

infekéniho zdravotnického odpadu. V opaéném pfipadé
to mGze mit vliv na Zivotni prostfedi. Pokud existuje
moznost, ze HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential mize byt kontaminovana infekci, muze
zpUsobit infekci.

Pfi likvidaci HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential, napfiklad po uplynuti data expirace, postupujte
podle pokyni uvedenych v bezpe¢nostnim listu (SDS)
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

Historie revizi

[ Verze Datum Detaily | Kodové &islo
| 1. vydani | 6. ledna 2003 Pocatecni 0604-018444
vydani
. 13. Cervence
|| 7. vydani o3 Shoda s VDR | 0614-908007

POZNAMKA « Kodové &islo tohoto navodu bylo zménéno z
0604-018444E na 0614-908007, kdyz byl navod
aktualizovan ze 6. na 7. vydani.

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

Poznémka pro uZivatele na tizemi EHS a Svycarska:

Model MnozZstvi Kat?!OQOVé Vsechny zdvazné incidenty vzniklé v souvislosti s timto prostfedkem je
Cislo nutné nahlasit evropskému zastupci uréenému vyrobcem a piislu§nému
MEK-5DN (3,0 az 3,4 ml) x 2 5DN02 ttadu &lenského statu EHS a Svycarska, kde uZivatel a/nebo pacient sidli.
MEK-5DN
MEK-5DN (3,0 az 3,4 ml) x 6 SDNO06 —
Autorska prava
MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0 az 3,4 ml) x 6, SDLH6 Cely obsah této piirucky je chranén autorskymi préavy spole¢nosti Nihon
MEK-5DH MEK-5DH (3,0 az 3,4 ml) x 6 Kohden. Viechna prava vyhrazena.
MEK-5DL (3,0 az 3,4 ml) x 2,
MEK-SDN (3’0 ai 3’4 ml) X 2, 5DM02 “ Manufacturer European Representative
MEK-5DL, | MEK-5DH (3,0 a7 3,4 ml) x 2 NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
= 5 5 1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
MEK-5DN, Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
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MEK-5DH (3.0 a 3,4 ml) x 4 Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
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Phone +44 14-8333-1328
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P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Uldteave

Sihtotstarve

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
on in vitro diagnostiliseks kasutamiseks moeldud tdisvere
kontrollmaterjal, mis on loodud WBC 5-osalist diferentsiaali
mdota suutvate Nihon Kohdeni hematoloogiaanaliisaatorite
vadrtuste jalgimiseks. HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential ei kasutata diagnoosimiseks ega
diagnoosimise abistamiseks, prognoosimiseks, haiguse

vai patsiendi flisioloogilise seisundi ennustamiseks. Selle
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
mdotmine tagab, et seade to6tab ettendhtud kasutusotstarbe
kohaselt.

Kontrollparameetrid on jargmised.

1) WBC: valgete vereliblede arv

2) NE%: neutrofiilide protsent

3) LY %: limfotsiilitide protsent

4) MO%: monotsiilitide protsent

5) EO%: eosinofiilide protsent

6) BA%: basofiilide protsent

7) NE: neutrofiilid

8) LY: liimfotsiitidid

9) MO: monotsiiidid

10) EO: eosinofiilid

11) BA: basofiilid

12) RBC: punaste vereliblede arv

13) HGB: hemoglobiini kontsentratsioon

14) HCT: hematokriti protsent

15) MCV: keskmine korpuskulaarne maht

16) MCH: keskmine korpuskulaarne hemoglobiin

17) MCHC: keskmine korpuskulaarne hemoglobiini
kontsentratsioon

18) RDW: punaste vereliblede jaotuse laius

19) PLT: trombotsiiiitide arv

20) MPV: keskmine trombotsiititide maht

Lugege analiisaatori kasutusjuhendit koos selle juhendiga
enne kasutamist ja kasutamise ajal.

I[0614-908007 |

Vaadake ka HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential-iga kaasas olevat analiiiisilehte.

MARKUS « Kasutage HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential-i ainult ettenahtud
analUsaatoritega.

* Enne kasutamist lugege tahelepanelikult SDS-i
(ohutuskaarti). SDS-i saate oma Nihon Kohdeni
esindajalt.

Seadmed, mis on méeldud kasutamiseks koos jirgmistega

* MEK-7222 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator

MEK-7300 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator

MEK-8222 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator

MEK-9100 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator

MEK-9200 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator

Kaasasolevad ja vajalikud materjalid

Kaasasolevad materjalid
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Vajalikud materjalid (ei ole kaasas HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential-iga)
+ Kaitsekindad

* Kaitseprillid

* Bioohtlike materjalide jadtmekonteiner

Ettendahtud kasutajad

Kasutamiseks ainult laborispetsialistidele
hematoloogiaanaliiliside tegemiseks sobiva varustusega
laborites. Seda seadet voib kasutada kvalifitseeritud personal,
nt hematoloogiaanaliiiiside meetodite viljadppe labinud
laboritehnikud, jargides seda kasutusjuhendit.

Sumbolid

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential-i
tootel kasutatakse jargmisi siimboleid. Iga siimboli kirjeldus
on toodud allolevas tabelis.

Siimbol Kirjeldus Siimbol Kirjeldus

Partiinumber

A Ettevaatust I Lot
Kasutusjuhend,

[:EI g Kolblikkusaeg
kasutussuunised

Katalooginumber

In vitro diagnostiline
meditsiiniseade

|




Stimbol Kirjeldus Stimbol Kirjeldus

Avatud viaali stabiilsus

Tootja

Seadme ainulaadne
identifikaator

Esindaja Euroopas

CE-margis on
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See pool iiles

meditsiiniseadme

Kontrollmaterjali / vastavust hindava

2 m
= e~ g
=5/~ ]ile

kontsentratsiooni teavitatud asutuse
tase identifitseerimisnumbrit.
Ohutusteave
A HOIATUS Teade ,Hoiatus” hoiatab kasutajat voimaliku

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

A ETTEVAATUST Teade ,Ettevaatust” hoiatab kasutajat
voimalike vigastuste voi instrumendi
probleemide eest, mis on seotud selle
kasutamise voi vaarkasutusega, nagu
instrumendi rike voi torge, instrumendi voi
muu vara kahjustus.

Pddérake tahelepanu kogu selles kasutusjuhendis toodud
ohutusteabele.

/\ HOIATUS

* POTENTSIAALSELT BIOOHTLIK MATERJAL.
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Iga
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential-i ettevalmistamisel kasutatud
inimdoonorit/tksust on testitud FDA litsentsitud
meetodi/testiga ja on leitud, et see on negatiivne
vOi mittereaktiivne HBsAg, HCV-vastase,
NAT-test HIV-1 ja HCV suhtes. (RNA) ja HIV-1/2.
Iga Uksus on negatiivne ka sulfilise seroloogilise
testi kohaselt (RPR v6i STS). Kuna Ukski
testimismeetod ei anna taielikku kindlust
nakkusetekitajate puudumise suhtes, tuleb seda
materjali kasitleda potentsiaalselt
nakkusohtlikuna. Viaalide kasitsemisel voi
havitamisel jargige patsiendi proovide puhul
ettevaatusabindusid, mis on satestatud OSHA
vere kaudu levivate patogeenide reeglis (29
CFR osa 1910, 1030) v6i muudes
samavaarsetes bioohutuse protseduurides.

+ Kandke HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential-i kasitsemisel kaitsevarustust,
naiteks Uhekordselt kasutatavaid kindaid.

+ Arge neelake alla HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential-i.

/\ ETTEVAATUST
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential on moeldud ainult in vitro diagnostiliseks
kasutamiseks vastava koolituse saanud to6tajate
poolt.

MARKUS - Arge kasutage HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential-i, kui selle
aegumiskuupaev on HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential-il margitu jargi
moddas vdi kui HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential-i hoitakse maaratlemata
tingimustes.

* Hoidke HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential-i farmaatsiatoodetele moéeldud
kalmikus.

* Hoidke HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential-i temperatuuril vahemikus 2...8
°C (36...46 °F).

+ Arge kilmutage HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential-i.

» Kui HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential-i kork maardub, puhkige seda
lausriidest ratikuga, nagu Kimwipes.

» Trombotsuite ei saa mddta sadestamise ega
tsentrifuugimisega.

+ See toode ei toeta WBC diferentsiaali mé6tmist
mikroskoobi all.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5

part differential-i kasutamine

MARKUS « Ma6tmise (iksikasjad leiate anallisaatori
kasutusjuhendist.

+ Arge kasutage HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential-i, kui kahtlustate
riknemist. Parast segamist peaks
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential valimuselt sarnanema varske
taisverega. Segamata katsutites voib
supernatant tunduda hagune ja punakas; see
on normaalne ega viita riknemisele. Muud
varvimuutused, vaga tumepunane supernatant
vOi vastuvdetamatud tulemused voivad viidata
riknemisele.

* Kui HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential-i hoitakse valjaspool maaratud
temperatuurivahemikku, voivad LY% ja LY
vaartused muutuda kdrgeks.

» Kontrollige, et toote partiinumber Ghtiks
analtusilehel oleva partiinumbriga.

+ MEK-9100 v6i MEK-9200 automatiseeritud
hematoloogiaanallsaatori kasutamisel
kasutage hematoloogiaanallUisaatoriga kaasas
olevat kdeparast vootkoodilugejat, et lugeda
2D-vo6tkoode HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential-iga kaasas olevalt
anallusilehelt. Analllsi vaartused sisestatakse
hematoloogiaanallsaatorisse.

+ WBC 5 osa diferentsiaalide anallusivaartused
on mdeldud optilise reguleerimise jaoks MEK-
CAL-i HEMATOLOGY CALIBRATOR-iga.

Analiisaatori modtetdpsuse statistilise kvaliteedikontrolli
jaoks on soovitatav modta kontrollmaterjali. Samuti on
kontrolli mddtmiseks soovitatav kasutada iga labori poolt
méératud keskmist ning tilemist ja alumist piirnormi.

Kvaliteedikontrolli tegemise sagedus
Maéérake iga labori kehtestatud korra kohaselt.



CLSI H7-A3

ICSH/WHO 2000: Recommended
methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000

5) NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods,; Approved Standard -
Second Edition, 2007

3) HCT ja PCT ®:
4) PLT:

Kasutatud kontrolimaterjal
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Mo66tmispohimote

Vaadake analiisaatori kasutusjuhendit.

Protseduur

1. Votke HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential farmaatsiatoodetele mdeldud kiilmikust vélja
ning laske sellel enne segamist soojeneda 15 minutit
toatemperatuurini (15...30 °C, 59...86 °F) soojeneda.

2. Segage HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential-i.

MARKUS « Arge kasutage mehaanilist segurit.

+ Arge segage HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential-i jarsult. Kui see
mullitama hakkab, tekib hemolliUs.

1) Hoidke katsutit horisontaalselt peopesade vahel ja
rullige seda edasi-tagasi 20 kuni 30 sekundit. Aeg-
ajalt keerake katsuti timber, et HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential seguneks
pohjalikult.

L PCT: trombotsiititide krit

Oodatavad vaartused

» Kontrollige, et toote partiinumber katsutil iihtiks
analiilisilehel oleva partiinumbriga.

» Vaadake kaasasolevalt analiiiisilehelt konkreetse
instrumendi mudeli analiilisi vaértusi.

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

Poorake katsuti imber kalibreerimine vdivad pdhjustada laboritevahelisi erinevusi.

Rullige katsutit edasi-tagasi

MARKUS: RDW-CV kuvatakse RDW-na MEK-7222 ja MEK-
8222 automatiseeritud hematoloogiaanaltsaatoril.

J Koostis

Ve HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
sisaldab inimese eriitrotsiiiite, simuleeritud leukotsiiiite
ja imetajate trombotsiiiite, mis on suspendeeritud
sdilitusainetega plasmasarnases vedelikus.

2) Jatkake segamist 1. sammus kirjeldatud viisil, kuni
punased verelibled on tiielikult suspendeeritud.
Pikka aega hoitud katsutid vodivad vajada tdiendavat
segamist.
3. Poorake katsutit enne modtmist ettevaatlikult imber, kuni
pohjas ei ole enam iihtegi vereklompi.
4. Modtke HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part

Steriliseerimismeetod

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
ei ole ette ndhtud steriliseerimiseks ega steriilses
kasutuskeskkonnas hoidmiseks.

Segavad ained voi piirangud

differential-i analiisaatori kasutusjuhendis toodud suuniste
kohaselt.

Pérast modtmist puhastage korgilt ja katsuti servast
jaakmaterjal ebemevaba salvritikuga, kui katsuti on olnud

Kontrollmaterjali toimimine on tagatud ainult siis, kui

seda digesti hoitakse ja kasutatakse, nagu on méératletud
selles kasutusjuhendis. Katsuti mittetdielik segamine enne
kasutamist muudab kehtetuks nii voetud proovi kui ka koik

mddtmiseks avatud. Asetage kork tihedalt tagasi. katsutisse jadnud materjalid.

6. Pange katsuti 30 minuti jooksul tagasi kiilmikusse.

Analuutilised joudlusnaitajad

» Madratud vdartused on esitatud keskmise ja vahemikuna.
Keskmine on tuletatud kordustestide pdhjal seadmetel,
mida kasutatakse ja hooldatakse tootja suuniste kohaselt.
Vahemik on hinnanguline erinevus laborite vahel ja
votab arvesse ka meetodi loomuparast ebatdpsust ja
kontrollmaterjali eeldatavat bioloogilist varieeruvust.

Tehniline teave

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential-i maaratud vaartuste
metroloogiline jalgitavus

Iga parameetri jaoks on rahvusvaheliselt tunnustatud . U, .
gap ] » Uue kontrollpartii analiiiisivadrtused tuleks kinnitada

vordlusmeetod. .. . ~
enne uue partii tavapdrast kasutuselevottu. Katsetage
1) WBC jaRBC:  ICSH 1988: The assignment of values uut partiid, kui heas todkorras instrumendi ja vana
to fresh blood used for cahbratmg. partii kvaliteedikontrolli tulemused on vastuvdetavad.
automated blood cell counters. Clin Lab Laboratoorselt saadud keskmine peaks jadma
Hematol.1988; 10:203-212 analiiiisivahemikku.
2) HGB: CLSIHI15-A3



* Suurema kontrollitundlikkuse saavutamiseks peaks iga
labor kehtestama oma keskmise ja vastuvoetava vahemiku
ning hindama keskmist perioodiliselt imber. Laboratoorsed
vahemikud vdivad sisaldada véértusi véljaspool
analiiisivahemikku. Kasutaja voib méarata analiiiisi
vadrtused, mida ei ole analiiiisilehel loetletud, kui kontroll
on meetodi jaoks sobiv.

Analiuitsitulemuste arvutamiseks kasutatud
matemaatiline lahenemine
Jargmised parameetrid arvutatakse jargmiselt *:

NE% = NE / WBC

LY% =LY /WBC

MO% =MO / WBC

EO% =EO /WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT /PLT

! Tlma iihiku korrigeerimiseta

MARKUS: RBC indeksite arvutamiseks imardatakse
taisarvuni voi lahima kimnendikuni.

Keskkonnatingimused

Sailitus- ja transpordikeskkond

Temperatuur: 2...8°C (36...46 °F)
Kasutuskeskkond

Temperatuur: 15...30 °C (59...86 °F)
Aegumiskuupaev

Aegumiskuupéev on ndidatud konteineri etiketil.
Kasutusaeg: 3 kuud

Sadilivusaeg parast avamist
14 pieva (aegumiskuupéeva piires)

Pakendi- ja katalooginumber

Korvaldamine

/A HOIATUS

Koérvaldage HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential kohalike seaduste ja asutuses nakkusohtlike
meditsiinijaatmete kdrvaldamiseks kehtivate suuniste
(sealhulgas pdletamise, sulatustdoétiuse, steriliseerimise,

desinfitseerimise ja jaatmete kdrvaldamise nduded)

kohaselt. Muidu vdib see keskkonda mojutada. Kui on
kahtlus, et HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential vois olla nakkustekitajaga saastunud, voib
see olla nakkusohtlik.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential-i
korvaldamisel, nditeks kui aegumiskuupédev on moddas,
jargige HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part

differential-i ohutuskaardil olevaid suuniseid.

Redaktsiooniajalugu

Véljaanne Kuupaev Uksikasjad Kood
1. viljaanne | 6. jaanuar 2003 | 187 0604-018444
véljaanne
7. véljaanne | 13. juuli 2023 IVDR-i 0614-908007
vastavus

MARKUS  Selle juhendi kood muudeti koodist 0604-
018444E koodiks 0614-908007, kui juhendit
varskendati 6. valjaandelt 7. valjaandele.

» Uusimas valjaandes tehtud muudatused on
naidatud iga lehekdllje vasakus veerises oleva

triibuga.

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

Autoridiguse teatis

Koik digused on kaitstud.

Kogu selle juhendi sisu kuulub ettevotte Nihon Kohden autoridiguse alla.

I Mudel Kogus Katalooginumber
MEK-5DN (3,0...3,4ml) x2 | 5DN02
|| MEK-5DN
MEK-5DN (3,0...3,4ml) x 6 SDN06
MEK-SDL, | MEK-SDL (3,0...34ml)x 6, | (o0
MEK-5DH MEK-5DH (3,0...3,4 ml) x 6
MEK-5DL (3,0...3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (3,0...3,4 ml) x 2, 5DMO02
MEK-5DL, | N\rER_SDH (3,0...3,4 ml) x 2
MEK-5DN,
MEK-5DN (3,0...3,4ml) x 4, | 5DM04
MEK-5DH (3,0...3,4 ml) x 4

N Manufacturer

Tokyo 161-8560, Japan
Phone +81 3-5996-8041

1. véljaanne:
7. véljaanne:

NIHON KOHDEN CORPORATION

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

https://www.nihonkohden.com/

6. jaanuar 2003
13. juuli 2023

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
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- MANUEL DE L'OPERATEUR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Généralités
Objectif prévu
Destiné uniquement a un usage diagnostique in vitro

Le contréle HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential est destiné a un usage diagnostique in vitro
comme contrdle des valeurs assignées du sang total. I1
permet de controler les valeurs des automates d’hématologie
Nihon Kohden congus pour mesurer le différentiel des 5 types
de WBC. Le controle HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential n'est pas utilisé pour le diagnostic ou l'aide
au diagnostic, le pronostic, la prédiction de la maladie ou

de I'état physiologique du patient. La mesure de ce controle
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
permet de s'assurer que 'appareil fonctionne conformément a
son utilisation prévue.

Les paramétres de contrdle sont les suivants :

1) WBC : Numération des globules blancs

2)NE % : Pourcentage de neutrophiles

3)LY % : Pourcentage de lymphocytes

4)MO % :  Pourcentage de monocytes

5)EO % : Pourcentage d’¢osinophiles

6) BA % : Pourcentage de basophiles

7)NE: Neutrophiles

8)LY: Lymphocytes

9) MO : Monocyte

10) EO: Eosinophiles

11)BA: Basophiles

12) RBC: Numération des globules rouges

13) HGB : Concentration en hémoglobine

14) HCT : Pourcentage d’hématocrite

15) MCV :  Volume corpusculaire moyen

16) MCH:  Hémoglobine corpusculaire moyenne

17) MCHC : Concentration corpusculaire moyenne en
hémoglobine

18) RDW :  Indice de distribution des globules rouges

19) PLT: Numération des plaquettes

20) MPV :  Volume plaquettaire moyen

I[0614-908007 |

Consultez le manuel de 1'opérateur de I'automate
conjointement au présent manuel avant et pendant 1'utilisation
du calibrateur.

Consultez également la fiche de test accompagnant le contrdle
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

REMARQUE « Utilisez le controle HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential uniquement avec les
automates spécifiés.

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

Dispositifs concus pour une utilisation conjointe
» Automate d'hématologie MEK-7222
» Automate d'hématologie MEK-7300
* Automate d'hématologic MEK-8222
* Automate d'hématologie MEK-9100
* Automate d'hématologic MEK-9200

Matériels fournis et matériels requis

Matériels fournis
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Matériels requis (Non fournis avec le controle
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential)
 Gants de protection

 Lunettes de protection

» Conteneur a déchets pour matériaux biologiques dangereux

Utilisateurs prévus

Ce produit est réservé a l'usage des professionnels de
laboratoire, dans des laboratoires disposant d'un équipement
appropri¢ pour les tests hématologiques. Le personnel
qualifié, par exemple les techniciens de laboratoire formés
aux techniques d'analyse hématologique, pourra utiliser le
produit conformément au manuel de 1'opérateur.

Symboles

Les symboles suivants sont utilisés avec le contrdle
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.
La description de chaque symbole est fournie dans le tableau
ci-dessous.

Symbole Description Symbole Description

A Attention | Numéro de référence

Manuel de 'opérateur; | [ot] | Numéro de lot

[Ii] instructions de

fonctionnement

rd

Utiliser avant le




Symbole Description Symbole Description
i itif médi Stabilité du flacon
D}sposm'f r?ledy:al de I
diagnostic in vitro ouvert
Identifiant unique
N Fabricant I d'appareil
Représentant pour I'Europe Le marquage CE
est une marque de
L. , conformité protégée
Jﬁ Limites de température de 1'Union européenne.

Les quatre chiffres qui

suivent le marquage CE

2 indiquent le numéro
d'identification de

TT Tenir droit l'organisme notifié

_— chargé d'évaluer la

conformité du produit

Controle/Taux de en tant que dispositif

r@\ Risques biologiques

—
XN
>
>

. médical.
E concentration

Consignes de sécurité

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

A ATTENTION Le terme Attention alerte 'utilisateur sur les
risques potentiels de préjudices physiques
ou de préjudices matériels, associés a
I'utilisation ou a l'utilisation erronée de
I'instrument comme dysfonctionnement,
défaillance, dommages de l'instrument ou
d'autres biens matériels.

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

/\ AVERTISSEMENT

+ MATERIEL BIOLOGIQUE POTENTIELLEMENT
DANGEREUX Destiné & un usage diagnostique in vitro
Chaque donneur ou élément humain utilisé dans la
préparation du controle HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential a été testé par une méthode ou un
test homologué(e) par la FDA et s’ est révélé négatif ou
non réactif pour la présence du HBsAg, de I' anti-VHC, des
tests NAT pour le VIH-1, le VHC (ARN) et le VIH-1/2.
Chaque élément est également négatif par un test
sérologique pour la syphilis (RPR ou STS). Aucune
méthode de test ne peut offrir une garantie totale de
I'absence d'agents infectieux ; ce matériel doit donc étre
traité comme potentiellement infectieux. Lors de la
manipulation ou de I'élimination des flacons, suivez les
précautions applicables aux échantillons de patients
comme spécifié dans la directive OSHA sur les pathogénes
transmissibles par le sang (29 CFR Alinéa 1910, 1030) ou
d'autres procédures de biosécurité équivalentes.

Lors de la manipulation du contréle HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential, portez un équipement de protection
comme des gants jetables.

Le contrle HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential ne doit pas étre ingéré.

/\ ATTENTION

Le contréle HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential est congu uniquement pour un usage diagnostique
in vitro par du personnel qualifié.

REMARQUE « N’utilisez pas le controle HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential si la
date de péremption indiquée sur le contréle est
dépassée ou s'il est stocké dans des conditions
autres que celles spécifiées.

» Stockez le contréle HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential dans un réfrigérateur
pharmaceutique.

» Stockez le contréle HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential a des températures
comprises entre 2 et 8 °C (36 et 46 °F).

* Le contréle HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential ne doit pas étre congelé.

+ Si le capuchon du contréle HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential est souillé,
essuyez-le avec une lingette non tissée comme
Kimwipes.

* Les plaquettes ne peuvent pas étre mesurées
par précipitation ni centrifugation.

» Ce produit ne permet pas de mesurer le
différentiel des globules blancs (WBC) sous le
microscope.

Utilisation du controle HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential

REMARQUE « Pour une description détaillée de la mesure,
reportez-vous au manuel de 'opérateur de
'automate.

* N'utilisez pas le controle HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential si une
détérioration est suspectée. Aprés mélange, le
contréle HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential doit prendre une apparence
similaire a celle du sang total frais. Dans les
tubes non mélangés, le surnageant peut prendre
un aspect trouble et rougeatre ; cet aspect est
normal et n’indique pas une détérioration. Une
autre décoloration, un surnageant rouge trés
foncé ou des résultats inacceptables peuvent
indiquer une détérioration.

+ Sile controle HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential est stocké a une
température non comprise dans la plage admise,
les parametres LY % et LY peuvent prendre des
valeurs élevées.

» Vérifiez que le numéro de lot du produit
correspond au numéro de lot de la fiche de test.

 Lors de l'utilisation de 'automate d’hématologie
MEK-9100 ou MEK-9200, utilisez le lecteur de
code-barres portable fourni avec I'automate
d’hématologie pour lire les codes-barres 2D
de la feuille de test accompagnant le controle
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential. Les valeurs de test sont saisies dans
'automate d’hématologie.

 Les valeurs de test des différentiels des 5 types
de WBC sont destinées a I'ajustement optique
avec le calibrateur MEK-CAL HEMATOLOGY
CALIBRATOR.

La mesure d'un contrdle est recommandée a des fins de
contrdle de qualité statistique de 1'exactitude des mesures de
I'automate. Il est également recommandé d'utiliser les limites
moyennes, hautes et basses de mesure du controle, définies
par chaque laboratoire.

Fréquence d'exécution du contréle de
qualité

Elle est déterminée par chaque laboratoire en fonction de ses
procédures établies.



Controle utilisé
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Principe de mesure

Référez-vous au manuel de l'opérateur de I'automate.

Procédure

1. Sortez le controle HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential du réfrigérateur pharmaceutique et
laissez-le a température ambiante (15 a 30 °C, 59 a 86 °F)
pendant 15 minutes avant de le mélanger.

2. Meélangez le controle HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential
REMARQUE  N’utilisez pas un mélangeur mécanique.

* Ne mélangez pas le contréle HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential de
maniére trop brutale. La production de bulles
provoque une hémolyse.

1) Tenez le tube a I'horizontale entre les paumes des
mains et faites-le rouler d'avant en arriére pendant
20 a 30 secondes. Vous pouvez occasionnellement
retourner le tube pour vous assurer que le controle
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential est entiérement mélangé.

Renverser le tube

Faire rouler le tube d'avant
en arriére

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

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

4. Mesurez le controle HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential comme indiqué dans le manuel de
I’opérateur de 1I’automate.

5. Apres la mesure et si le tube a été ouvert pour la mesure,
nettoyez les résidus présents dans le capuchon et au
bord du tube avec un tissu non pelucheux. Remettez le
capuchon fermement en place.

6. Remettre le tube dans le réfrigérateur dans les 30 minutes.

Informations techniques

Tragabilité métrologique des valeurs
assignées au contréle HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential

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

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

2) HGB : CLSI H15-A3
3)HCT etPCT!: CLSIH7-A3
4) PLT: ICSH/WHO 2000: Recommended

methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
OMS/DIL/00.3, 2000

5) NE, LY, MO, EO, BA : CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods; Approved Standard -
Second Edition, 2007

L PCT : Hématocrite plaquettaire

Valeurs attendues

+ Vérifiez que le numéro de lot sur le tube correspond au
numéro de lot de la fiche de test.

» Référez-vous aux valeurs de test correspondant au modele
d'instrument spécifié dans la fiche de test fournie.

 Les valeurs de test sont déterminées sur des instruments
parfaitement entretenus et étalonnés avec les réactifs
adéquats. Des différences au niveau des réactifs, de
l'entretien, de la technique de fonctionnement et de
I'étalonnage peuvent contribuer a une variation entre les
laboratoires.

REMARQUE: Le paramétre RDW-CV s’affiche comme RDW sur
les automates d’hématologie MEK-7222 et MEK-
8222.

Composition

Le contréle HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential contient des érythrocytes humains, des leucocytes
simulés et des plaquettes de mammiféres en suspension dans
un fluide de type plasma avec conservateurs.

Méthode de stérilisation

Le contréle HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential n’est pas congu pour étre stérilisé ni conservé dans
un environnement stérile.

Substances interférentes ou limitations

La performance du contrdle est garantie uniquement s'il est
stocké de maniére approprice et utilisé comme décrit dans
le présent manuel de I'opérateur. Un mélange incomplet

du contenu du tube avant utilisation invalide a la fois
I'échantillon prélevé et le contenu restant dans le tube.

Spécifications des performances analytiques

* Les valeurs assignées sont présentées sous la forme
d'une moyenne et d'une plage. La moyenne est dérivée
de tests répétés sur des instruments utilisés et entretenus
conformément aux instructions du fabricant. La plage est
une estimation de la variation entre laboratoires et tient
également compte de I'imprécision inhérente a la méthode et
de la variabilité biologique attendue du matériel de controle.

* Les valeurs de test d'un nouveau lot de contréle doivent étre
confirmées avant que le nouveau lot soit mis en utilisation
de routine. Testez le nouveau lot lorsque 1'instrument est
en bon état de marche et que les résultats du contrdle de
qualité de I'ancien lot sont acceptables. La moyenne fournie
par le laboratoire doit se situer dans la plage de test.



* Pour une plus grande sensibilité de contréle, chaque
laboratoire doit établir sa propre moyenne et sa propre plage
acceptable, et réévaluer périodiquement la moyenne. La
plage du laboratoire peut inclure des valeurs non comprises
dans la plage du test. L'utilisateur peut établir des valeurs de
test qui ne figurent pas sur la fiche de test, si le contrdle est
adapté¢ a la méthode.

Approche mathématique selon laquelle le
calcul des résultats analytiques est effectué

Les paramétres suivants sont calculés comme suit ! :
NE % = NE/WBC

LY % =LY/WBC

MO % = MO/WBC

EO % =EO/WBC

BA % =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH = HGB/RBC

MCHC = HGB/HCT

MPV = PCT/PLT

1 Sans correction d'unité
REMARQUE: Les indices RBC sont calculés en arrondissant au
nombre entier ou au dixiéme le plus proche.

Conditions environnementales

Conditions de transport et de stockage

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

Conditions d'utilisation

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

Date de péremption

La date de péremption est indiquée sur I'étiquette du
conteneur.

Durée de validité : 3 mois

Durée de conservation aprés ouverture

14 jours (avant la date de péremption)

Conditionnement et numéro de
référence

Modele Qté NITED) D
référence
MEK-5DN (3,0 4 3,4 ml) x 2 5DN02
MEK-5DN
MEK-5DN (3,0 4 3,4 ml) x 6 5DN06
MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0 4 3,4 ml) x 6, SDLHS
MEK-5DH | MEK-5DH (3,0 4 3,4 ml) x 6
MEK-5DL (3,0 4 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (3,0 4 3,4 ml) x 2, 5DM02
MEK-5DL, | \fEK_SDH (3,0 4 3,4 ml) x 2
MEK-5DN, ‘
MEK-5DH MEK-5DL (3,0 a 3,4 ml) X 4,
MEK-5DN (3,0 4 3,4 ml) x 4, 5DMO04
MEK-5DH (3,0 4 3,4 ml) x 4

/\ AVERTISSEMENT

Eliminez le contréle HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential conformément a la Iégislation locale et
aux directives de votre établissement (y compris par

incinération, traitement par fusion, stérilisation,
désinfection et demande d'élimination des déchets) en
matieére d'élimination des déchets médicaux infectieux.
Sinon, il peut nuire a I'environnement. S'il existe une
possibilité que le contréle HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential ait été contaminé, il peut
provoquer une infection.

Lors de I’élimination du controle HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential, par exemple lorsque
la date de péremption est dépassée, suivez les instructions
figurant sur la FDS du contr6le HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential.

Historique des révisions

Edition Date Détails TR 8L
code
lere édition | 06 jan. 2003 | [ublication 0604-018444
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7e édition | 13 juillet 2023 | Conformité 0614-908007
J IVDR

REMARQUE » Le numéro de code 0604-018444E du présent
manuel a été remplacé par 0614-908007 lors de
la mise a jour de la 6e édition a la 7e édition.

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

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

Tout incident sérieux qui se produit en relation avec l'appareil doit étre signalé au
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- GEBRAUCHSANWEISUNG 24 NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

. Beachten Sie auch das Assayblatt, das HEMATOLOGY
Allgemeines CONTROL for WBC 5 part differential beiliegt.

Verwendungszweck HINWEIS « Verwenden Sie HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential nur mit den angegebenen
Analysegeraten.

» Lesen Sie vor der Verwendung sorgfaltig das

Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential ist

fiir d"ie Verwendung als Vollblutkontrolle mit Wertzuweisung SDB (Sicherheitsdatenblatt). Das SDB erhalten
zur Uberwachung der Messwerte auf Analysegeriten Sie von lhrem Nihon Kohden-Vertreter.

von Nihon Kohden zur WBC 5 Teildifferenzierung fiir

die Hiamatologie in der In-vitro-Diagnostik bestimmt. Zur kombinierten Verwendung vorgesehene Geriite
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential * MEK-7222 Automatisiertes Himatologie-Analysegerit

wird nicht zur Diagnose oder Unterstiitzung bei der Diagnose,
zur Prognose oder zur Vorhersage einer Erkrankung bzw. des
physiologischen Zustands eines Patienten verwendet. Die
Messung dieser HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential bestitigt, dass das Gerit bestimmungsgemaf
funktioniert.

Uberpriiftc Kontrollparameter: Im Lieferumfang enthaltenes Material und
zusatzlich erforderliches Material

MEK-7300 Automatisiertes Himatologie-Analysegerit

MEK-8222 Automatisiertes Himatologie-Analysegerit

MEK-9100 Automatisiertes Haimatologie-Analysegerit

MEK-9200 Automatisiertes Himatologie-Analysegerét

1) WBC: Anzahl der Leukozyten

2) NE%: Prozent Neutrophile Im Lieferumfang enthaltenes Material
3) LY %: Prozent Lymphozyten HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
4) MO%: Prozent Monozyten Zusiitzlich erforderliches Material (nicht im Lieferumfang
5) EO%: Prozent Eosinophile von HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
. differential enthalten)

6) BA%: Prozent Basophile

. nil * Schutzhandschuhe
) NE: Neutrophiler « Schutzbrille
8 Ly: Lymphozyt « Abfallbehilter fiir biogefihrliches Material
9) MO: Monozyten
10) EO: Eosinophiler Vorgesehene Anwender
11) BA: Basophiler Nur fiir den Gebrauch durch Fachpersonal in einem Labor mit

geeigneter Ausriistung flir hdmatologische Tests bestimmt.

12) RBC: Anzahl der Erythrozyten Das Produkt kann von qualifiziertem Personal, z. B.

13) HGB: Hamoglobinkonzentration Labortechnikern, die in himatologischen Analysetechniken
14) HCT: Prozent Himatokrit geschult sind, geméf der Gebrauchsanweisung verwendet
werden.

15) MCV: Mittleres korpuskuldres Volumen
16) MCH: Mittleres korpuskuldres Himoglobin

17) MCHC: Mittlere korpuskuldre Himoglobin- SymbOIe

Konzentration Die folgenden Symbole werden bei HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential verwendet. Die
Beschreibungen der einzelnen Symbole finden Sie in der
19) PLT: Anzahl der Thrombozyten folgenden Tabelle.

20) MPV: Mittleres Thrombozytenvolumen

18) RDW: Erythrozytenverteilungsbreite

. Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
Lesen Sie vor und wihrend der Verwendung zusammen o

. . . . : -LOT
mit der vorliegenden Gebrauchsanweisung auch die | A Vorsicht I argennummer

Gebrauchsanweisung fiir das Analysegerit. g Benutzung durch

[:EI Gebrauchsanweisung

| Katalognummer

I[0614-908007 |




Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung

Medizinprodukt zur Eindeutige
In-vitro-Diagnostik I Geritekennung

(Unique Device
Hersteller Identifier)

Das CE-Zeichen
ist ein geschiitztes

Konformititszeichen
der Europdischen

Vertreter fiir Europa

Temperaturgrenzen

S : : ‘s Union. Die vier
r()\ Biologische Risiken
s & Ziffern nach dem

CE-Zeichen geben die
Identifikationsnummer

—
&N
>
>

AL
H Diese Seite oben

CoNTROL der benannten Stelle
commro ]| Kontrolle/ an, die an der Priifung
covmot [N]| K onzentrationsstufe der Konformitt
contror [H] des Produkts als
Stabilitét dgs Fldschchens Med_i;inprodukt
nach dem Offnen beteiligt ist.

Sicherheitshinweise

/\ WARNHINWEIS Ein Warnhinweis warnt den Benutzer vor
maoglichen Verletzungen oder Tod im
Zusammenhang mit der Verwendung oder
dem Missbrauch des Gerats.

/\ VORSICHT Ein Hinweis zur Vorsicht warnt den
Benutzer vor moéglichen Verletzungen oder
Problemen mit dem Gerat in Verbindung
mit der Verwendung oder dem Missbrauch,
wie zum Beispiel Fehlfunktion,
Gerateausfall, Beschadigung des Gerats
oder andere Sachschaden.

Es sind alle Sicherheitsinformationen in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung zu beachten.

/\ WARNHINWEIS

+ POTENZIELL BIOGEFAHRLICHES MATERIAL. Zur
Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. Jeder menschliche
Spender/jede Einheit, der/die bei der Herstellung von
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
verwendet wird, wurde mit einer FDA-lizenzierten
Methode/einem FDA-lizenzierten Test gepruft und erwies
sich als negativ oder nicht reaktiv hinsichtlich des
Vorhandenseins von HBsAg, Anti-HCV, NAT-Test auf
HIV-1, HCV (RNA) und HIV-1/2. Jede Einheit war auch in
einem serologischen Test auf Syphilis (RPR oder STS)
negativ. Da keine Testmethode zu 100 % ausschlieRen
kann, dass keine Infektionserreger vorhanden sind, ist
dieses Material als potenziell infektios zu betrachten. Bei
der Handhabung oder Entsorgung der Flaschchen die
Vorsichtsmafinahmen 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.

Beim Umgang mit HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential zum Schutz vor Infektionen Schutzausriistung wie
Einmalhandschuhe tragen.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
nicht schlucken.

A VORSICHT

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential ist
ausschlieflich fiir die Anwendung in der In-vitro-Diagnostik
durch geschultes Personal bestimmt.

HINWEIS « HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential nicht verwenden, wenn das
auf HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential angegebene Verfallsdatum
Uberschritten ist oder wenn HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential unter
anderen als den angegebenen Bedingungen
gelagert wurde.

» Bewahren Sie HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential in einem
Arzneimittelkihlschrank auf.

+ Bewahren Sie HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential bei Temperaturen
zwischen 2 und 8 °C (36 und 46 °F) auf.

+ HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential nicht einfrieren.

» Wischen Sie etwaige Verschmutzungen am
Deckel von HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential mit einem Vliestuch, z. B.
Kimwipes, ab.

» Thrombozyten kénnen nicht durch Ausfallung
oder Zentrifugieren gemessen werden.

* Dieses Produkt unterstitzt nicht die WBC-
Differenzierung unter dem Mikroskop.

Verwendung von HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential

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

» Verwenden Sie HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential nicht, wenn eine
Verschlechterung vorliegen konnte. Nach dem
Mischen sollte HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential ahnlich aussehen
wie frisches Vollblut. In nicht gemischten
Réhrchen kann der Uberstand triib und rétlich
erscheinen. Dies ist normal und weist nicht auf
Verschlechterung hin. Andere Verfarbungen, ein
sehr dunkelroter Uberstand oder inakzeptable
Ergebnisse kdnnen auf Verschlechterung
hinweisen.

* Wenn HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential auRerhalb des angegebenen
Temperaturbereichs gelagert wird, kdnnen die
LY%- und LY-Werte stark ansteigen.

» Vergewissern Sie sich, dass die Chargennummer
des Produkts mit der Chargennummer auf dem
Assayblatt Ubereinstimmt.

» Wenn Sie das automatische Hamatologie-
Analysegerat MEK-9100 oder MEK-9200
verwenden, benutzen Sie den praktischen
Barcode-Leser, der mit dem Analysegerat fur die
Hamatologie geliefert wird, um die 2D-Barcodes
auf dem mit HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential mitgelieferten Assayblatt
zu lesen. Die Assay-Werte werden in das
Analysegerat fir die Hamatologie eingegeben.
Die Assay-Werte der WBC 5 Teildifferenzierung
gelten fur den Fall der optischen Anpassung mit
MEK-CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR.

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

Haufigkeit der Qualitatskontrollen
Ist geméf den von jedem Labor festgelegten Verfahren zu
bestimmen.




Verwendete Kontrolle
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Messprinzip
Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des Analysegeréts.

Vorgehensweise

1. Nehmen Sie HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential aus dem Arzneimittelkiihlschrank und
lassen Sie es vor dem Mischen 15 Minuten lang auf
Raumtemperatur (15 bis 30 °C, 59 bis 86 °F) erwirmen.

2. Mischen Sie HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential.
HINWEIS  Verwenden Sie keine mechanische

Mischvorrichtung.

» Gehen Sie beim Mischen von HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential
behutsam vor. Wenn Luftblasen vorhanden
sind, wird eine Hamolyse ausgelost

1) Halten Sie das Rohrchen waagerecht zwischen den
Handflachen und rollen Sie es 20 bis 30 Sekunden
lang hin und her. Drehen Sie das Rohrchen
gelegentlich um, damit HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential griindlich gemischt wird.

Das Réhrchen umdrehen

Das Réhrchen hin und her
rollen

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

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

4. Messen Sie HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential nach den Angaben in der Gebrauchsanweisung
des Analysegerits.

5. Entfernen Sie nach der Messung Riickstéinde von Deckel
und Rand des Rohrchens mit einem fusselfreien Tuch,
wenn das Rohrchen fiir die Messung gedffnet worden ist.
Setzen Sie den Deckel fest auf.

6. Stellen Sie das Rohrchen innerhalb von 30 Minuten
wieder zuriick in den Kiihlschrank.

Technische Informationen

Metrologische Riickverfolgbarkeit der
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential zugewiesenen Werte

International anerkannte Referenzmethode fiir jeden
Parameter:

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

2) HGB: CLSI H15-A3
3) HCT und PCT *: CLSI H7-A3

4) PLT: ICSH/WHO 2000: Recommended
methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000

5) NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods,; Approved Standard -
Second Edition, 2007

L PCT: Thrombozytenkrit

Erwartete Werte

» Vergewissern Sie sich, dass die Chargennummer auf dem
Rohrchen mit der Chargennummer auf dem Assayblatt
iibereinstimmt.

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

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

HINWEIS: RDW-CV wird auf den automatischen
Analysegeraten fir die Hdmatologie MEK-7222
und MEK-8222 als RDW angezeigt.

Zusammensetzung

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
enthélt menschliche Erythrozyten, simulierte Leukozyten und
Saugetierthrombozyten, suspendiert in einer plasmaéhnlichen
Fliissigkeit mit Konservierungsmitteln.

Sterilisationsmethode

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential ist
nicht fiir die Sterilisation oder die Aufbewahrung in einer
sterilen Umgebung bestimmt.

Storsubstanzen oder Einschrankungen

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

Analytische Leistungsmerkmale

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



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

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

Mathematischer Ansatz zur Berechnung
des Analyseergebnisses

Die nachstehenden Parameter werden wie folgt berechnet :
NE% = NE/WBC

LY% =LY/WBC

MO% = MO/WBC

EO% = EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV = HCT/RBC

MCH = HGB/RBC

MCHC = HGB/HCT

MPV = PCT/PLT

! Ohne Einheitenkorrektur

HINWEIS: RBC-Indizes werden durch Rundung auf eine
ganze Zahl oder das nachste Zehntel berechnet.

Umgebungsbedingungen
Lager- und Transportbedingungen

Temperatur: 2 bis 8 °C (36 bis 46 °F)

Nutzungsumgebung

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

Verfallsdatum

Das Verfallsdatum ist auf dem Behalteretikett angegeben.
Haltbarkeit: 3 Monate

Haltbarkeit nach dem Offnen
14 Tage (innerhalb des Verfallsdatums)

Entsorgung

AWARNHINWEIS

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential ist
nach Ihren ortlichen Gesetzen und den Richtlinien der
jeweiligen Einrichtung (einschlieRlich Verbrennung,
Schmelzverfahren, Sterilisation, Desinfektion und Antrag
zur Abfallentsorgung) zur Entsorgung von infektidsem

medizinischem Abfall zu entsorgen. Andernfalls kdnnte
das Produkt die Umwelt schadigen. Wenn die
Mdglichkeit besteht, dass HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential mit einem Infektionserreger
kontaminiert wurde, kann das Produkt eine Infektion
verursachen.

Bei der Entsorgung von HEMATOLOGY CONTROL

for WBC 5 part differential, z. B. wenn das

Verfallsdatum iiberschritten ist, sind die Anweisungen im
Sicherheitsdatenblatt von HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential zu beachten.

Verpackung und Katalognummer

Modell Menge Katalognummer

MEK-5DN (3,0 bis 3,4 ml) x 2 5DN02

MEK-5DN ,
MEK-5DN (3,0 bis 3,4 ml) x 6 5DN06

MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0 bis 3,4 ml) x 6,

MEK-5DH | MEK-5DH (3,0 bis 3,4 ml) x 6 SDLHS6
MEK-5DL (3,0 bis 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (3,0 bis 3,4 ml) x 2, | SDMO02
MEK-SDL, | \EK_SDH (3,0 bis 3,4 ml) x 2
MEK-5DN,

MEK-5DN (3,0 bis 3,4 ml) x 4, | 5SDM04
MEK-5DH (3,0 bis 3,4 ml) x 4

Versionsverlauf

| Ausgabe Datum Details Codenummer

|| 1. Ausgabe | 06. Jan 2003 | Urspringliche 0604-018444
Ausgabe

|7‘ Ausgabe | 13. Juli 2023 | IVDR-Compliance | 0614-908007

HINWEIS + Die Codenummer dieser Gebrauchsanweisung
wurde im Rahmen der Aktualisierung der
Gebrauchsanweisung von der 6. Ausgabe
auf die 7. Ausgabe von 0604-018444E auf
0614-908007 geandert.

+ Anderungen gegeniiber der letzten Ausgabe sind
durch einen Balken am linken Rand jeder Seite
gekennzeichnet.

Hinweis fiir Anwender im Gebiet des EWR und der Schweiz:

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

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

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

EE! European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328

1. Ausgabe: 06. Jan 2003 I
|7.Ausgabe: 13. Juli 2023

0123



- EMXEIPIAIO XEIPIETH 24 NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

, ZHMEIQEH » Xpnoipotroinote To HEMATOLOGY CONTROL
Mevika for WBC 5 part differential povo pe Toug
KaBopIouévoug avaAuTéG.

npOOpIZOMSVOQ oKoTrog » AlaBdoTe TpoaekTikG T0 SDS (PUANO

Movo yro. droyveotikn ypnon in vitro. AeSopévwy AGQAAEIag) TTPIV atmé T Xprion.

To HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential To SDS &iaTiBeTal aTrd ToV AVTITIPOCWTIO TNG
(Yo mototikod gléyyov yio doympiopd WBC 5 tinbvoudv) Nihon Kohden.

npoopiletal yio S0 yvVOOTIKY ¥pNon in Vitro g LVAKS

TOLOTIKOV EAEYYOV OALKOD OHUOTOG LLE EKXOPUEVT TIUN, XvoKeVéG TOL TPOOPILovTaL Y1 P11 GE GLVOVUGHO IE TO

7OV €xel oXeSOOTEL Y10, TNV TOPAKOAOHON O TOV TIHOV
TOV AUATOAOYIK®V avaAivtdv Nihon Kohden mov propodv
va petpnoovy 1o dtapopikd WBC 5 mivdnouov. To
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential « MEK-7300 Avtopatog onpotohoyikos avoTig
dev ypnowonoteital yo Sidyvaon 1 fondeia ot Sudyvoon,
™V TPoYVOGT, TV TPdPAeYM ™G VOGOL 1 TG PUGLOAOYIKTG
katdotaong tov achevovg. H pérpnon too HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential Stacparilet 6tin
GLGKELN AELTOVPYEL GOUPWVOL LE TV TPOOPILOUEVT] YPTION

e€ng Tpoidv:

* MEK-7222 Avtépotog atplatoroyikds ovaAvTiG

MEK-8222 Avtopotog oo tohoyikds ovaAVTAG

MEK-9100 Avtépotog atplotohoyikds ovaAvTIG

MEK-9200 Avtopotog atplotohoyikds ovaAvTiG

™me.
Ot mapapeTpot pHapTupo. TOpoTiOEVTOL TOPOKAT®: I'Iupsxépsvu UAIKG KOl GTI'GITOO[.IEVG UAIKA
1) WBC: Ap1OUOC AEVKDOY ALOGOUPImV
2) NE%: [Mo606T6 0VIETEPOPIADV Hopeyopeva viud
3) LY %: [10G0GTO AEHPOKVTTAP®OV HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
4) MO%: Tocooté povokuttapay Amortoopeve VAKA (Agv TOPEYOVTAL PE TO
0/ . 4 4
5)EO%:  Tlocootd naoopikey HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential)
6) BA%: [Mocoot6 Pacedpiimv n .
* [IpoctatevtiKd yavtio
7) NE: Ovdetepopira
8) LY: AeupoKiTTIapa * IIpoctatevtikd Yoot
9) MO: Movoxkbttapo * Aoyeio amofintov Yo froloyucd emkivovuve VAKA
10) EO: Hoowoeia
11) BA: Bacedpiho Mpoopifépevol XPAOTEG
12) RBC: Ap1Bpog epubpdv apoceapimv Movo yio epyacTNPLOKT ETOYYEALATIKY XP1ON, OF

EPYACTNPLO E KATAAANAO EEOTAMGUO Y10 OLLOTOAOYIKES
eketdoelg. EEedikenplévo Tpocsmmiko, m.y. TeXVIKOl
EPYAOTNPIOV EKTOOEVUEVOL GE TEYVIKES OILLLATOAOYIKTG
15) MCV: Méoog dykog epvbpokvttapov avaivong, Ba €xet T duvaTodTNTO XPTONG COUPOVA [LE TO
16) MCH: Méon aipocatpivn epubpokvttdpov eyyepidio yeplot.

13) HGB: 2VYKEVTPMOOT) QOCPoIpivNg
14) HCT: ITocootd apatokpitn

17) MCHC:  Mé€om cuykévipmon apos@otpivig
gpubpoxvTTdp®V

2UMBOAa

18) RDW: [TAdtog KoTavoung epuOp®dV apoceopiny
R IS Epouip HoORAP Me to HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part

19) PLT: Apbpos aporetariov differential, ypnoonotovvral ta mopakdte copufora. Ot
20) MPV: Méaog 6ykog orponetariov TEPLYPAPES KADE SLUPOLOV TEPOVGIALOVTAL GTOV TOPUKATM
[Iptv ) xpnon adrd Kot KoTd T StdpKeLo TG xPNoNG, mivoka.

dwPdote to eyyelpidto yeptot) Tov avaivti pali pe avtod to

gyyepidro. Z4pBoo Mepiypapn 20pBoho Mepiypaen

Avatpé&te emiong 6To POALO TPOGOIOPIGLOV TOV TAPEYETOL

A Ipocoyn | Ap1Ouog maptidog
pe to HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part

E Huepopnmvia Angng

differential. | EE] Evxewpido xeprom,
odnylec Aettovpylog -
latpoteyvoroyikd
I Ap1Bpog KotaAdyov | TPOIOY Y10 SioyveoTIKN

[ 0614-908007

xpNon in vitro




SGpporo Meplypaer SGpBoho Mepiypaer)
N Koataokevaot Movodukd
i | AVAYVOPIGTIKO
5 TPOIOVTO
Avm':poc(unog oV P! : S '
Evponn H onpavon CE eivon
I , £V0L TPOGTOTEVOUEVO
Jf EPLOPLOHOL oTiua GVUIEPELONG TN
Oeppoxpaociog Evponoikng Evoong.
_ . Ta téooepa ynoio
&\ Buoloywkot kivduvor Leté T ofpavon CE
VIOSEKVOOVV TOV
TT Me avtiv v | C aptBud avayvodpiong
— | mhevpd mpog T0, TAVE XXXX :)OU Koworoumpévov
PYOVIGHOD TTOV
; . GUUUETEYEL OTNV
Eninedo pépropa/ v
S — AN
—— Y pwong GUUHOPPOOTG
[4]
- TOV TPOIOVTOG MG
ETa@spo:m‘Eot , 1(119918)(%7»0}/11{01’)
avolyToy QLoAdiov TPOidVTOG.

NMAnpo@opieg OXETIKA UE TRV ACPAAEIA

A NMPOEIAOMOIHZH H évdeign mpoeidomoinang eidoTolei Tov
XPOTN OXETIKA pE TV TOAVOTNTA
TpauUaTIoPoU fi BavdaTou TTou OXETICETAI PE TN
Xpron 1 v ea@aiuévn xpAon Tou opydvou.

A NMPOZOXH H évdeign mpoaooyrg e1doTroIEl TV XproTn
OXETIKG Pe Tnv TMBavoTnTa TPAUHATIoNOU 1
TTPOPBANUATWY UE TO OPYAVO TTOU OXETICETAI HE TN
XPAoN i TNV E0QaApévn XpAon Tou, 6TTWG
SuoAemoupyia Tou opydvou, BAGRN Tou opydvou,
{nuid oo dpyavo A nuid o€ GAAO UAIKO.

AwaoTe TTPOOOXA O€ OAEG TIG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TV
ACQAAEIQ TTOU TTOPEXOVTAI O QUTO TO EYXEIPIOIO XEIPIOTH.

/A\ NMPOEIAOMNOIHZH

+ AYNHTIKA BIOAOTIKA EMNIKINAYNO YAIKO. MNa
dlayvwaoTIKA xpron in vitro. KaBe povada avBpwivou
OOTN TTOU XPNOIUOTTOIEITAI YIA TNV TTPOETOINATIN TOU
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
£xel eAeyxBei pe pia péBodo/TeaT TToU BIabETEl EyKpIon
omo Tov FDA kai €xel BpeBei apvnTikr 1} un avTidpaaTikA
oTov €Aeyxo yia Tnv TTapoucia HBsAg, Anti-HCV, NAT
yia HIV-1, HCV (RNA) kai HIV-1/2. K& povada eival
€TTiONG apVNTIKY) GTNV 0poAOYIKA €EETaTN yia GUQIAN
(RPR 1 STS). KabBwg kapia uéBodog &éraong dev
uTropei va diao@aAioel TTARpwG TNV atoucia
MOAUGHOTIKWV TTapayovTwy, Ba TTpETEl va XeIpileaTe
auTO TO UAIKG WG €v duvapel poAuopatiké. Kata Tov
XEIPIOUO 1) TNV aTTOppIYn TwV QIoAIBiwY, akoAoUBARaTE
TIG TPOQUAGEEIS yia Ta deiypaTa aoBevv, OTTwG
kaBopidovtal aTov kavova Tou OSHA yia Ta aipatoyevn
maBoyova (29 CFR, Mépog 1910, 1030) A o€ GAAeg
avTioToixeg diadikaoieg Bloac@AAeiag.

Kard Tov xeipiopo tou HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential, popdte TpooTaTEUTIKO
€COTTAIOUO, OTTWG YAVTIa piag Xpnong.

Mnv kataTrivete To HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential.

A\ NMPOZOXH

To HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
TTpoopideTal povo yia dIayvwaoTIKA XpAan in vitro oo
EKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO.

ZHMEIQZH

Mnv xpnoiyotroicite To HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential eav

Exel TTAPEANBEI N nuepopnvia AREnG Tou
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential A edv To HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential £€xe1 ammoBnkeuTei o€
KN KABOPICPEVEG CUVOAKEG.

duldooete To HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential o€ yuyeio papudkwv.
duldooete To HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential o Bepuokpacia petau 2
Kol 8 °C (36 ka1 46 °F).

Mnv katawuxete To HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential.

Edav AepwBei 10 katrdki Tou HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential, okoutrioTe
TO YE PN uacuévo Travi 6TTwg Ta Kimwipes.

H pétpnon Twv aipotreTaAiwy dgv ptropei va
TTpayuaToTroinBei pe kabifnon r euUyoKEVTPION.
AuTtd 10 TTPOIdV dev uTTOOTNPICEI TN PETPNOT TOU
dlagpopikou WBC GTO PIKPOOKOTTIO.

Xprion Tou HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential

ZHMEIQZH

AvaTp£ETe OTO EYXEIPIDIO XEIPIOTH TOU AVOAUTA
YIO AETTTOUEPEIEG OXETIKA WE TN HETPNON.

Mnv xpnoiyotroieite To HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential eav
uTTapXel uTTowia aAAoiwong. Metda Tnv avaueién,
10 HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential 6a TTpéTTel va €xel TTAPOUOIO EPPAVION
ME TO @PECKO OAIKO aipa. & cwAnvapia TTou
Oev €Xouv avapelxOei, To UTTEPKEIUEVO PTTOPET
va gp@avicetal BoAd kal KOKKIVWTTO. AuTo gival
@UOIoAOYIKO Kal Ogv UTTOdEIKVUEI aAAoiwan.
AAN\OG OTTOXPWHATIOPOG, TTOAU OKOUPO KOKKIVO
UTTEPKEIPEVO 1 PN ATTOBEKTA ATTOTEAETUATA
pTTOPEl Va UTTOdEIKVUOUV OAAOIWOT.

Av 10 HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential aroBnkeuTei eKTOG TOU KABOpPIOHEVOU
eUpoug Beppokpaaiwy, ol TIHEG LY % kai LY
evoéxeTal va augnbouv.

EmBeBaiwoTe 611 0 apIBU6S TTapTidag Tou
TIPOIGVTOG AVTIGTOIXEI OTOV apPIBUS TTapTidag Tou
@UAAOU TTPOCBIOPIGHOU.

Katda mn xprion tou MEK-9100 1 MEK-9200
QauTOATOU aIPaToAoyIKoU avaAuTr,
XPNOIUOTIOINATE TOV EUXPNOTO AvayvVwWoTn
YPOUHUWTOU KWOIKA TTOU TTAPEXETAI E TOV
aigaToAoyIKG avaAuTH yIa va TTPAYUATOTTIOINCETE
avayvwon Twv 01od1doTaTwy (2D) YpauuwTWwyY
KWOIKWV OTO QUAAO TTpoadiopiopoU TTou
mapéxetal pe o HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential. O1 Tiuég mpoadiopiopou
€I0AYyOVTal OTOV QINATOAOYIKO QVAAUTH.

O1 TIpEG TTPOCBIOPIGHOU TWV BIAPOPIKWYV

WBC 5 mmAnBuopuwy TTapéxovTal yia Thv
TTEPITITWON OTITIKAG pUBUIONG pe To MEK-

CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR.

YoviotdTot 1 pLETpnor evOg LEPTLPO Y10 CTATIGTIKO TOLOTIKO
Eleyyxo g akpifelog pétpnong tov avoivty. Emiong,
GUVIGTATOL 1] XPNOT) TOL HEGOV OPOL KoL TOV AVATOTWV KO
KATOTOTOV 0pimv oV B€TEL KAOE EPYOGTNPLO Yo TN HETPTION
OV PApTLPOL.

2uxvoTnTa SIEVEPYEING TTOIOTIKOU EAEyXOU

[Ipoodiopicte cupEmva e TG dadikacieg mov kabopilovtot
amo k6Oe epyacTiplo.



MdpTupag TTouU XPNOIMOTTOIEITAI
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

ApXn TWV HETPAOEWV

Avotpé&te 6TO €YYEPIOIO YEPIOTN TOV AVOALTY.

Aladikaoia

1.

6.

Aopaipéote to HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential and to yoyeio papudK®V Kot aNGTE TO
va OepuavOei og Beppokpacio dopotiov (15 émg 30 °C, 59
¢mg 86 °F) yia 15 Aemtd mpv amd v avapeén.
Avopei&te to HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential.

ZHMEIQZH » Mnv XpNnOIPOTIOIEITE PNXAVIKO avadeuThpa.
* Mnv avapelyviete e duvapn 1o
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential. E&v TapdyovTtal QUoaAIdeg, £xel
TTPOKANBEi aipdAuon.

1) Kpoatmote éva coAnvaplo oplovTio avapeso oTig
TOAGEG TOV YEPLOV KL KUANOTE TO EUTPOG KoLl
mico yuo 20 €wg 30 devtepdienta. [epiotaciakd,
VOOTPEPETE TO COANVAPLO £TGL DOTE VOl
avapetyvoetat kohd 1o HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential.

KuAroTe 10 cwAnvdapio
EUTTPOG Kal TTIoW

AvaoTpéwTe TO CWANVAPIO

2) Xvveyiote TV avApEEN HE TOV TPOTO TOV
neplypaoetat 6to Ppa 1) Emg 6tov evatmpndovv
TIPS Ta gpLOPd aposeaipta. To coAnvapla
7oV omoBnKeHovTaAL Y10 LEYAAO XPOVIKO dLACTN O
evdéyetal vo ypetalovral emmAiov avaueén.

AvooTpéyTe amaAl TO COANVAPLO LEYPL VO LNV VTLAPYEL

Bpoppog aipotog 6To KATM HEPOG TPV Od T HETPNOT.

[paypatoromote pérpnon tov HEMATOLOGY

CONTROL for WBC 5 part differential 6nmg

VTOJEIKVVETOL GTO EYYELPIOLO YEPLOTIH TOV OVAAVTY.

Metd ) pétpnon, kobopiote T0 VITOAEUOUEVO VAIKO omd

TO TTMOLLOL KOL TO YEIAOG TOL COANVAPIOV [E £VA LOVTIAGKL

7OV OgV aP1VEL YVOVdL, €0V TO COANVAPLO EYEL aVOiEEL Y1

™ pétpnon. Enavartonobetorte koAb 1o mdpa.

Emotpéyte 10 coAnvapilo oto yoyeio gviog 30 hemtdv.

Texvikég TTAnpOQYOpPIiES

MeTpoAoyiKi IXVNAACIHOTNTA TWV TINWV
TTou éxXouv ekXxwpnOei cto HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential

To kéOe TapdpeTpo 1 d1ebvag avayvopiopévn uébodog
avapopag eivat 1 e€Ng:

1) WBC kot RBC:

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

2) HGB: CLSI H15-A3
3) HCT kat PCT :  CLSI H7-A3
4) PLT: ICSH/WHO 2000: Recommended

methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000

5) NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods; Approved Standard -
Second Edition, 2007

L PCT: Platelet Crit (aupometaiokpitng)

AVOUEVOMEVEG TIMEG

* EmoAnBedote 611 0 apBpog moptidag tov coinvapiov
avtiotolyel otov aptud Toptidag Tov PLAAOV
TPOGOLOPIGHOV.

o Avotpéte oTig TYEG TPOGIOPIGHOD Y10 TO GUYKEKPLUEVO
HOVTELO OPYAVOL GTO TUPEXOUEVO PVALO TPOGIOPIGLOD.

o Ot tipég mpoadiopiopon kabopiloviol oe KoAd
cuvtnpnuéva, cmotd Badpovounuéva dpyavo. pe xpnon
TOV OVTIOPAGTNPIOV IOV TANPOVV TIC TPOSLOYPOPES.

O1 310popéc, 1| GLVTHPNON, 1 TEYVIKT AELTOVPYING KoL 1)
Babpovounon tev avtidpacmpiov propei va copaiovy
TN SIEPYACTNPLOKT] UTTOKALGT).

IHMEIQZH: To RDW-CV epaviletal wg RDW otov MEK-7222

kal Tov MEK-8222 autéuato aipgatoAoyikd avaAuTh.

20vOeon
To HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

mePLEYEL avOpOTIVO EpLOPOKVTTAPOL, TPOGOUOLOUEVOL

AEVKOKVTTOPO KO OLULOTTETAAN ONAAGTIKOV TOV A®POVVTOL
6€ VYPO TOL POLALEL e TAAGA KO TEPLEYEL GLUVTNPNTIKGL.

MéBodog atrooTeipwong

To HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
dev mpoopiletal yio anooteipmaon 1 dtat)pnon ce
OTOGTEPOUEVO TEPPAALOV.

MoapepPBaAAdpeveg ouoisg R TTEPIOPICHOI

H amddoomn tov péptupa dtac@ariletal povo edv €xet

amofnkevtel Kot ypnoyomombel cmoTd, ONMG TEPLYPAPETUL
ce avtd 10 gyyepidio xeprot. H atedng avapeén tov
coAnvapiov TP amod T ¥PNoT UKLPMVEL TOGO TO delypa

OV 0POLPEONKE OGO Kot 0OTOL0ONTOTE VAIKS TOPUUEVEL GTO

oOAMVAPL0.

AVOAUTIKA XOPAKTNPIOTIKA aTTOd00Ng

o Ot eKy®PNUEVES TILES TOPOLGLALOVTOL MG HECT] TN
(Mean) ko gvpog (Range). H péon tyun mpoépyetat amd
EMOVUANTTIKOOG ELEYYOVG GE OPYOVOL TTOV AELTOVPYOVV
KOL GUVTIPOVVTOL GOLPMVA LE TIG 0O YiEG TOV
kataokevaot. To gvpog givar pia XTI OT TG OTOKALONG
peta&d epyaotnpiov Kot Aapfdvel vwdymn Ty yyevi
avakpifeta tng HebBod0v Kot TNV avopeVOpEVT Bloloyiky
HeTABANTOTNTO TOV VAIKOD [LAPTLPAL.

* Ot Tipég TPoadlopio ol o€ pua véo Toptida péptupo Oa
mpénel va emPePfotmBovv Tptv EEKIVIGEL 1] TAKTIKH ¥p1oN
™G vEaG TopTidas. AOKILAOTE T VEQ TapTida OTOV TO
opyavo Pploketal € KOAN KOTAGTOOT AEITOVPYLOG Kot T
OTOTEAEGLOTO, TTOLOTIKOD EAEYYOV GTNV TOALG TOPTIdQ Etvat
amodektd. H avaktnpévn péon Ty tov epyactnpiov Ha
TPEMEL VO VAL EVTOS TOL E0POVS TOL TPOGOLOPIGLLOV.



* o peyokotepn gvatodncio pdptopa, kabe epyactiplo
0o Tpénet va kabopicel To d1KO TOV HEGO KOl OTOSEKTO
€0POG KoL VoL EMOVEKTIUG ové dtootipata T péon tur. To
gpyaotnplakd e0pog Umopel vo meplapavet TiHEG eKTOg
TOV €HPOVG TOV TPOGdLOPIGHOV. O YpNoTNG UITopel va
kaBopioetl TIHEC TPOGOIOPIGHOD OV OEV AVAPEPOVTUL GTO
@OALO TPOGIIOPIGHOD, EAV O LLAPTLPAS EIVOL KATAAANAOG
ywo T pébodo.

MaOnuaTiki TTpocéyyion JHE TNV OoTToia
YiVETAI O UTTOAOYIOHOG TOU AVAAUTIKOU
aTroTeAéOUATOG

Ot akdAovbeg Topdpetpol vroroyilovrat og e€ng *:
NE% = NE / WBC

LY% =LY/ WBC

MO% = MO / WBC

EO% = EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV = HCT/RBC

MCH = HGB / RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT

1 Xwpic d10pHmon povadag

ZHMEIQZH: O1 deikteg RBC uttoAoyidovTal pe oTpoyyuAoTtroinon
oTOV OKEPQIO apIBPO A OTo TTANCIECTEPO DEKATO.

Mep1BaAAovTIKEG OUVORKES

Mepfdirov amodKeLONS KAL PETAPOPAS

O¢gpuokpacio: 2 €mg 8 °C (36 émg 46 °F)

Mepparrov ypriong

O¢ppokpacio: 15 €wg 30 °C (59 €wg 86 °F)

Huepopnvia Afgng
H npepopnvio AENG avaypaeeTat GTny ETIKETO TOL TEPLEKTY.
Abpkewa Cong: 3 pnveg

Hpepopnvia didpkeiag {wRg HETA TO Avolypa
14 nuépeg (evrog tg nuepopnviag AN&ne)

2UOKeUaoia Kal aplOudg kataAdyou

Atroppiyn

/\ NMPOEIAONOIHEH

Atroppiyte To HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential cUp@wva pe Toug TOTNIKOUG VOUOUG Kal
TIG KATEUBUVTHPIEG 0BNYiEG TOU IBPUNATOS OAG
(oupTrepIAapBavopéVwyY TNG ATTOTEQPWAONG, TNG
ETTEEEPYOTIQG THYHATOG, TNG ATTOOTEIPWONG, TNG

ATTOAUPAVONG Kal TOU AITAPATOG Yia atréoppiyn
atroBAATWY) yIa TNV OTTOPPIYN HOAUCUATIKWY IATPIKWY
atroBAATWV. AIOQOPETIKA, UTTOPET va £TTNPEACEl TO
mepIBAAAov. EAv uttdpxel n mOavoeTnTa Va £XEI
empoAuvBei To HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential, evdoéxeTal va TpokAnBei Aoipwen.

Katd v anoppiyn too HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential, 6nmg dtov mopélbet n nuepounvio
Mé&ng, akolovdnate Tig 0dnYieg mov eppavilovral oto SDS
tov HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

loTopikd avafewpRoewv

| ‘Exdoon Huepounvia | Aemrrouépeieg KwdIikog
|| 1q &cdoon ggg;’“’”“p“’“ Apyiky éxdoon | 0604-018444
|| 7q &cd00m ;(3)212"}”“’” 2%‘;"“"”"” 0614-908007

MovTéAo MoodétnTa AplGHog
KaTaAdyou
MEK-5DN (3,0 é0g 3,4mL) x 2 | SDN02
MEK-5DN
MEK-5DN (3,0 é0c 3,4 mL) x 6 | SDNO6
MEK-SDL, | MEK-SDL (3,0 é0g 34 mL)x 6, | o0
MEK-5DH | MEK-5DH (3,0 40 3,4 mL) x 6
MEK-5DL (3,0 éo¢ 3,4 mL) x 2,
MEK-5DN (3,0 é0¢ 3,4 mL) x 2, | SDM02
MEK-5DL, | \fEK SDH (3,0 4wc 3,4 mL) x 2
MEK-5DN, :
MEK-5DH MEK-5DL (3,0 £00Q 3,4 mL) X 4,
MEK-5DN (3,0 é0g 3,4 mL) x 4, | SDM04
MEK-5DH (3,0 é0g 3,4 mL) x 4

IHMEIQEH » Katd tnv evnuépwan Tou gyxeipidiou ato tnv
6n ékdoaon oTnv 7n €kdoon, 0 KWOIKOG autou
Tou eyXelpidiou dANage atmo 0604-018444E o¢e
0614-908007 .

« O1 aAAayég TTou TTpaypaToTToINBNKAV OTNV TTIO
TPOoaTn ¢€kdoon uTTodeIkvUovTal aTd HIa
YPOMMN 0TO apIoTEPO TTEPIBWPIO KABE GeNidAG.

Enpeimon ywo Toug xpriotes oty meployn tov EOX kar tv EAfetio:

Kdbe soPapd cuufay mov £xel TpoKOYEL GE GYEST LLE TN (PO TOL
TEYVOLOYIKOD TPOTOVTOG TPETEL VOL AVOPEPETOL GTOV AvTmpOcsmmo otnv Evpdmn
7oV €xel KaBopLoTel amd TOV KATUGKEVOGTH KOl GTNV AppoOdIoL apy} TOV KPATOVG
pérovg tov EOX kot g EAPetiag omov Bpioketar o ypriotng /Kot o acbevig.

Zpeimon TVEVRATIKAV SIKULOPRATOV
To 6HvoLo TOV TEPLEYOLEVOV TOV TAPOVTOG EYYEIPLOIOV VTOKEITOL GE TVEVUATIKG,
Swondporo g Nihon Kohden. Me tv empulaén movtog SIKaudUotoc.

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

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

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

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

o] €€

1n ékdoon: 06 lavouapiou 2003
7n ékdoon: 13 louAiou 2023




- MANUALE DELL'OPERATORE

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Generale

Indicazioni per I'uso

Solo per uso diagnostico in vitro.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

¢ destinato all’uso diagnostico in vitro come controllo

con valore assegnato di sangue intero, progettato per il
monitoraggio dei valori degli analizzatori ematologici Nihon
Kohden che possono misurare il differenziale WBC 5 parti.
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
non viene utilizzato per la diagnosi o 1’assistenza alla
diagnosi, alla prognosi, alla previsione della malattia o delle
condizioni fisiologiche del paziente. La misurazione di questo
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
assicura il funzionamento del dispositivo secondo ’uso
previsto.

I parametri di controllo sono i seguenti:

1) WBC: Conta dei globuli bianchi

2) NE%: Percentuale dei neutrofili

3) LY %: Percentuale di linfociti

4) MO%: Percentuale di monociti

5) EO%: Percentuale di eosinofili

6) BA%: Percentuale di basofili

7) NE: Neutrofilo

8) LY: Linfocita

9) MO: Monocita

10) EO: Eosinofilo

11) BA: Basofilo

12) RBC: Conta dei globuli rossi

13) HGB: Concentrazione di emoglobina

14) HCT: Percentuale di ematocrito

15) MCV: Volume corpuscolare medio

16) MCH: Emoglobina corpuscolare media

17) MCHC: Concentrazione media di emoglobina
corpuscolare

18) RDW: Ampiezza di distribuzione dei globuli rossi

19) PLT: Conta delle piastrine

20) MPV: Volume medio delle piastrine

Leggere il manuale dell’operatore dell’analizzatore insieme al
presente manuale prima e durante 1’uso.

I[0614-908007 |

Consultare anche il foglio illustrativo fornito con
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

NOTA -« Utilizzare HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential solo con gli analizzatori
specificati.
» Leggere attentamente la SDS (Scheda dei dati di
sicurezza) prima dell’'uso. La SDS ¢ disponibile
presso il rappresentante Nihon Kohden di
riferimento.

Dispositivi destinati all’uso in combinazione con

* MEK-7222 analizzatore ematologico automatico

MEK-7300 analizzatore ematologico automatico

MEK-8222 analizzatore ematologico automatico

MEK-9100 analizzatore ematologico automatico

MEK-9200 analizzatore ematologico automatico
Materiali forniti e materiali necessari

Materiali forniti
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Materiali necessari (non in dotazione con
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential)

 Guanti protettivi
* Occhiali protettivi

 Contenitore per materiali a rischio biologico

Destinatari

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

Simboli

I seguenti simboli fanno riferimento all’uso con
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.
Le descrizioni di ciascun simbolo sono riportate nella tabella
seguente.

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
A Avvertenza | Numero di catalogo
Manuale || [ot] | Numero di lotto

[Ii] dell’operatore;

istruzioni operative

rd

Data di scadenza




europeo

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
i iti ico- Stabilita a fiala
D.1$p051t1'v0 fned.lco I
diagnostico in vitro aperta
Identificatore
N Produttore | univoco del
dispositivo
Rappresentante

>

-~

@

Rischi biologici

—

di identificazione
dell’organismo

—
50N
>
>

T Lato in alto

come dispositivo

medico.

11 marchio CE ¢ un
marchio di conformita
Limiti di temperatura protetto dell’Unione
europea. Le quattro
cifre dopo il marchio
CE indicano il numero

notificato coinvolto
Livello di controllo/ nella valutazione della
concentrazione conformita del prodotto

NOTA -+ Non utilizzare HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential oltre la data di scadenza
o se il dispositivo & stato conservato in condizioni
non specificate.

+ Conservare HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential in un frigorifero per uso
farmaceutico.

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

* Non congelare HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

» Se il tappo si sporca, pulirlo con una salvietta in
tessuto non tessuto come le salviette Kimwipes.

* Non €& possibile eseguire la misurazione
piastrinica mediante precipitazione o centrifuga.

* Questo prodotto non supporta la misurazione del
differenziale WBC al microscopio.

Informazioni sulla sicurezza

/\ ATTENZIONE Un'avvertenza segnala all'utilizzatore la
possibilita di lesioni o morte associate all'uso

o all’'abuso dello strumento.

A AVVERTENZA Un’avvertenza avvisa I'utilizzatore di
possibili lesioni o problemi legati all’'uso o

all’'abuso dello strumento, come
malfunzionamenti, guasti, danni allo
strumento o ad altri beni.

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

/A\ ATTENZIONE

« MATERIALE A POTENZIALE RISCHIO BIOLOGICO.
Per uso diagnostico in vitro. Ciascuna unita/donatore

umano utilizzati per la preparazione di HEMATOLOGY

CONTROL for WBC 5 part differential € stata testata
con un metodo/test autorizzato dalla FDA ed &
risultata negativa o non reattiva per la presenza di
HBsAg, Anti-HCV, test NAT per HIV-1, HCV (RNA) e
HIV-1/2. Ciascuna unita € inoltre negativa al test
sierologico per la sifilide (RPR o STS). In quanto
nessun metodo di analisi pud offrire una garanzia
completa dell’ assenza di agenti infettivi, questo
materiale deve essere trattato come potenzialmente
infettivo. Per la manipolazione o lo smaltimento delle
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.

* Durante la manipolazione di HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential, indossare dispositivi di
protezione come guanti monouso.

* Non ingerire HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential.

/\ AVWVERTENZA

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential &
destinato all'uso diagnostico in vitro solo da parte di
personale qualificato.

Utilizzo di HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential

NOTA -« Per informazioni dettagliate sulle misurazioni,
consultare il manuale dell’'operatore
dell’analizzatore.

* Non utilizzare HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential nel caso di sospetto
deterioramento. Dopo la miscelazione,
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential deve avere un aspetto simile a quello
del sangue intero fresco. Nelle provette non
miscelate, il surnatante pud apparire torbido e
rossastro; si tratta di una condizione normale
che non indica un deterioramento. La presenza
di altre scoloriture, un surnatante rosso molto
scuro o risultati inaccettabili possono indicare un
deterioramento.

* Nel caso in cui HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential venga conservato al di
fuori dell'intervallo di temperatura specificato, i
valori LY% e LY possono diventare elevati.

* Verificare che il numero di lotto del prodotto
corrisponda al numero di lotto riportato sul
foglietto illustrativo

 Per l'utilizzo dell'analizzatore ematologico
automatico MEK-9100 o MEK-9200, scansionare
i codici a barre 2D sul foglio illustrativo di
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential con il pratico lettore di codici a barre
fornito con il dispositivo. | valori di riferimento del
saggio devono essere inseriti nell'analizzatore
ematologico.

* | valori di riferimento dei differenziali WBC 5 parti
si riferiscono alla regolazione ottica con MEK-
CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR.

La misurazione di un controllo ¢ consigliata per il controllo

statistico della qualita e della precisione di misurazione

dell’analizzatore. Inoltre, si raccomanda di utilizzare la media

e 1 limiti superiore e inferiore stabiliti da ciascun laboratorio

per la misurazione del controllo.

Frequenza di esecuzione del controllo
qualita

Determinare in base alle procedure stabilite da ciascun
laboratorio.



Controllo utilizzato
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Principio di misurazione
Consultare il manuale dell’operatore dell’analizzatore.

Procedura

1. Estrarre HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential dal frigorifero farmaceutico e lasciarlo a
temperatura ambiente
(15-30 °C, 59-86 °F) per 15 minuti prima della
miscelazione.

2. Miscelare HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential.

NOTA -« Non utilizzare un miscelatore meccanico.

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

1) Tenere una provetta in orizzontale tra i palmi
delle mani e farla rotolare avanti e indietro per
20-30 secondi. Di tanto in tanto capovolgere la
provetta in modo da miscelare accuratamente
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential.

Ruotare la provetta avanti
e indietro

Capovolgere la provetta

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

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

4. Misurare HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential come indicato nel manuale dell’operatore
dell’analizzatore.

5. Dopo la misurazione, pulire il materiale residuo dal tappo
e dal bordo della provetta con un fazzoletto privo di
pelucchi se la provetta ¢ stata aperta per la misurazione.
Richiudere il tappo in modo sicuro.

6. Riporre la provetta in frigorifero entro 30 minuti.

Informazioni tecniche

Tracciabilita metrologica dei valori
assegnati a HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential

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

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

2) HGB: CLSI H15-A3
3)HCT e PCT *: CLSI H7-A3
4) PLT: ICSH/WHO 2000: Recommended

methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000

5)NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol. 27 n.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods; Approved Standard -
Second Edition, 2007

1 PCT: Ematocrito piastrinico

Valori attesi

* Verificare che il numero di lotto sulla provetta corrisponda
al numero di lotto sul foglietto illustrativo.

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

+ I valori di saggio vengono determinati su strumenti ben
conservati e adeguatamente calibrati, utilizzando reagenti
conformi. Le differenze tra i reagenti, la manutenzione, la
tecnica operativa e la calibrazione possono contribuire a
variazioni tra i laboratori.

NOTA: RDW-CV viene visualizzato come RDW sugli
analizzatori ematologici automatici MEK-7222 e
MEK-8222.

Composizione

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
contiene eritrociti umani, leucociti simulati e piastrine

di mammifero sospesi in un fluido simile al plasma con
conservanti.

Metodo di sterilizzazione

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential non
¢ destinato a essere sterilizzato o conservato in un ambiente
sterile.

Sostanze interferenti o limitazioni

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

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

* [ valori di saggio su un nuovo lotto di controllo devono
essere confermati prima che il nuovo lotto venga messo in
uso. Testare il nuovo lotto quando lo strumento ¢ in buone
condizioni operative e i risultati del controllo qualita sul
vecchio lotto sono accettabili. La media recuperata del
laboratorio deve rientrare nell’intervallo del dosaggio.



* Per una maggiore sensibilita di controllo, ogni laboratorio
dovrebbe stabilire la propria media e il proprio intervallo
accettabile e sottoporli a rivalutazione periodica.
L’intervallo di laboratorio puo includere valori al di fuori
dell’intervallo del test. L'utilizzatore puo stabilire valori di
saggio non elencati nel foglietto illustrativo, se il controllo
¢ adatto al metodo.

Approccio matematico su cui si basa il
calcolo del risultato analitico

I seguenti parametri sono calcolati come segue *:
NE% =NE / WBC

LY% =LY /WBC

MO% = MO /WBC

EO% =EO /WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT /RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT

MPV =PCT/PLT

1 Senza correzione dell’unita

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

Condizioni ambientali

Ambiente di conservazione e trasporto

Temperatura: 2-8 °C (da 36 a 46 °F)

Ambiente di utilizzo

Temperatura: 15-30 °C (da 59 a 86 °F)

Data di scadenza

La data di scadenza ¢ riportata sull’etichetta del contenitore.

Durata di conservazione: 3 mesi

Data di scadenza dopo I'apertura

14 giorni (entro la data di scadenza)

Confezione e numero di catalogo

Modello Qta Aol
catalogo
MEK-5DN (da3,0a3,4ml)x2 | SDNO02
MEK-5DN
MEK-5DN (da3,0a3,4ml)x6 | SDN06
MEK-SDL, | MEK-SDL (da3,0a34ml)x6, | o
MEK-5DH | MEK-5DH (da 3,0 a 3,4 ml) x 6
MEK-5DL (da 3,0 a 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (da3,0a3,4ml)x2, |5DMO02
MEK-5DL, | NfER_SDH (da 3,0 a 3,4 ml) x 2
MEK-5DN,
MEK.5DH. | MEK-5DL (da 3,0 a 3,4 ml) x 4,
MEK-5DN (da3,0a3,4ml) x4, |5DM04
MEK-5DH (da 3,0 a 3,4 ml) x 4

Smaltimento

/\ ATTENZIONE
Smaltire HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential secondo le leggi locali e le linee guida della
propria struttura (inclusi incenerimento, trattamento di
fusione, sterilizzazione, disinfezione e richiesta di

smaltimento dei rifiuti) per lo smaltimento dei rifiuti
medici infettivi. In caso contrario, potrebbe avere
ripercussioni sul’'ambiente. Nel caso in cui
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
fosse contaminato, puo causare un’infezione.

Smaltire HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential, ad esempio quando la data di scadenza ¢ passata,
secondo le istruzioni riportate sulla relativa SDS.

Cronologia delle revisioni

| Edizione Data Dettagli Codice

|| 12 edizione | 6 gennaio 2003 | Pubblicazione 1o c0, o1cans
iniziale

|| 7a cdizione | 13 luglio 2023 | Conformitd 1 014 908007
IVDR

settima edizione.

di ogni pagina.

NOTA - Il codice del presente manuale & stato modificato
da 0604-018444E a 0614-908007 quando il
manuale & stato aggiornato dalla sesta alla

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

della Svizzera:

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

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

Avviso di copyright

Kohden. Tutti i diritti riservati.

L’intero contenuto di questo manuale ¢ proprieta intellettuale di Nihon

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

1a edizione: 6 gennaio 2003
7a edizione: 13 luglio 2023

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

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

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

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Visparigi
Paredzétais mérkis

Paredzéts lietosanai tikai in vitro diagnostika.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
paredzgts izmantosanai in vitro diagnostika ka nesadalitas
asins kontrolmaterials, kuram pieskirta vertiba, kas paredzeta
Nihon Kohden hematologijas analizatoru WBC 5 dalas
diferenciala mérisanai. HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential neizmanto diagnozes noteikSanai vai
ka paliglidzekli diagnoz€s, prognozes, slimibas vai pacienta
fiziologiska stavokla prognozesana. STHEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential mérisana nodrosina,
ka ierice darbojas saskana ar paredzeto lietojumu.

Kontrolmateriala parametri ir $adi:

1) WBC: balto asins Stinu skaits

2) NE%: neitrofilu procentuala vertiba

3) LY %: limfocTtu procentuala vertiba

4) MO%: monocitu procentuala vertiba
5) EO%: eozinofilu procentuala vertiba
6) BA%: bazofilu procentuala vértiba

7) NE: neitrofili

8) LY: limfocTti

9) MO: monocTti

10) EO: eozinofili

11) BA: bazofili

12) RBC: sarkano asins $tinu skaits

13) HGB: hemoglobina koncentracija

14) HCT: hematokrita procentuala vertiba
15) MCV: vidgjais korpuskularais apjoms
16) MCH: vidgjais korpuskularais hemoglobins

17) MCHC: vidgja korpuskulara hemoglobina koncentracija

18) RDW: sarkano asins $tinu izkliedes platums
19) PLT: trombocTtu skaits
20) MPV: vidgjais trombocitu apjoms

Pirms lietoSanas un lictoSanas laika izlasiet analizatora
lietotaja rokasgramatu, ka arT $o rokasgramatu.

I[0614-908007 |

LatvieSu

Skatiet arT analizes lapu, kas ieklauta kontrolmateriala
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
komplekta.

PIEZIME « Izmantojiet kontrolmateridlu HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential tikai ar
noraditajiem analizatoriem.

* Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet SDS (Safety
Data Sheet — droSibas datu lapa). DroSibas
datu lapu (SDS) var sanemt no Nihon Kohden
parstavja.

Ierices, kuras paredzéts izmantot kopa ar

 Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-7222

+ Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-7300

* Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-8222

* Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-9100

 Automatizetu hematologijas analizatoru MEK-9200

Piegadatie un nepiecieSamie materiali

Piegadatie materiali
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Nepieciesamie materiali (nav ieklauti kontrolmateriala
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
komplekta)

* Aizsargcimdi

+ Aizsargbrilles

* Biologisko bistamo materialu atkritumu tvertne

Paredzétie lietotaji

Tikai profesionalai lietosanai laboratorija, laboratorijas ar
piemérotu aprikojumu hematologiskai testé$anai. Kvalific&ti
darbinieki, piem&ram, laboratorijas tehniki, kas apmaciti
hematologijas analizes veik$ana, varés stradat saskana ar
lietotaja rokasgramatu.

Simboli

Kopa ar kontrolmaterialu HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential tiek izmantoti talak noraditie simboli.
Katra simbola apraksti ir noraditi talak tabula.

Simbols Apraksts Simbols Apraksts

Partijas numurs

A Uzmanibu! || [or

g Izlietot lidz

Operatora

[Ii] rokasgramata;

lietoSanas noradijumi

Numurs kataloga

Mediciniska ierice
| lietoSanai in vitro
diagnostika




Simbols Apraksts Simbols Apraksts
- Atvertas pudelites
N Razotajs | ias p
stabilitate
Parstavis Eiropa I Unikals ierices
- identifikators
Temperatiiras
A,ﬂﬁ ierobezojumi CE zIme ir aizsargats

Eiropas Savienibas

Biologiskie riski atbilstibas mark&jums.

Cetri cipari aiz CE

n Ar 30 pusi uz augsu c zimes norad? tas
pilnvarotas iestades
. XXXX | o e
. Kontrolmaterials/ identifikacijas numuru,
[conthoL T1 ] _ .. Kas ir iesaisti
as 1r 1esaistita
koncentracijas

conmmoL (]| ITmenis izstradajuma ka

mediciniskas ierices
atbilstibas izvertésana.

Drosibas informacija

/\ BRIDINAJUMS Norade “Bridinajums” bridina lietotaju par
iespéjamu traumu vai apdraudéjumu
dzivibai, kas saistits ar instrumenta
lietoSanu vai launpratigu izmantoSanu.
Norade “Uzmanibu!” ir bridinajums lietotajam
par iespéjamam traumam vai instrumenta
bojajumiem, kas saistiti ar ta lietoSanu vai
launpratigu izmanto$anu, pieméram,
instrumenta darbibas traucéjumiem,
instrumenta klimém, instrumenta bojajumiem

/\ UZMANIBU!

vai cita TpaSuma bojajumiem.

Pievérsiet uzmanibu visai droSibas informacijai $aja lietotaja
rokasgramata.

/A\ BRIDINAJUMS

« POTENCIALI BIOLOGISKI BISTAMS MATERIALS.
Paredzeéts lietoSanai in vitro diagnostika. Katrs cilvéka
donors/vieniba, kas izmantota kontrolmateriala
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
sagatavosana, ir testéta ar FDA licencétu metodi/testu
un atzita par negativu vai nereagéjosu attieciba uz
HBsAg, Anti-HCV, NAT testéSanu attieciba uz HIV-1,
HCV (RNA) un HIV-1/2 klatbatni. Katrai vienibai ir art
negativs serologiskais tests attieciba pret sifilisu (RPR
vai STS). Ta ka neviena testa metode nevar
nodros$inat pilnigu parliecibu, ka infekcijas izraisitaju
nav, ar So materialu rikojas ka ar iesp&jami infekciozu.
Rikojoties ar flakoniem vai atbrivojoties no tiem,
ievérojiet piesardzibas pasakumus attieciba uz
pacienta paraugiem, ka noradits OSHA Bloodborne
Pathogen noteikuma (29 CFR Part 1910, 1030) vai
citas lidzvértigas biologiskas drosibas proceduras.
Kad izmantojat kontrolmaterialu HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential, lietojiet
aizsarglidzeklus, pieméram, vienreizé&jas
lietoSanas cimdus.

Nenorijiet kontrolmaterialu HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential.

/A UZMANIBU!

Ir paredzeéts, ka kontrolmaterialu HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential in vitro diagnostika izmanto tikai
apmaciti darbinieki.

PIEZIME ¢ Neizmantojiet kontrolmaterialu HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential, ja ir
beidzies ta deriguma termins vai HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential tiek
uzglabats apstaklos, kas atSkiras no noradrtajiem
apstakliem.

» Uzglabajiet kontrolmaterialu HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential
farmaceitiska ledusskapr.

» Uzglabajiet kontrolmaterialu HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential
temperatdra no 2 [1dz 8 °C (no 36 I1dz 46 °F).

* Nesasaldégjiet kontrolmaterialu HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential.

+ Ja kontrolmateriala HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential vacing klast netirs,
noslaukiet ar neaustu dvieli, pieméram,
Kimwipes.

» TrombocTtu skaitu nevar noteikt ar nogulsném
vai centrifagu.

» Sis izstradajums neatbalsta WBC diferenciala
mériSanu mikroskopa.

Kontrolmateriala HEMATOLOGY CONTROL

for WBC 5 part differential izmantosana

PIEZIME - Detaliz&tu informaciju par mérijjumiem skatiet
analizatora lietotaja rokasgramata.
Nelietojiet kontrolmaterialu HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential, ja pastav
aizdomas par ta kvalitates pasliktinaSanos. Péc
sajauks$anas kontrolmateriala HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential izskatam
jabat l"dzigam svaigam nesadalitam asinim.
Nejauktos stobrinos virsslanis var bt dulkains
un iesarkans; ta ir parasta paradiba, kas
neliecina par kvalitates pasliktinaSanos. Citas
krasas izmainas, tumsi sarkans virsslanis vai
nepienemami rezultati var liecinat par kvalitates
pasliktinasanos.
Ja kontrolmaterialu HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential uzglaba arpus
noradita temperatiras diapazona, LY% un LY
veértibas var palielinaties.
» Parbaudiet, vai izstradajuma partijas numurs
atbilst partijas numuram analizes lapa.
Izmantojot automatizéto hematologijas
analizatoru MEK-9100 vai MEK-9200, lietojiet
hematologijas analizatora komplektacija ieklauto
érto svitrkodu lasitaju, lai nolasttu 2D svitrkodus
kontrolmateridla HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential analizes lapa. Analizes
vértibas tiek ievaditas hematologijas analizatora.
« “WBC 5 part differentials” analizes vértibas
attiecas uz MEK-CAL HEMATOLOGY
CALIBRATOR optisko pielagosanu.
Kontrolmateriala mérisana ir ieteicama analizatora
méerisanas precizitates statistiskas kvalitates kontrolei.
Tapat kontrolmateriala merisanai ieteicams izmantot katras
laboratorijas noteikto vidgjo, ka arT augsgjo un apaksgjo
ierobezojumu.

Kvalitates kontroles veikSanas biezums

Nosaka saskana ar katras laboratorijas noteikto kartibu.



Izmantojamais kontrolmaterials
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Meérisanas princips

Skatiet analizatora lictotaja rokasgramatu.

Procedura

1. Iznemiet no farmaceitiska ledusskapja kontrolmaterialu
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
un laujiet tam sasilt l1dz istabas temperatiirai (no 15 lidz
30 °C, no 59 Iidz 86 °F) 15 miniites pirms sajauksanas.

2. Sajauciet kontrolmaterialu HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential.

PIEZIME « Neizmantojiet mehanisku maisitaju.

* Nemaisiet kontrolmaterialu HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential parak
intensivi. Ja rodas burbuli, tiek izraisita
hemolize.

1) Turiet stobrinu horizontali starp plaukstam un ritiniet
to uz prieksu un atpakal 20 lidz 30 sekundes. Ik
pa laikam apversiet stobrinu, lai kontrolmaterials
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential tiktu riipigi samaisits.

Ritiniet stobrinu turp un
atpakal

Apvérsiet stobrinu

=

2) Turpiniet maist, ka aprakstits 1. darbiba, lidz sarkanas
Stinas pilniba suspendgjas. Ilgstosi uzglabatiem
stobriniem var biit nepiecieSama papildu maisisana.

3. Tiesi pirms merjjuma uzmanigi apversiet stobrinu, 1idz
stobrina apaksa vairs nav asins recekla.

4. Izmeériet kontrolmaterialu HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential, ka noradits analizatora
lietotaja rokasgramata.

5. P&c meérTjuma, ja stobrins tika atverts meérisanai, notiriet
no vacina un stobrina malas atliku$o materialu ar
bezpliksnu salveti. Uzlieciet atpakal vacinu un stingri
noslédziet.

6. 30 mintsu laika ievietojiet stobrinu atpakal ledusskapi.

Tehniska informacija

Kontrolmateriadlam HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential
pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba
Katram parametram starptautiski atzita atsauces metode ir
sada:

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

Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSI H15-A3

3) HCTun PCT : CLSIH7-A3

4) PLT: ICSH/WHO 2000: Recommended
methods for the visual determination

of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000

5) NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods; Approved Standard -
Second Edition, 2007

L PCT: Platelet Crit

Sagaidamas vertibas
 Parbaudiet, vai stobrina partijas numurs atbilst partijas
numuram analizes lapa.

+ Skatiet analizes vertibas konkrétajam instrumenta modelim
dotaja analizes lapa.

* Analizes vertibas nosaka ar labi uzturétiem, pienacigi
kalibrétiem instrumentiem, izmantojot apstiprinatus
reagentus. Reagentu atSkiribas, uzturé$ana, lietoSanas
metode un kalibréSana var veicinat dazadus rezultatus
dazadas laboratorijas.

PIEZIME: RDW-CV automatizétajos hematologijas
analizatoros MEK-7222 un MEK-8222 tiek
paradits ka RDW.

Sastavs

Kontrolmateriala HEMATOLOGY CONTROL for WBC

5 part differential ir cilvéka eritroctti, imitéti leikoctti un
ziditaju trombociti, kas suspend@ti plazmai lidziga skidruma
ar konservantiem.

Sterilizacijas metode

Kontrolmaterials HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential nav paredzets steriliz€Sanai vai turéSanai
sterila vide.

Traucéjosas vielas vai ierobezojumi

Kontrolmateriala veiktspgja tiek nodrosinata tikai tad, ja tas
tiek pareizi uzglabats un lietots, ka aprakstits $aja lietotaja
rokasgramata. Nepilniga stobrina satura samaisiSana pirms
lietosanas padara nederigu gan iznemto paraugu, gan visu
stobrina atlikuso materialu.

Analitiskie veiktspéjas raksturlielumi

* Pieskirtas vertibas tiek paraditas ka vidgjas vertibas
un diapazons. Vidgjo vertibu iegiist, atkartoti testgjot
instrumentus, ko lieto un uztur saskana ar razotaja
noradijumiem. Diapazons ir apl€se par atSkirtbam
dazadas laboratorijas, un taja tiek nemta véra ar1 metodes
neprecizitate, ka arf paredzama kontrolmateriala biologiska
mainiba.

 Pirms jaunas partijas nodo$anas ikdienas lietoSana
ir jaapstiprina analizes veértibas attieciba uz jauno
kontrolmaterialu. Parbaudiet jauno partiju, kad instruments
ir laba darba kartiba un vecas partijas kontroles rezultati ir
pienemami. Laboratorijas izgiitajai vidgjai vertibai jabut
analizes diapazona.



* Lai palielinatu kontrolmateriala jutigumu, katrai
laboratorijai janosaka savs vidgjais un pienemamais
diapazons un periodiski atkartoti jaizverte videja vertiba.
Laboratorijas diapazons var ietvert vértibas arpus analizes
diapazona. Lietotajs var noteikt analizes vértibas, kas nav
uzraditas analizes lapa, ja kontrolmaterials ir piemg&rots $ai
metodei.

Matematiska pieeja, péc kuras aprékina

analitisko rezultatu

Talak noraditos parametrus aprékina $adi *:

NE% = NE/WBC

LY% =LY/WBC

MO% = MO/WBC

EO% = EO/WBC

BA% = BA/WBC

MCV = HCT/RBC

MCH = HGB/RBC

MCHC = HGB/HCT

MPV = PCT/PLT

1 Bez vienibas korekcijas

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

Vides apstakli

Uzglabasanas un transportéSanas vide

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

Lietojuma vide

Temperatiira: no 15 1idz 30 °C (no 59 Iidz 86 °F)

Deriguma termins
Deriguma termins ir noradits tvertnes uzIimé

Derigums: 3 menesi

Deriguma termins péc atvérsanas

14 dienas (deriguma termina laika)

lepakojuma un kataloga numurs

Utilizacija

/\ BRIDINAJUMS

Atbrivojieties no kontrolmateriadla HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential atbilstosi savas valsts
likumiem un jdsu uznémuma noradijumiem (ieklaujot
sadedzinasanu, kausésanu, sterilizaciju, dezinfekciju un

atkritumu izmeSanu) attieciba uz infekciozo medicinisko
atkritumu utilizaciju. Pretéja gadijuma var tikt apdraudéta
apkartéeja vide. Ja pastav iespéja, ka kontrolmaterials
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential ir
inficéts, tas var radtt infekciju.

Atbrivojoties no kontrolmateriala HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential, pieméram, kad

ir beidzies ta deriguma termins, ieverojiet noradijumus
kontrolmateriala HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential drosibas datu lapa (SDS).

Redakciju vésture

Izdevums Datums Dati Koda numurs
1. izdevums | 2003 gada Sakotngjais | 004 018444
6. janvaris izdevums
. 2023. gada 13. | Atbilstiba
7. izdevums jilijs IVDR 0614-908007

PIEZIME « STs rokasgramatas koda numurs tika mainits
no 0604-018444E uz 0614-908007, atjauninot
rokasgramatu no 6. izdevuma uz 7. izdevumu.

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

Piezime lietotajiem EEZ teritorija un Sveicg:

. Numurs Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
Modelis Daudzums kataloga razotaja izraudzitajam Eiropas parstavim un tas EEZ dalibvalsts un
Sveices kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
MEK-5DN MEK-5DN (3,0 lidz 3,4 ml) x 2 5DNO02
MEK-5DN (3,0 1idz 3,4 ml) x 6 SDNO06 Autortiesibu pazinojums
MEK-5DL, MEK-5DL (no 3.0 Iidz 3,4 ml) x 6, DL ?i/ei:?biiss Ir)zﬁlarségterle‘;matas satura autortiesibas pieder Nihon Kohden. Visas
MEK-5DH MEK-5DH (no 3,0 lidz 3,4 ml) x 6
MEK-5DL (HO 3,0 lidz 3,4 ml) X 2, N Manufacturer m European Representative
MEK-5DN (no 3,0 Iidz 3,4 ml) x 2, | 5DM02 NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
MEK-SDL’ MEK-5DH 3.0 Tidz 3.4 ml) x 2 1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
- (no 3,0 11dz 3,4 ml) Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
MEK—SDN, _ Phone +81 3-5996»8041 UK Responsible Person
MEK-5DH MEK-5DL (HO 3,0 lidz 3,4 ml) X 4, https://www.nihonkohden.com/ NIHON KOHDEN UK LTD.
MEK-5DN (no 3,0 I1dz 3,4 ml) x 4, 5DM04 Unit 3, Heyworth Business Park.
MEK-5DH (no 3,0 lidz 3,4 ml) x 4 Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

1. izdevums: 2003. gada 6. janvaris
7.izdevums: 2023. gada 13. jdlijs

Phone +44 14-8333-1328

Iove] G.€
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- NAUDOTOJO VADOVAS

P NIHON KOHDEN

»HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential*

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Bendroji informacija

Numatytoji paskirtis
Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

»~AEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
skirta naudoti in vitro diagnostikai kaip priskirtyjy verciy
bendro kraujo kontroliné medziaga, skirta ,,Nihon Kohden*
hematologijos analizatoriy, galin¢iy iSmatuoti 5 daliy
leukograma, vertéms stebéti. ,, HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential“ nenaudojama diagnozuojant

ar kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant, prognozuojant,
numatant ligg ar paciento fiziologing biikle. Matuojant $ig
»~AEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
uztikrinama, kad prietaisas veikia pagal numatytaja paskirt;.

Kontrolinés medziagos parametrai nurodyti toliau:

1) WBC: leukocity skaicius

2) NE%: neutrofily procentiné dalis
3) LY%: limfocity procentiné dalis

4) MO%: monocity procentiné dalis
5) EO%: eozinofily procentiné dalis
6) BA%: bazofily procentine dalis

7) NE: neutrofilai

8) LY: limfocitai

9) MO: monocitai

10) EO: eozinofilai

11) BA: bazofilai

12) RBC: eritrocity skaicius

13) HGB: hemoglobino koncentracija
14) HCT: hematokrito procentiné dalis
15) MCV: vidutinis eritrocito tiiris

16) MCH: vidutinis hemoglobino kiekis eritrocituose

17) MCHC:  vidutiné eritrocity hemoglobino koncentracija
18) RDW:
19) PLT:

20) MPV:

eritrocity pasiskirstymo plotis
trombocity skaiéius
vidutinis trombocity tiiris

Pries naudojima ir naudodami kartu su $iuo vadovu skaitykite
analizatoriaus naudotojo vadova.

Taip pat Zr. analizeés lapa, pateikta kartu su ,, HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential®.

I[0614-908007 |

Lietuviy k.

PASTABA « ,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential® naudokite tik su nurodytais
analizatoriais.

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

Numatytieji prietaisai

* MEK-7222 automatizuotas hematologijos analizatorius

MEK-7300 automatizuotas hematologijos analizatorius

MEK-8222 automatizuotas hematologijos analizatorius

MEK-9100 automatizuotas hematologijos analizatorius

MEK-9200 automatizuotas hematologijos analizatorius
Pateiktos ir butinos priemonés

Pateiktos priemonés
»HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential*

Biitinos priemonés (nepateiktos su , HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential® )

» Apsauginés pirstinés

* Apsauginiai akiniai

* Atlieky talpykla biologiskai pavojingoms medziagoms

Numatytieji naudotojai

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

Simboliai

Toliau nurodyti simboliai vartojami su ,, HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential“. Kiekvieno simbolio
apraSas pateikiamas lenteléje toliau.

Partijos numeris

Biologiniai pavojai
Tinka naudoti iki

Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas
é Démesio I In Vl'tr'() dlagr%ostlko‘s
medicinos priemoné
Naudotojo vadovas; N L
[:E] naudojimo | Gamintojas
instrukcijos || ETER | Atstovas Europoje
Katalogo numeris | u Temperatiiros
apribojimai
S | &




Simbolis Apradas Simbolis Aprasas
TT & L CE Zenklas yra
— 14 puse | virsy apsaugotas Europos
. Kontrolinés ?adirllgos;titlknm
[controL [ L .. zenklas. Keturi
EEdZIathS / lyei skaitmenys po
oncentracijos 1ygis c CE Zenklo nurodo
Atidaryto flakono XxXxX | notifikuotosios jstaigos,
stabilumas dalyvaujancios
Unikalusis priemonés vertinant gaminio kaip
identifikatorius medicinos priemonés
atitiktj, identifikavimo
numer;j.

Saugos informacija

/\ |SPEJIMAS ZodZiu ,jspéjimas* naudotojas jspéjamas
apie galima suzalojimg ar mirtj, susijusius
su netinkamu prietaiso naudojimu.

/\ DEMESIO  Zodziu ,démesio* naudotojas jspejamas apie
galima suzalojimg ar prietaiso problemas,
susijusias su jo naudojimu ar netinkamu
naudojimu, pvz., prietaiso gedimu, triktimi,
sugadinimu ar kito turto apgadinimu.

Atkreipkite démesj j visg Siame naudotojo vadove pateiktg
saugos informacija.

A ISPEJIMAS

« POTENCIALIAI BIOLOGISKAI PAVOJINGA
MEDZIAGA. Skirta naudoti in vitro diagnostikai.
Kiekvienas Zzmogaus donoro / iSvestinis
vienetas, naudojamas ruoSiant ,HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential”, buvo
iSbandytas FDA licencijuotu metodu / testu
(jskaitant NAT testg) ir jame nerasta HBsAg,
anti-HCV, ZIV-1, HCV (RNR) ir ZIV-1/2 arba jis
buvo nereaktyvus. Kiekvieno vieneto serologinis
tyrimas dél sifilio (RPR arba STS) taip pat buvo
neigiamas. Kadangi joks tyrimo metodas negali
visi8kai 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 procedurose.

Dirbdami su ,HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential, naudokite apsaugos
priemones, pvz., mavékite vienkartines pirstines.
Neprarykite ,HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential®.

/A DEMESIO

+HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential” skirta naudoti tik kvalifikuotiems
darbuotojams in vitro diagnostikos tikslais.

PASTABA « Nenaudokite ,HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential®, jei pasibaiges
galiojimo laikas, nurodytas ant ,HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential®, arba
jei ,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential“ laikoma nenurodytomis sglygomis.
* ,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential laikykite farmaciniame Saldytuve.
,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential” laikykite 2—-8 °C (36—46 °F)
temperatiroje.
NeuzSaldykite ,HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.
Jei ,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential® dangtelis iStepamas, nuvalykite
neaustine skepeta, pavyzdziui, ,Kimwipes*.
Trombocity kiekio negalima matuoti nusodinant
arba centrifuguojant.
+ Sis gaminys nepalaiko WBC leukogramos tyrimo
mikroskopu.

»HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5

part differential” naudojimas

PASTABA + ISsami informacija apie matavimg pateikta
analizatoriaus naudotojo vadove.

» Nenaudokite ,HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential®, jei kyla jtarimy
dél savybiy degradacijos. Sumaisius
,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential“ iSvaizda turi bati panasi j Sviezio
bendro kraujo iSvaizdg. NesumaiSytuose
meégintuvéliuose supernatantas gali atrodyti
drumstas ir rausvas; tai yra normalu ir nerodo
savybiy degradacijos. Kitokie spalvos pakitimai,
labai tamsiai raudonas supernatantas arba
nepriimtini rezultatai gali reiksti savybiy
degradacija.

+ Jei ,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential“ laikoma ne nurodyto temperatiros
intervalo ribose, LY% ir LY vertés gali padidéti.
Patvirtinkite, kad gaminio partijos numeris
sutampa su partijos numeriu analizés lape.

» Naudodami MEK-9100 arba MEK-9200
automatizuotg hematologijos analizatoriy,
naudokite patogy briaksniniy kody skaitytuva,
pateiktg kartu su hematologijos analizatoriumi,
kad nuskaitytumeéte 2D brukSninius kodus su
LHEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential“ pateiktame analizés lape. Analizés
vertés jvedamos j hematologijos analizatoriy.

+ WBC 5 klasiy leukogramos analizés vertés yra
skirtos optinio koregavimo naudojant MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR atvejui.

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

Kokybés kontrolés veiksmy daznumas

Tai turi buti nustatoma pagal kiekvienos laboratorijos
apibrézta tvarka.



Naudojama kontroliné medziaga
»HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Matavimo principas

Zr. analizatoriaus naudotojo vadova.

Procedura

1. ISimkite ,,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential i§ farmacinio Saldytuvo ir prie§ sumaiSydami
palaukite 15 min., kad susilty iki kambario temperatiiros
(15-30 °C, 59-86 °F).

2. Sumaisykite ,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential“.

PASTABA  Nenaudokite mechaninio maiSytuvo.

* Nemaisykite ,HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential” grubiai. Jei susidaro
burbuliuky, sukeliama hemolizé.

1) Laikykite mégintuvélj horizontaliai tarp ranky delny
ir voliokite ji pirmyn ir atgal nuo 20 iki 30 sekundziy.
Kartais pavartykite meégintuvelj, kad
,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential* gerai susimaiSyty.

Pavoliokite mégintuvelj
pirmyn ir atgal

Apverskite meégintuvélj

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

3. Prie$ matuodami atsargiai pavartykite mégintuvélj, kol ant
dugno neliks kraujo kresulio.

4. ISmatuokite ,, HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5

part differential, kaip nurodyta analizatoriaus naudotojo
vadove.

5. Atlike¢ matavimg nuo dangtelio ir mégintuvélio krasto
nuvalykite medziagos likucius nesiptikuojancia servetéle,
jei matuojant mégintuvélis buvo atidarytas. Sandariai
uzdékite dangtel;.

6. Per 30 minuciy grazinkite mégintuvelj j Saldytuva.

Techniné informacija

,»HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential“ priskirtyjy ver€iy metrologiné
sietis

Kiekvienam parametrui taikomas tarptautiniu mastu

pripazintas pamatinis metodas:

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

2) HGB: CLSI H15-A3
3)HCTirPCT*:  CLSIH7-A3
4) PLT: ICSH/WHO 2000: Recommended

methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000

5)NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods; Approved Standard -
Second Edition, 2007

L PCT: trombokritas

Tikétinos vertés

« Patikrinkite, ar partijos numeris ant mégintuvélio sutampa
su partijos numeriu analizés lape.
» Konkretaus prietaiso modelio analizés vertes zr. pateiktame
analizés lape.
sukalibruotais prietaisais, naudojant atitinkamus reagentus.
Reagenty skirtumai, techniné prieziiira, naudojimo
technika ir kalibravimas gali lemti tarplaboratoriniy tyrimy
skirtumus.
PASTABA: RDW-CV rodomas kaip RDW automatizuotuose
hematologijos analizatoriuose MEK-7222 ir MEK-
8222.

Sudetis

»~HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential*
sudétyje yra zmogaus eritrocity, imituojamy leukocity ir
zinduoliy trombocity, suspenduoty j plazma panasiame
skystyje su konservantais.

Sterilizavimo metodas

,HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential*
néra skirta sterilizuoti ar laikyti sterilioje aplinkoje.

Trukdanciosios medziagos arba apribojimai
Kontrolinés medziagos veiksmingumas uztikrinamas tik tuo
atveju, jei ji tinkamai laikoma ir naudojama, kaip aprasSyta
Siame naudotojo vadove. Nevisiskai sumaisius mégintuvelj
prie$ naudojant, negalioja ir paimtas méginys, ir bet kokia
meégintuvelyje likusi medziaga.

Analitinio veiksmingumo charakteristikos

* Priskirtosios vertés pateikiamos kaip vidurkis ir intervalas.
Vidurkis nustatomas atliekant pakartotinius bandymus su
nurodymus. Intervalas yra tarplaboratoriniy skirtumy
jvertis, jame taip pat atsizvelgiama | metodui biidinga
netiksluma ir tikéting kontrolinés medziagos biologinj
kintamuma.

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



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

Matematinis metodas, kuriuo remiantis
apskai€iuojamas analitinis rezultatas
Sie parametrai apskai¢iuojami, kaip nurodyta toliau *:
NE% = NE / WBC

LY% =LY/ WBC

MO% = MO / WBC

EO% = EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV = HCT/RBC

MCH = HGB / RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT

1 Be vienety korekcijos

PASTABA: RBC indeksai apskaiCiuojami suapvalinant iki
sveikojo skaiciaus arba artimiausios deSimtosios.

Aplinkos salygos

Laikymo ir transportavimo aplinka

Temperatira: 2-8 °C (36—46 °F)

Naudojimo aplinka

Temperatira: 15-30 °C (59-86 °F)

Galiojimo data
Galiojimo data nurodyta talpyklos etiketéje.

Galiojimo laikas: 3 mén.

Tinkamumo naudoti terminas po atidarymo
14 dieny (galiojimo laikotarpiu)

Salinimas

A\ |SPEJIMAS

LHEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential*
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 ,HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential“ uzkrésta
infekcijos sukéléju ji gali sukelti infekcija.

Salindami ,, HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential®, pvz., pasibaigus galiojimo laikui, laikykités
,>HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
SDL pateikty nurodymy.

| Laida Data
I Pradinis

I 7-oji laida | 2023 m. liepos 13 d. | IVPR atitiktis | 0614-908007

Pakuoté ir katalogo numeris

Perziuros istorija

Informacija Kodas

1-oji laida | 2003 m. sausio 6 d. 0604-018444

leidimas

PASTABA « Sio vadovo kodas buvo pakeistas i§ 0604-
018444E j 0614-908007, kai vadovas buvo
atnaujintas i$ 6-osios laidos j 7-3gja.

» Naujausioje laidoje atlikti pakeitimai pazymeéti
juostele kiekvieno puslapio kairiojoje parastéje.

Pastaba naudotojams EEE teritorijoje ir Sveicarijoje:
Apie bet kokj jvykusj su prietaisu susijusj rimta incidenta btina pranesti

1-0ji laida: 2003 m. sausio 6 d.
|7-oji laida: 2023 m. liepos 13 d.

Modelis Kiekis Katalogo gamintojo paskirtam atstovui Europoje ir EEE valstybés narés ir Sveicari
numeris jos, kur jsiktirgs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
MEK-5DN (3,0-3,4 ml) x 2 5SDNO02
MEK-5DN Pastaba dél autoriaus teisiy
MEK-5DN (3,0-3,4 ml) x 6 SDN06 Autoriaus teisés | viso §io vadovo turinj priklauso ,,Nihon Kohden®. Visos
MEK-5DL, MEK-5DL (3,0-3,4 ml) x 6, SDLH6 teisés saugomos.
MEK-5DH MEK-5DH (3,0-3,4 ml) x 6
MEK SDL (3 0 3 4 ml) « 2 “ Manufacturer m European Representative
- »U—9, > NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
MEK_SDL MEK-5DN (3,0-3,4 ml) x 2, 5DMO02 !\lslmthlécomglgrﬁmkng PORATION ssiffeiSfE;*gaosoze_ ML ngbgggégg;r_ngngy
MEK-SDN, MEK-5DH (3,0-3,4 ml) x 2 ;il:)y']oifg{%?ﬁggﬁggﬂ / UK Responsible Person
- 5 https://www.nihonkohden.com N|HON KOHDEN UK LTD.
MEK-5DH MEK-5DL (3’073’4 ml) x 4’ Unit 3, Heyworth Business Park,
MEK-5DN (3,0-3,4 ml) x 4, 5DM04 Qua Portsmouth Road, Peasmarsh,
MEK-5DH (3,0-3,4 ml) x 4 Phone +44 14.8333-1328

Iowo] €€



P NIHON KOHDEN

- INSTRUKCJA OBSLUGI

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Nalezy uwzgledni¢ rowniez arkusz analiz dostarczony
z odczynnikiem HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential.

UWAGA « Produktu HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential nalezy uzywac¢ wytgcznie z
okreslonymi analizatorami.

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

Informacje ogoélne

Przeznaczenie
Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

Preparat HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential jest przeznaczony do diagnostyki in vitro jako
odczynnik kontrolny krwi pelnej z przypisang wartoscia
przeznaczony do monitorowania wartosci wskazywanych
przez analizatory hematologiczne Nihon Kohden, stluzace

Produkt przeznaczony do uzycia z nastepujacymi
do analizy z r6znicowaniem WBC 5 diff. Preparatu P y v epIAcy

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential analizatorami: - ’

nie nalezy uzywac¢ do diagnozowania ani do wspomagania * Automatyczny analizator hematologiczny MEK-7222
diagnozy, prognozy, przewidywania przebiegu choroby * Automatyczny analizator hematologiczny MEK-7300
lub stanu fizjologicznego pacjenta. Pomiar za pomoca * Automatyczny analizator hematologiczny MEK-8222

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

. S . . * Automatyczny analizator hematologiczny MEK-9100
zapewnia, ze urzadzenie dziata zgodnie z przeznaczeniem.

o * Automatyczny analizator hematologiczny MEK-9200
Parametry kontrolne podano ponizej:

1) WBC: Liczba kewinek biatych Materialy dostarczone i materiatly

wymagane

2) NE%: Procent neutrofili y g

. . Materialy dostarczone

3) LY%: Procent limfocytow ) )
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

4) MO%: Procent monocytow

5) EO%: Procent eozynofili Materialy wymagane (niedostarczane z produktem

. HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part

6) BA%: Procent bazofili . .
differential):

7) NE: Neutrofile * Rekawiczki ochronne

8) LY: Limfocyty * Okulary ochronne
* Pojemnik na odpady materiatdéw biologicznie

9) MO: Monocyty niebezpiecznych

10) EO: Eozynofile Docelowi uzytkownicy

11) BA: Bazofile Wytacznie do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego,

w laboratoriach z odpowiednim wyposazeniem do testowania
hematologicznego. Wykwalifikowany personel, np.

technicy laboratoryjni wyszkoleni w technikach analizy
hematologicznej, bedzie w stanie wykorzystywac produkt
zgodnie z instrukcja obstugi.

12) RBC: Liczba krwinek czerwonych

13) HGB: Stezenie hemoglobiny

14) HCT: Procent hematokrytu

15) MCV: Srednia objetosé krwinki czerwonej

16) MCH: Srednia masa hemoglobiny Sym bole
17) MCHC:  Srednie stgzenie hemoglobiny w erytrocytach
18) RDW: Rozpietos¢ rozktadu objetosci krwinek

Ponizsze symbole sg wykorzystywane z produktem
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

czerwonych Opisy danego symbolu sg przedstawione w ponizszej tabeli.
19) PLT: Liczba ptytek krwi Symbol Opis — Opis
20) MPV: Srednia objeto$é phytek krwi | A Przestroga | Numer serii
Przed 1.12ycie.m 1w jego trakcig nalezy prz'ef:z.}ftaé'instmkc.j e Instrukcja | g Data waznogei
obstugi analizatora hematologicznego i niniejszg instrukcje. | I:E] obshugi: instrukeja ,
eksploatacji | Wyrob medyczny do
I[ 0614-008007 | | e diagnostyki in vitro




Znak CE jest
chronionym znakiem
zgodnosci Unii
Europejskiej. Cztery

Zakres temperatur

Symbol Opis Symbol Opis
, Trwatosé¢
N Wytwérea I w zamknigtej fiolce
Przedstawiciel Niepowtarzalny kod
[EcTrer] , [uo] | . .
w Europie I (o] identyfikacyjny

Zagrozenia biologiczne

cyfry po znaku CE
| c oznaczaja numer

11 | Kierunek gbra xxxx | identyfikacyjny

— jednostki
notyfikowanej, ktéra
Kontrola / poziom oceniata zgodno$¢
conmo [N | stezenia produktu jako wyrobu
[conTroL [ ] ez medycznego.

Informacje o bezpieczenstwie

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

A PRZESTROGA Przestroga ostrzega uzytkownika o mozliwosci
odniesienia obrazen lub wystgpienia
problemoéw z urzgdzeniem zwigzanych z jego
uzyciem lub niewtasciwym uzytkowaniem,
takich jak nieprawidtowe dziatanie urzadzenia,
awaria urzadzenia, uszkodzenie urzadzenia
lub uszkodzenie innego mienia.

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

/A\ ZAGROZENIE

+ MATERIAtL POTENCJALNIE BIOLOGICZNIE
NIEBEZPIECZNY. Wytgcznie do diagnostyki in vitro.
Kazdego dawce / kazdg jednostke uzytg do
sporzagdzenia preparatu HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential przetestowano licencjonowang
przez FDA metoda/testem i stwierdzono wynik ujemny
lub brak reakcji w obecnosci HBsAg, anty-HCV, w
badaniu NAT na obecnos¢ HIV-1, HCV (RNA) i HIV-1/2.
Kazda jednostka uzyskata rowniez wynik ujemny w
teScie serologicznym na kite (RPR lub STS). Poniewaz
zadna metoda testowania nie daje catkowitej pewnosci,
ze materiat nie zawiera czynnikéw zapalnych, nalezy
traktowac go jako potencjalnie zakazny. Podczas
kontaktu z fiolkami oraz przy usuwaniu ich pozostatosci
nalezy zachowac zasady ostrozno$ci przewidziane dla
probek ludzkich, wyszczegolnione w wymogach OSHA
dla patogendéw przenoszonych z krwig (CFR 29, czes$¢
1910, 1030) lub stosowac inne réwnowazne procedury
bezpieczenstwa biologicznego.

» Podczas kontaktu z preparatem HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential nosi¢
wyposazenie ochronne, takie jak jednorazowe
rekawiczki.

+ Nie potyka¢ produktu HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

/\ PRZESTROGA

Produkt HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential jest
przeznaczony do diagnostyki in vitro i moze by¢ uzywany wytacznie
przez przeszkolony personel.

UWAGA < Nie uzywac produktu HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential po uptywie daty
waznosci podanej na opakowaniu odczynnika
lub jesli produkt HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential byt przechowywany w
nieodpowiednich warunkach.

* Produkt HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential nalezy przechowywac w lodéwce
farmaceutyczne;.

» Przechowywac produkt HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential w
temperaturze od 2 do 8°C (36 do 46°F).

* Nie zamraza¢ produktu HEMATOLOGY

CONTROL for WBC 5 part differential.

W przypadku zabrudzenia zakretki preparatu

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part

differential nalezy jg przetrze¢ bezpytowg

chusteczkg, takg jak np. Kimwipes.

 Ptytek krwi nie mozna analizowac¢ przez

strgcanie lub odwirowywanie.

* Wyrdb nie nadaje sie do analizy roznicowej WBC

pod mikroskopem.

Uzywanie produktu HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential

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

* Nie uzywac produktu HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential w razie
podejrzenia, ze jest zepsuty. Po wymieszaniu
produkt HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential powinien wyglgda¢ podobnie
do swiezej krwi petnej. W niewymieszanych
probowkach supernatant moze wydawac
sie metny i czerwonawy; jest to normalne
i nie wskazuje na zepsucie produktu. Inne
przebarwienia, bardzo ciemna czerwien
supernatantu lub nieakceptowalne wyniki moga
wskazywac na zepsucie produktu.

+ Jesli produkt HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential jest przechowywany w
warunkach wykraczajgcych poza podany zakres
temperatur, wartosci LY% oraz LY mogg by¢
wysokie.

» Nalezy sprawdzi¢, czy numer serii produktu jest
zgodny z numerem na arkuszu analiz.
Korzystajgc z automatycznego analizatora
hematologicznego MEK-9100 lub MEK-

9200, nalezy uzy¢ recznego czytnika kodow
kreskowych dostarczonego wraz z analizatorem
hematologicznym, aby odczyta¢ kody kreskowe
2D na karcie oznaczenia dostarczonej

z produktem HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential. Warto$ci oznaczenia
zostang wprowadzone do analizatora
hematologicznego.

» Wartosci oznaczenia dla 5-czesciowego

rozmazu roéznicowego krwinek biatych (WBC
5) sg przeznaczone na potrzeby optycznego
dostosowania za pomocg produktu MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR.
Zaleca si¢ pomiar kontrolny w celu jakosciowej kontroli
statystycznej doktadno$ci pomiaru analizatora. Do pomiaru
kontrolnego zaleca si¢ zastosowanie $redniej oraz gornej
i dolnej granicy ustalanej przez dane laboratorium.

Czestosc¢ przeprowadzania kontroli jakosci
Zgodnie z procedurami ustalonymi dla danego laboratorium.



Zastosowany odczynnik
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Zasada pomiaru
Opis w instrukcji obstugi analizatora.

Procedura

1. Wyja¢ odczynnik HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential
z lodéwki farmaceutycznej i poczekac az nagrzeje si¢ do
temperatury pokojowej (15 do 30°C, 59 do 86°F) na 15
minut przez zmieszaniem.

2. Wymiesza¢ produkt HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

UWAGA - Nie uzywaé mieszadta mechanicznego.

* Nie miesza¢ gwattownie produktu
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential. Jesli tworzg sie pecherzyki,
nastgpita hemoliza.

1) Przytrzymac proboéwke poziomo migedzy dtonmi
i obraca¢ w tyt i w przod przez 20 do 30 sekund.
Co pewien czas odwroci¢ probowke, aby odczynnik
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential zostat doktadnie wymieszany.
Obraca¢ probéwke w tyt i Odwréci¢ probowke
w przod

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

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

4. Dokona¢ pomiaru odczynnika HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential zgodnie ze
wskazoéwkami w instrukcji obstugi analizatora.

5. Po wykonaniu pomiaru oczysci¢ z pozostatosci zakretke
i brzeg probowki bezpytowsa chusteczka, jezeli probowka
byta otwierana do pomiaru. Doktadnie natozy¢ zakretke.

6. W ciagu 30 minut ponownie umiesci¢ probéwke
w lodowce.

Informacje techniczne

Metrologiczna identyfikowalnos$¢ wartosci
przypisanych do odczynnika HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential

Dla poszczegolnych parametréw uznang miedzynarodowa
metoda referencyjng jest:

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

2) HGB: CLSI H15-A3
3)HCTiPCT®: CLSIH7-A3
4) PLT: ICSH/WHO 2000: Recommended

methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000

5)NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods; Approved Standard -
Second Edition, 2007

! PCT: Hematokryt ptytkowy

Wartosci oczekiwane

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

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

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

UWAGA: Wartos¢ RDW-CV jest wyswietlana jako RDW
w automatycznych analizatorach hematologicznych
MEK-7222 i MEK-8222.

Sktad

Produkt HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential zawiera ludzkie erytrocyty, symulowane leukocyty
i plytki krwi ssakow zawieszone w plazmopodobnej cieczy z
srodkami konserwujacymi.

Metoda sterylizaciji

Produkt HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential nie jest przeznaczony do sterylizacji ani do
przechowywania w §rodowisku sterylnym.

Substancje zaktécajace i ograniczenia

Skuteczno$¢ odczynnika kontrolnego zapewnia tylko
odpowiednie przechowywanie i uzywanie jak opisano

w instrukcji obstugi. Niedostatecznie wymieszanie zawartosci
probowki przed uzyciem moze utrudnia¢ wydobycie probki

i powodowaé pozostawanie resztek w probowce.

Charakterystyka parametréw analitycznych

» Wartosci przypisane sa prezentowane jako $rednia i zakres.
Srednia uzyskuje si¢ na podstawie powtarzanych testow
przy uzyciu instrumentow obstugiwanych i utrzymywanych
zgodnie ze wskazowkami producenta. Zakres wyznacza
szacowang zmienno$¢ mi¢dzy laboratoriami, jak rowniez
uwzglednia naturalng niedoktadno$¢ metody i oczekiwanag
zmiennos$¢ biologiczna badanego materiatu.

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



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

Reguly matematyczne do obliczania

wynikéw analizy

Nastepujace parametry sg obliczane w nastepujacy sposob

NE% =NE /WBC

LY% =LY /WBC

MO% =MO / WBC

EO% =EO /WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT

MPV =PCT/PLT

1 Bez korekeji jednostek

UWAGA: Wskazniki RBC sa obliczane przez zaokraglenie
do liczby catkowitej lub najblizszej dziesigtki.

Warunki srodowiskowe

Srodowisko przechowywania i transportu

Temperatura: 2 do 8°C (36 do 46°F)

Srodowisko uzytkowania

Temperatura: 15 do 30°C (59 do 86°F)

Data waznosci
Data waznosci znajduje si¢ na etykiecie pojemnika.

Trwatos¢: 3 miesiace

Okres przechowywania po otwarciu
14 dni (w okresie waznosci produktu)

Opakowanie i numer katalogowy

Utylizacja

/A ZAGROZENIE

Preparat HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami prawa oraz wytycznymi danej placéwki (w
tym spalanie, postepowanie

z rozmrozonym materiatem, sterylizacja, odkazanie

i zgtaszanie odpaddw do usunigcia) w sprawie utylizacji
zakaznych odpadéw medycznych. W przeciwnym razie
mozna spowodowac szkody w srodowisku. Jesli
zachodzi mozliwos¢, ze preparat HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential zostat skazony
czynnikiem zakaznym, moze spowodowac zakazenie.

Przy utylizacji produktu HEMATOLOGY CONTROL

for WBC 5 part differential, na przyktad po uptywie daty
waznosci, nalezy przestrzegac instrukcji podanych w karcie
charakterystyki produktu HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

Historia zmian

| Wydanie Data Szczegoty Numer wersji

|| Wydanic 1 | 6 stycznia 2003 | Wersia 0604-018444
pierwotna
Zgodnos¢ z

I Wydanie 7 13 lipca 2023 rozporzadzeniem | 0614-908007
IVDR

UWAGA + Numer wers;ji tej instrukcji zostat zmieniony
z 0604-018444E na 0614-908007 po
uaktualnieniu instrukcji z wydania 6 do wydania
7.
* Zmiany wprowadzone w najnowszej wersji sg
oznaczone paskiem na lewym marginesie kazdej
strony.

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

Uwaga o prawach autorskich

Model lloé Numer
katalogowy
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 2 SDN02
MEK-5DN
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 6 5DN06
MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0 do 3,4 ml) x 6, SDLHS
MEK-5DH | MEK-5DH (3,0 do 3,4 ml) x 6
MEK-5DL (3,0 do 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 2, 5DMO02
MEK-5DL, | \fEK_5DH (3,0 do 3,4 ml) x 2
MEK-5DN,
MEK-5DH MEK-5DL (3,0 do 3,4 ml) X 4,
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 4, 5DMO04
MEK-5DH (3,0 do 3,4 ml) x 4

Wszelkie prawa zastrzezone.

Prawa autorskie do catej tresci instrukcji naleza do Nihon Kohden.

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

Wydanie 1: 6 stycznia 2003
IWydanie 7: 13 lipca 2023

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

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

Phone +44 14-8333-1328
|[vo] &%



- MANUAL DO OPERADOR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Geral

Finalidade prevista

Utiliza¢do somente em diagnostico in vitro.

O HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

¢ destinado para uso em diagndstico in vitro como um
CONTROLE de sangue total com valores atribuidos projetado
para monitorar os valores de analisadores hematolégicos
Nihon Kohden com a capacidade medir o diferencial de
leucdcitos de cinco partes. O HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential ndo ¢ usado para diagndstico

ou assisténcia em diagnoéstico, progndstico, previsao de
doenga ou condigdo fisioldgica do paciente. A medigdo desse
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
garante que o dispositivo estd funcionando de acordo com seu
uso pretendido.

Os parametros de controle sdo:

1) WBC: Contagem de leucocitos

2) NE%: Percentual de Neutrdfilos

3) LY %: Percentual de Linfocitos

4) MO%: Percentual de Mondcitos

5) EO%: Percentual de Eosindfilos

6) BA%: Percentual de Basofilos

7) NE: Neutrofilos

8) LY: Linfocitos

9) MO: Mondcitos

10) EO: Eosindfilos

11) BA: Basofilos

12) RBC: Contagem de hemacias

13) HGB: Concentrac¢ao de hemoglobina

14) HCT: Hematocrito

15) MCV: Volume corpuscular médio

16) MCH: Hemoglobina corpuscular média

17) MCHC: Concentrag¢do de hemoglobina corpuscular
média

18) RDW: Amplitude de distribuicao das hemacias

19) PLT: Contagem de plaquetas

20) MPV: Volume plaquetario médio

Leia o manual do operador do analisador e este manual antes
e durante o uso.

I[0614-908007 |

(Portugués - Brasil)

Consulte também a folha de ensaio fornecida com o
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

NOTA - Use o HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential apenas com os analisadores
especificados.

 Leia cuidadosamente a FDS (folha de dados de
seguranga) antes do uso. A FDS pode ser obtida
junto ao seu representante da Nihon Kohden.

Dispositivos destinados ao uso em combinacio com
* Analisador hematoldgico automatico MEK-7222
* Analisador hematologico automatico MEK-7300
* Analisador hematoldgico automatico MEK-8222
 Analisador hematoldgico automatico MEK-9100

* Analisador hematologico automatico MEK-9200

Materiais fornecidos e materiais
necessarios

Materiais fornecidos
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Materiais necessarios (nao fornecidos com o
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential)

* Luvas de protecao
+ Oculos de protecio

 Recipiente para residuos de materiais de risco biologico

Usuarios previstos

Apenas para uso profissional em laboratorio com
equipamentos adequados para testes hematologicos.
Profissionais qualificados, por exemplo, técnicos laboratoriais
treinados em técnicas de analise hematoldgica, poderao
utilizar de acordo com o manual do operador.

Simbolos

Os simbolos a seguir sao usados com o HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential. A descri¢ao de cada
simbolo ¢ fornecida na tabela abaixo.

Simbolo Descricao Simbolo Descrigéo

Numero do lote

/N | Cuidado || [or

Manual do operador; g Validade

[Ii] instrugdes de

~ Dispositivo médico de
operacao | P

diagnostico in vitro

Referéncia




Simbolo Descricao Simbolo Descrigao
. Identificagdo Unica
N Fabricante I do Dispositivo
Representante europeu A marcagdo CE é uma
marca de conformidade
Jﬂf Limites de temperatura protegida da Uniéo
Europeia. Os quatro
&\ Riscos biologicos digitos apos a marcagio
| C CE indicam o n(imero
TT Este lado para cima xxxx | de identificagdo do
— Orgdo Notificado
comee] | Nivel de envolvido na avaliagdo
concentragao/ da conformidade
controle do produto como
— dispositivo médico.
Estabilidade com
frasco aberto

Informagdes de segurancga

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

A CUIDADO Uma mensagem de cuidado alerta o usuario para a
possibilidade de lesdes ou problemas no
instrumento associadas a seu uso ou uso indevido,
tais como mau funcionamento do instrumento,
falha do instrumento, danos ao instrumento ou

danos a outras propriedades.

Observe todas as informacdes de seguranga deste manual do
operador.

A AVISO

« MATERIAL DE RISCO BIOLOGICO
POTENCIAL. Para uso em diagndstico in vitro.
Cada doador humano/unidade utilizado na
preparagdo do HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential foi testado por um
método/teste licenciado pela FDA com resultado
negativo ou nao reagente para a presenga de
HBsAg, Anti-HCV, teste NAT para HIV-1, HCV
(RNA) e HIV-1/2. Todas as unidades também
tiveram resultado negativo para sifilis por um
teste sorologico (RPR ou STS). Como nenhum
método de teste pode garantir totalmente a
auséncia de agentes infecciosos, esse material
deve ser manuseado como potencialmente
infeccioso. Ao manusear ou descartar frascos,
siga as precaugdes para amostras de pacientes
conforme especificado na Norma de Patdgenos
Transmitidos pelo Sangue da OSHA (29 CFR
parte 1910, 1030) ou em outros procedimentos
de biosseguranga equivalentes.

Use equipamentos de protegao, como luvas
descartaveis, ao manusear o HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential.

N&o ingira 0o HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

/A CUIDADO

O HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential é destinado ao uso em diagnéstico in
vitro apenas por pessoal treinado.

NOTA -

N&o use o HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential se ele estiver com a validade
vencida ou se o HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential tiver sido armazenado
em condigbes nao especificadas.

Armazene o HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential em um refrigerador
farmacéutico.

Armazene o HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential a temperaturas entre 2 e 8 °C
(36 e 46 °F).

Nao congele o HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

Se a tampa do HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential ficar suja, limpe com um
pano nao tecido, como Kimwipes.

Plaquetas ndo podem ser medidas por
precipitagédo ou centrifuga.

Este produto ndo suporta medigao de diferencial
de leucdcitos com microscopio.

Como

usar o HEMATOLOGY CONTROL

for WBC 5 part differential

NOTA -

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

Nao use o HEMATOLOGY CONTROL for

WBC 5 part differential se houver suspeita de
deterioracéo. Depois de homogeneizando, o
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential deve ter aparéncia semelhante

a do sangue total fresco. Em tubos/frascos

ndao homogeneizados, o sobrenadante

pode parecer turvo e avermelhado; isso €
normal e ndo indica deterioragao. Outras
descoloragdes, sobrenadante vermelho muito
escuro ou resultados inaceitaveis podem indicar
deterioracéo.

Se 0o HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential for armazenado fora da faixa de
temperatura especificada, os valores de LY% e
LY podem ficar elevados.

Confirme se o numero do lote do produto
corresponde ao numero do lote na folha de
ensaio.

Ao utilizar o analisador hematoldgico automatico
MEK-9100 ou MEK-9200, utilize o leitor de
cédigo de barras portatil fornecido com o
analisador hematolégico para ler os codigos

de barras 2D da folha de ensaio de um
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential. Os valores do ensaio séo inseridos
no analisador hematoldgico.

Os valores de ensaio de diferenciais de partes
do WBC 5 sao para o caso de ajuste 6ptico com
0 HEMATOLOGY CALIBRATOR MEK-CAL.

A medigdo de um controle ¢ recomendada para controle de
qualidade estatistico da precisdo de medigdo do analisador.
Além disso, é recomendavel usar a média e os limites
superior e inferior definidos por cada laboratdrio para medir o

controle.

Frequéncia da realizagao do controle de
qualidade

Determine de acordo com os procedimentos estabelecidos por
cada laboratorio.



Controle usado
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Principios de medicao
Consulte o manual do operador do analisador.

Procedimento

1. Retire o HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential do refrigerador farmacéutico e deixe-o atingir
a temperatura ambiente (15 a 30 °C, 59 a 86 °F) por 15
minutos antes de homogeneizar.

2. Homogenize o HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential.

NOTA + N&o use um homogeneizador automatico.
* Nao homogenize o HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential de
maneira brusca. Se houver formagao de
bolhas, sera causada hemolise.
1) Segure um tubo na horizontal entre as palmas
das méos e role-o para frente e para tras por 20 a
30 segundos. Ocasionalmente, inverta o tubo para
que o HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential fique totalmente homogeneizado.

Inverta o tubo

Role o tubo para frente e
para tras

2) Continue homogeneizando da maneira descrita na
etapa 1) até que as hemacias fiquem completamente
suspensas. Para tubos armazenados por um longo
periodo, pode ser necessario homogeneizar por mais
tempo.

3. Inverta gentilmente o tubo até ndao haver coagulos de
sangue no fundo antes da medigao.

4. Meca o HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential conforme instruido no manual do operador do
analisador.

5. Apds a medigdo, limpe o material residual da tampa e da
borda do tubo com um tecido sem fiapos caso o tubo tenha
sido aberto para medicdo. Recoloque a tampa de forma
firme.

6. Retorne o tubo para o refrigerador dentro de 30 minutos.

Informagdes técnicas

Rastreabilidade metrolégica de valores
atribuidos ao HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential

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

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

2) HGB: CLSI H15-A3
3)HCTe PCT!:  CLSIH7-A3
4) PLT: ICSH 1988: The assignment of values

to fresh blood used for calibrating
automated blood cell counters. WHO/
DIL/00.3, 2000
5)NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods, Approved Standard -
Second Edition, 2007
L PCT: Plaquetocrito

Valores esperados

* Verifique se o niimero do lote no tubo corresponde ao
ntmero do lote na folha de ensaio.

» Consulte os valores de ensaio para o modelo especifico do
instrumento na folha de ensaio fornecida.

* Valores de ensaio sdo determinados em instrumentos bem
conservados e corretamente calibrados usando os reagentes
em conformidade. Diferencas de reagentes, manutengao,
técnica de operagdo e calibragdo podem contribuir para
variagdo entre laboratorios.

NOTA: ARDW-CV é exibida como RDW nos analisadores
hematolégicos automaticos MEK-7222 e MEK-
8222.

Composicao
O HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
contém eritrocitos humanos, leucocitos simulados e plaquetas

de mamiferos suspensos em um fluido semelhante ao plasma
com conservantes.

Método de esterilizagao

O HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
nao deve ser esterilizado ou mantido em um ambiente estéril.

Substéancias interferentes ou limitagoes

O desempenho do controle é garantido apenas se for
corretamente armazenado e usado conforme descrito neste
manual do operador. A mistura incompleta do tubo antes do
uso invalida a amostra retirada e qualquer material restante no
tubo.

Caracteristicas de desempenho analitico

* Os valores atribuidos sdo apresentados como Média e
Intervalo. A Média ¢ derivada de testes replicados em
instrumentos operados e mantidos de acordo com as
instrugdes do fabricante. O Intervalo ¢ uma estimativa de
variagdo entre laboratorios ¢ também leva em considerag@o
a imprecisdo inerente do método e a variabilidade biologica
esperada do material de controle.

* Valores de ensaio em um novo lote de controle devem
ser confirmados antes de o novo lote ser colocado em uso
de rotina. Teste o novo lote quando o instrumento estiver
em boas condi¢des de funcionamento e os resultados do
controle de qualidade do lote antigo forem aceitaveis.

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



» Para maior sensibilidade de controle, cada laboratério
deve estabelecer sua propria média e intervalo aceitavel
e reavaliar a média periodicamente. O intervalo do

laboratorio pode incluir valores fora do intervalo de ensaio.

O usuario pode estabelecer valores de ensaio ndo listados
na folha de ensaio, se o controle for adequado para o

meétodo.

Abordagem matematica usada para o
calculo do resultado analitico

Os parametros a seguir sdo calculados da seguinte maneira *:
NE% = NE / WBC
LY% =LY /WBC
MO% =MO / WBC
EO% =EO/WBC
BA% =BA/WBC
MCV =HCT/RBC
MCH = HGB / RBC
MCHC = HGB / HCT

Descarte

A\ AVISO
Descarte 0 HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential de acordo com as leis locais e diretrizes da sua
instalagao (incluindo incineragao, tratamento de fundicao,
esterilizagao, desinfecgao e solicitagdo para descarte de

residuos) para o descarte de residuos médicos
infecciosos. Caso contrario, ele pode prejudicar o meio
ambiente. Se houver a possibilidade de o HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential ter sido
contaminado com infecgéo, ele podera causar infecgao.

Ao descartar o HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential, por exemplo, quando a data de validade expirar,
siga as instruc¢des da folha de dados de seguranga (FDS) do
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

Historico de revisoes

MPV =PCT/PLT

1 Sem corre¢do de unidade

NOTA: Os indices de RBC sao calculados arredondando
para o numero inteiro ou para o décimo mais
proximo.

Edicéo Data Detalhes Nurr'1e.r 9eD
codigo
a1 06 de janeiro C
1* edigao de 2003 Edigdo inicial | 0604-018444
a1~ 13 de julho de | Conformidade
7% edicao 2023 com IVDR 0614-908007

Condi¢coes ambientais

Ambiente de armazenagem e transporte
Temperatura:

2a8°C (36 246 °F)

Ambiente de uso

Temperatura:

15 a 30 °C (59 a 86 °F)

Data de validade
A data de validade ¢ indicada no rotulo do recipiente.

Prazo de validade:

3 meses

Prazo de validade ap6s a abertura da
embalagem
14 dias (dentro da data de validade)

Embalagem e referéncia

NOTA < O numero de codigo deste manual foi alterado
de 0604-018444E para 0614-908007 quando foi
atualizado da 62 para a 72 edicao.

 Alteraces realizadas na edicdo mais recente
sdo indicadas por uma barra na margem
esquerda de cada pagina.

Nota para usudrios no territorio do EEE e na Suiga:
Todo incidente grave que ocorrer relacionado ao dispositivo deve ser

T comunicado ao representante europeu designado pelo fabricante ¢ a
Modelo Qtd Referéncia autoridade competente do Estado-Membro do EEE (ou da Suiga) em que o
MEK-SDN MEK-5DN (3,0 a 3,4 ml) x 2 5DNO2 usuario e/ou o paciente reside.
MEK-5DN (3,0 a3,4 ml) x 6 SDN06 N . N
Aviso de direitos autorais
MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0 a 3,4 ml) x 6, SDLH6 Todo o contetido deste manual esta protegido por direitos autorais da
MEK-5DH MEK-5DH (3,0 a 3,4 ml) x 6 Nihon Kohden. Todos os direitos sdo reservados.
MEK-5DL (3,0 a 3,4 ml) x 2,
EC !
MEK-5DN (3,0 3,4 ml) 2, SDMO02 mg?\?uﬁgﬁbm CORPORATION Kgﬁg;segﬁ;g& GmbH
MEK-5DL, | MEK-5DH (3,0a3,4ml)x2 314 Nishiochiai, Shimukuded Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
. Shinj )
MEK-5DN, Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
MEK-5DH MEK-5DL (3’0 a 314 ml) x 47 Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person
https://www.nihonkohden.com/
MEK-5DN (3,0 a 3,4 ml) x 4, 5DMO04 NIHON KOHDEN UK LTD.
MEK-5DH (3,0 a 3,4 ml) x 4 Old P(Y)rtsrzllouth Road, Peasmar’sh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
|[vo] &%

12 edigdo: 6 de janeiro de 2003
72 edicdo: 13 de julho de 2023



- MANUAL DE UTILIZARE 24 NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Consultati, de asemenea, fisa de analiza furnizata impreuna cu

Generalitati HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

Scopul prevazut NOTA -« Utilizati HEMATOLOGY CONTROL for WBC

Exclusiv pentru diagnosticare in vitro. 5 part differential numai cu analizoarele
specificate.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro ca o
valoare atribuita controlului sangelui integral, conceput
pentru a monitoriza valorile analizoarelor de hematologie
Nihon Kohden, care pot masura diferentiat cele 5 tipuri de
leucocite. HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part Dispozitive destinate utilizirii in combinatie cu
differential nu este utilizat pentru diagnosticare sau asistenta
in diagnosticarea, prognoza, predictia bolii sau a starii
fiziologice a pacientului. Masurarea acestui HEMATOLOGY

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

* Analizor automat de hematologie MEK-7222
* Analizor automat de hematologie MEK-7300

CONTROL for WBC 5 part differential asigura functionarea * Analizor automat de hematologie MEK-8222
dispozitivului in conformitate cu destinatia sa. ¢ Analizor automat de hematologie MEK-9100
Parametrii de control sunt mai jos: * Analizor automat de hematologie MEK-9200

1) WBC: Numdr de leucocite Materiale furnizate si materiale necesare
2) NE%: Procent de neutrofile Materiale furnizate

3) LY %: Procent de limfocite HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
4) MO%: Procent de monocite

Materiale necesare (nu sunt furnizate cu HEMATOLOGY

5)EO%:  Procent de eozinofile CONTROL for WBC 5 part differential)

6) BA%: Procent de bazofile « Manusi de protectie

7) NE: Neutrofile * Ochelari de protectie

8) LY: Limfocite » Container de deseuri pentru materiale cu risc biologic

9) MO: Monocite Utilizatori vizati

10) EO: Eozinofile Exclusiv pentru utilizare profesionald in laborator, in
laboratoare dotate cu echipamente adecvate pentru testarea

11) BA: Bazofile hematologica. Personalul calificat, de exemplu, tehnicieni de

12) RBC: Numir de eritrocite laborator instruiti in tehnici de analiza hematologica, il va

] ) putea utiliza in conformitate cu manualul de utilizare.
13) HGB: Concentratie de hemoglobina

14) HCT: Procent hematocrit

‘ Simboluri
15) MCV: Volum corpuscular mediu B _ . ) ]
Se utilizeaza urmatoarele simboluri cu HEMATOLOGY
16) MCH: Hemoglobina corpusculara medie CONTROL for WBC 5 part differential. Descrierile fiecarui
17) MCHC:  Concentratie medie de hemoglobina simbol sunt prezentate in tabelul de mai jos.
corpusculara
. o Simbol Descriere Simbol Descriere
18) RDW: Latime de distributie eritrocite
) | A Atentie | g Data de expirare
19) PLT: Numar de trombocite
. . Manual de utilizare; Dispozitiv medical
20) MPV: Volum mediu de trombocite | I:Ii] instructiuni de | pentru diagnosticare
Cititi manualul de utilizare al analizorului impreuni cu acest operare in vitro
manual inainte si in timpul utilizarii. | Numdr de catalog | M Producitor
I| 0614-908007 | || [ot] | Numir lot || [EETRER] | Reprezentant european




Simbol Descriere Simbol Descriere
.. Identificator unic
Limite de temperatura . ..
"ﬂﬁ P I dispozitiv
&\ Riscuri biologice Marcajul CE este un

marcaj de conformitate

- N tejat al Uniunii
H Cu aceasta parte in sus profeyat at unt
Europene. Cele patru
cifre de dupd marcajul
Nivel control/ | C CE indicd numarul
concentratie XXXX | de identificare al
organismului notificat
Stabilitate flacon implicat in evaluarea
deschis conformitétii produsului

ca dispozitiv medical.

Informatii privind siguranta

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

A ATENTIE O atentionare il alerteaza pe utilizator cu

’ privire la posibilele vatamari sau probleme ale
instrumentului asociate cu utilizarea sau
utilizarea necorespunzatoare a acestuia, cum
ar fi functionarea defectuoasa a instrumentului,
defectarea instrumentului, deteriorarea
instrumentului sau deteriorarea altor bunuri.

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

/A AVERTIZARE

* MATERIAL POTENTIAL PERICULOS DIN PUNCT DE
VEDERE BIOLOGIC. Pentru diagnosticare in vitro.
Fiecare donator uman/unitate utilizat(a) la prepararea
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential a
fost testat(&) printr-o metodé/test autorizat(&) de FDA si
s-a constatat ca este negativ(a) sau nereactiv(a) in
ceea ce priveste prezenta AgHBs, Anti-HCV, testul NAT
pentru HIV-1, HCV (ARN) si HIV-1/2. De asemenea,
fiecare unitate s-a dovedit a fi negativa in urma unui test
serologic pentru depistarea sifilisului (RPR sau STS).
Deoarece nicio metoda de testare nu poate oferi 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 sdnge (29 CFR
Partea 1910, 1030) sau alte proceduri echivalente de
biosiguranta.

Purtati echipament de protectie, cum ar fi manusi de unica
folosintd, atunci cand manipulati HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential.

Nu nghititi HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential.

/\ ATENTIE

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
este destinat utilizarii pentru diagnosticarea in vitro
numai de catre personal instruit.

NOTA -

Nu utilizati HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential daca a depasit data de expirare
de pe HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential sau daca HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential este depozitat in
conditii nespecificate.

Depozitati HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential intr-un frigider farmaceutic.
Depozitati HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential la temperaturi cuprinse intre 2 si
8 °C (36 si 46 °F).

Nu congelati HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

In cazul in care capacul HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential se
murdareste, stergeti-l cu un prosop netesut, cum
ar fi servetele umede.

Trombocitele nu pot fi masurate prin precipitare
sau centrifugare.

Acest produs nu permite masurarea
diferentialului WBC la microscop.

Utilizarea HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential

NOTA -

Consultati manualul de utilizare al analizorului
pentru detalii despre masurare.

Nu utilizati HEMATOLOGY CONTROL for

WBC 5 part differential daca se suspecteaza o
deteriorare. Dupa amestecare, HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential trebuie

sa fie similar ca aspect cu séngele integral
proaspat. In eprubetele neamestecate,
supernatantul poate aparea tulbure si

rosiatic; acest lucru este normal si nu indica

o deteriorare. Alte decolorari, aspectul rosu
foarte inchis al supernatantului sau rezultatele
inacceptabile pot indica degradari.

Daca HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential este pastrat in afara intervalului de
temperatura specificat, valorile LY% si LY pot
deveni ridicate.

Confirmati ca numarul lotului produsului corespunde
cu numarul lotului de pe fisa de analiza.

Cand utilizati analizorul automat de hematologie
MEK-9100 sau MEK-9200, utilizati cititorul de
coduri de bare la indeméana furnizat impreuna cu
analizorul de hematologie pentru a citi codurile
de bare 2D de pe fisa de analiza furnizata cu
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential. Valorile testelor sunt introduse in
analizorul de hematologie.

Valorile analizelor ale WBC 5 part differentials
sunt pentru cazul ajustarii optice cu MEK-CAL
HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Masurarea unui control este recomandata pentru controlul
statistic al calitatii preciziei de masurare a analizorului. De
asemenea, se recomanda sd se utilizeze media si limitele
superioare si inferioare stabilite de fiecare laborator pentru a
masura controlul.

Frecventa de efectuare a controlului de

calitate

Se determina conform procedurilor stabilite de fiecare laborator.



Control utilizat
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Principiu de masurare

Consultati manualul de utilizare a analizorului.

Procedura

1. Scoateti HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential din frigiderul farmaceutic si lasati-1 sa se
incélzeasca la temperatura camerei (15-30 °C, 59-86 °F)
timp de 15 minute Tnainte de amestecare.

2. Amestecati HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential.

NOTA - Nu utilizati un agitator mecanic.

* Nu amestecati HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential excesiv. Daca apar
bule, este cauzata hemoliza.

1) Tineti o eprubeta orizontal intre palme si rulati-o
inainte si Tnapoi timp de 20 pana la 30 de secunde.
Ocazional, inversati eprubeta, astfel incat
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential sa fie amestecat bine.

Rulati eprubeta nainte si Intoarceti eprubeta
fnapoi

=

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

3. Intoarceti usor eprubeta pana cind nu mai existd niciun
cheag de sange pe fundul acesteia Tnainte de masurare.

4. Masurati HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential conform instructiunilor din manualul de
utilizare al analizorului.

5. Dupa masurare, curatati materialul rezidual de pe capac si
de pe marginea eprubetei cu un servetel fara scame, daca
tubul a fost deschis pentru masurare. Strangeti capacul la
loc.

6. Puneti eprubeta Tnapoi in frigider in decurs de 30 de minute.

Informatii tehnice

Trasabilitatea metrologica a valorilor
atribuite HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential

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

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

2) HGB: CLSI H15-A3

CLSI H7-A3

ICSH/WHO 2000: Recommended
methods for the visual determination

of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000

5) NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods; Approved Standard -
Second Edition, 2007

3)HCT si PCT *:
4) PLT:

L PCT: Crit trombocite

Valori estimate

* Verificati daca numarul de lot de pe eprubeta se potriveste
cu numarul de lot de pe fisa de analiza.

* Consultati valorile analizelor pentru modelul instrumentului
specific de pe fisa de analiza furnizata.

* Valorile analizelor sunt determinate pe instrumente bine
intretinute si calibrate corespunzator, utilizand reactivi
conformi. Diferentele dintre reactivi, intretinerea, tehnica
de operare si calibrarea pot contribui la variatia dintre
laboratoare.

NOTA: RDW-CV este afisat ca RDW pe analizoarele
automate de hematologie MEK-7222 si MEK-8222.

Compozitie
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
contine eritrocite umane, leucocite simulate si trombocite

de mamifere suspendate intr-un fluid asemanator plasmei cu
conservanti.

Metoda de sterilizare

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential nu
este destinat sterilizarii sau pastrarii intr-un mediu steril.

Substante interferente sau limitari

Performanta controlului este asiguratd numai daca este
depozitat si utilizat corespunzator, asa cum este descris in
acest manual de utilizare. Amestecarea incompleta a eprubetei
inainte de utilizare invalideaza atat proba extrasa, cat si orice
material raimas in eprubeta.

Caracteristici de performanta analitica

* Valorile atribuite sunt prezentate sub forma unei valori
medii si a unui interval tintd. Valoarea medie este
determinata prin teste repetate folosind instrumente
operate si intretinute conform instructiunilor fabricantului.
Intervalul tinta este o valoare estimata a variatiei dintre
laboratoare si ia in considerare si lipsa de precizie inerenta
a metodei si variabilitatea biologica preconizata a substantei
de control.

* Valorile analizelor pentru un nou lot de control trebuie
confirmate fnainte ca noul lot sa fie dat spre utilizarea de
rutind. Testati noul lot atunci cand instrumentul este in stare
buna de functionare si rezultatele controlului calitatii pentru
vechiul lot sunt acceptabile. Valoarea medie recuperata
a laboratorului trebuie sa se situeze in intervalul tinta al
analizei.



* Pentru o mai mare sensibilitate a substantei de control
fiecare laborator trebuie sa isi stabileasca propria valoarea
medie si interval tinta acceptabil si sd reevalueze valoarea
medie Tn mod periodic. Intervalul tintd al laboratorului
poate include valori in afara intervalului de analiza.
Utilizatorul poate stabili valori de analiza care nu sunt
enumerate in fisa de analiza, in cazul in care controlul este
adecvat pentru metoda respectiva.

Abordarea matematica pe baza careia se
efectueaza calculul rezultatului analitic

Urmatorii parametri se calculeaza dupa cum urmeaza *:

NE% =NE /WBC

LY% =LY /WBC

MO% = MO /WBC

EO% =EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT

MPV =PCT/PLT

1 Fara corectia unitatii

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

Conditii de mediu

Mediu de depozitare si transport

Temperatura: 21a8°C (36 1a46 °F)

Mediu de utilizare

Temperatura: 15 pana la 30 °C (59 pana la 86 °F)

Data de expirare

Data de expirare este indicata pe eticheta recipientului.

Valabilitate: 3 luni

Termen de valabilitate dupa deschidere

14 zile (pana la data de expirare)

Eliminare

/\ AVERTIZARE

Eliminati HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential 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. Tn caz contrar, acest lucru poate afecta mediul
inconjurétor. In cazul in care exista posibilitatea ca
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential sa fi
fost contaminat cu o infectie, acesta poate provoca o infectie.

Atunci cand eliminati HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential, cum ar fi la depasirea datei de
expirare, urmati instructiunile din fisa cu date de securitate a
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

Istoricul reviziilor
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PYKOBOACTBO OINEPATOPA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

O6was nHpopmauus
LleneBoe Ha3HayeHue

Tonvko 05 QuazHocmuxu in vVitro.

I'ematonornueckuii koHTpoabHbIN MaTepran HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential npennaznaden s
JUAarHOCTHUKH in vitro. OH mpeAcTaBiIsieT OO0 KOHTPOIJIb U3
LIENILHOI KPOBH C IIPHCBOCHHBIM 3HAYEHUEM IS TPOBEPKH
pe3yabTaToOB U3MEPEHUsI Ha FeMaTOJIOTHUECKUX aHAIN3aTopax
Nihon Kohden ¢ 5-komnonentHoi neiikorpammoii (SDIFF).
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

HE MpeIHa3Ha4YeH JUIsl TUarHOCTHKU WITH MOATBEPIKICHUS
pe3yabTaToB AMArHOCTUKH, TIPOTHO3UPOBAHMUS TEUCHHS
3a00JIeBaHUS WM PUCKOB 3a00JIEBaHMsL, & TAKXKE JUIsl OLICHKU
(PU3HOJIOTHYECKOTO COCTOSTHUSA NanuenTa. [Ipumenenne
JTAHHOTO KOHTPOJIBHOTO Marepuasia rapaHTHPYeT,

YTO yCTPOHCTBO pabOTaeT B COOTBETCTBUH CO CBOMM
Ha3Ha4YCHHEM.

KOHTpOJ’II)HI)Ie I10Ka3aTcJin:

1) WBC: a0COJIFOTHOE KOJIMYECTBO JIEUKOIIUTOB

2) NE%: OTHOCHTEJIFHOE KOJMYECTBO HEUTPODPHIOB

3) LY%: OTHOCHTEIIbHOE KOJTMYECTBO IMMQPOLIUTOB

4) MO%: OTHOCHUTEIHFHOE KOJIUYECTBO MOHOIIUTOB

5) EO%: OTHOCHUTEIIbHOE KOJTHMYECTBO 03UHO(UIOB

6) BA%: OTHOCHTEJILHOE KOJMYECTBO 0a30(HI0B

7) NE: HerTpoduI

8) LY: JIlumorur

9) MO: Monouut

10) EO: 903MHOGUI

11) BA: bazodun

12) RBC: a0COIOTHOE KOJIMYECTBO SPUTPOLIMTOB

13) HGB: KOHIICHTPAITHSI TeMOTIIOONHA

14) HCT: TeMaTOKPHT

15) MCV: CpeaHni 00BEM IPUTPOITUTA

16) MCH: CpeaHee cosepkaHue TeMorIo0nHa B
SPUTPOITUTE

17) MCHC:  cpenHss KOHIIEHTpaIUs TeMoriioOnHa B
SPUTPOIUTE

18) RDW: LIMPUHA PaCIpPeNeICHUs SPUTPOLIUTOB I10
o0beMy

19) PLT: a0COJIIOTHOE KOJIMYECTBO TPOMOOILIMTOB

20) MPV: CpeaHuil 00beM TPOMOOITUTA

[epen HauaioM paboOTH! U3yYUTE PYKOBOJCTBO Olleparopa Mo
IIPUMEHEHHIO aHAJIN3aTopa U UCHOJIB3YHTE €ro COBMECTHO C
JIAHHBIM PYKOBOJICTBOM BO BpEMsI paOOTBHI.

Kpome Toro, o3HakoMbTeCh C MAaCHOPTOM aHAJIN3a, KOTOPBII
npuuaraercs Kk kKoHtposnsHoMy Marepuanry HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential.

I[0614-908007 |

MPUMEYAHIE  NcnonbayiiTe HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential Tonbko ¢ ykasaHHbIMU
aHanusatopamu.

* [epen Ha4yanom paboTbl BHUMATENBbHO U3y4nTe
nacnopt 6e3onacHocTn (Safety Data Sheet). Ero
MOXHO MOMYyYnTb Yy MECTHOTO NpeacTaBnTens
komnaHuu Nihon Kohden.

CoBMecTHMBIE YCTPOIicTBA

* ABTOMAaTHYECKHUI reMaToJIOTMYeCKUi aHAIU3aToP
MEK-7222

* ABTOMAaTHYECKUI reMaToIOTHYECKUI aHAIU3aTop
MEK-7300

* ABTOMAaTHYECKHUI TeMaTOJIOTHYECKHUIA aHATN3aToP
MEK-8222

* ABTOMAaTHYECKUI reMaToJIOTMYeCKUl aHAIU3aToP
MEK-9100

* ABTOMAaTHYECKUHI reMaToJIOrHYECKUI aHAIU3aTop
MEK-9200

CocTtaB Habopa n Heo6xoauMbIe maTepuanbl

CocraB Ha0opa
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Heo0xonumblie MmaTepuaJibl (He BXOAAT B HA00P)
* 3anUTHBIC EPYATKH

e 3alMUTHBIE OYKHU
» KoHTeitHep Ui OTACHBIX OMOJIOTHYECKIX OTXOI0B

LleneBow nonb3oBatenb

[IpenHa3zHaueHO UCKIIIOYUTENIBHO U1 IPO(GECCHOHATBEHOTO
UCIIONIb30BaHMUsI B J1a00PATOPHSIX, OCHAIIIEHHBIX HA/IICKAIINM
000pyIOBaHUEM /TSl FEMATONIOTHUECKUX UCCIIEIOBAaHUH.
KBanuduunpoBaHHbIi epcoHan (Hanpumep, 1a00paHTEI,
00yueHHbIE METO/IaM FeMaTOJIOTHYECKOTO aHaINn3a)

MOXET HCIIOIB30BATh TaHHBII MPOAYKT B COOTBETCTBHUH C
PYKOBOZICTBOM OIIEpaTopa.

CumBoOnbI

Jis mapxkupoBkn HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential ncronp3yroTCs MpUBEICHHBIC HIKE CHMBOJIBI.
O3HAaKOMBTECH C OTMMCAHUEM KaXKIOTO M3 HUX B TaOJIHIIE.

Cumeor Onwucaxue Cumeon OnucaHuve
A Buumanue! Menununckoe
| u3/IEme U1
PyxoBoacTBO IMArHOCTHKH in Vitro
[Ii] oreparopa;
HUHCTPYKIHS 110 | N Hpoussonurens
SKCIUTyaTaluu | Tpeacrasures 5
Howmep no xarayiory Espomne
Howmep naprum | u TemreparypHblii
JIMana3ox
g Hcnons30Bark 10 f@\ Buonornyeckas
\x/
X' | omacHOCTD




Cvmson Onwncaxne Cumson Onwucaxve
Mapxkuposka CE
n Bepx - 3aI)mHﬁLeHHLIﬁ
3HAK COOTBETCTBHS
cTaHIapram
[cowmmor ]| KoHTpOIB/ YpOBEHB E .
Bporeiickoro Corosa
KOHILIEHTpanuu Yersipe mudpsl mocne
3uaka CE o60o3Hagaror
CTabUIbHOCTD HACHTH(UKAINOHHBIH
| CE€ | rowep
OTKPBITOTO (h1akoHa XXX | yommomouentoro
YHukanpHas oprasa,
HaeHTH(DHKALHS OTBETCTBEHHOTO 3a
OLICHKY COOTBETCTBHS
nprbopa JTAHHOTO TIPOIYKTa
cTaHxapram
MEUIIUHCKOTO
M3JIENHS.

UHdopmauuma o 6e3onacHocTm

A ONMACHO! Hagnucb “OnacHo!” npepynpexaaet
nonb30BaTens 0 NOTEHLMAnNbHON yrpo3e
TPaBMVPOBAHUS N NETANbHOTO UCX0Aa,
CBSI3aHHOW C UCMONb30BaHNEM [aHHOro npubopa.

A BHUMAHMWME! Hapgnucs “Brumanue!” npesynpexaaet nonb3ogarens o
CUTYaLMsIX, CBA3aHHbIX C 1CMOMb30BaHMEM AaHHOTO
npubopa, koTopble MOryT NoBneyb 3a coboi yrposy
TPaBMMPOBAHMS UMM BO3HUKHOBEHHME Henonafok B pabote,
TaKuX kak: HeycnpasHOCTb Npubopa, NonHbIl oTKas3,
noBpesfeHe camoro npubopa unu [pyrux 0GbEKTOB.

BHumaTenbHo n3yunte Bcto MHopMaumio o 6esonacHocTy,
npeacTaBneHHyo B JaHHOM PYKOBOACTBE onepaTopa.

/\ OMACHO!

+ MOTEHLMATIBHO OMACHBIA BMOMOMVYECKIM MATEPYAN. fins
[arHocTvku in vitro. Bce MaTepuansi/koMnOHEHTbI KpOBM YenoBexa,
uenonb3osaxHbie ang npoussoacTea HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential, Gbini npoBepeHbI ¢ MOMOLLbI0 METOAaITECTa, 0R0BPEHHOTO
YnpaBneHvem Mo KOHTPOIH 3a MLLIEBLIMM POZYKTaM ¥ EKAPCTBEHHbIMIA
cpegctaamu (FDA), Ha OTCYTCTBIE MONOKMTENLHOI PeaKwi Ha
MIOBEPXHOCTHBIIA aHTUreH Bpyca renatuta B (HBSAg) v aHTuTena k Bupycy
renatia C, a Taike Ha mapkeps! BUY-1, Bupyca renatwra C (Ha ocHose
PHK) v BIAY-1/2 ¢ nomoLLibto MeTona reHHoi amnaudmkavym. Kpome Toro,
BCE KOMMOHEHTbI Oblv UCCNIEA0BaHbI Ha CUAIMMNC C MOMOLLbIO
CEpONOrNYECKOro VCCref0BanyA (TecTa ObICTPbIX NNA3MEHHbIX pearvHos Ui
CEpONOrYECKOro TeCTa Ha CUGMNIC) M NOKa3anK OTPULATENbHBIA Pe3ynbTar.
[TOCKOIbKY Hit OfH U3 CYLLECTBYIOLLYX METOZI0B He €T NOMHOI rapaHTM
OTCYTCTBIS UHQDEKLVIOHHbIX TEHTOB, C AAHHbIMI MaTepUanami cregyer
06palLaTbCA KaK C NOTEHLMANLHO MHAMLMPOBAHHbIMK. [pu pabote ¢
hnaKoHamm M ux yTunu3aLum cobniogaitte Takve xe Mepbl
NPEAOCTOPOXHOCTH, Kak npy 0BpaLLienm ¢ 0bpaLiamyt nawueHTos, B
COOTBETCTBIY C NpaBunaMyt o paboTe ¢ reMOKOHTAKTHBIMY NaToreHaMu,
I3KarHbIMM Ynpasnervem no oxpate Tpyga CLLA (pasgen 29 Ceoga
enepanbHbix HopMaTuaHbIx akTo CLUA, vacts 1910, 1030), unm gpyrimu
3KBUBAEHTHBIMM MpaBitnamMy TexHvku BeonacHocTi no pabote ¢
Bronoruyecky onacHbIMM MaTepuanami.

Mpu pabore ¢ HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
Icnonb3yitte CPEACTBA MHAVBIAYANBHOM 3aLLVTLI, HANPUMEP OBHOPa30BbIE
riepuaTKy.

* He rmoratb HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differentiall

/A BHAMAHMUE!

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential npeaHasHaueH
ANS UCTIONb30BaHMS TONMbKO CneLyanbHO 06y4eHHbIM NepcoHanom B
LIensiX AUarHoCTUKM in vitro.

MPUMEYAHIE  3anpelyeHo ncnonb3osat HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential
MO UCTEYEHUM CPOKa FOAHOCTU N MpU
HecobntoAeHNN YCIOBUI XpaHEHNS.

* XpaHuTb B cneunann3vpoBaHHON XONoAnNbHON
Kamepe.

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

* He 3amopaxuBarthb!

* B cniyyae 3arpsi3HeHus MPOTEPETh KPbILLKY
NPOBUPKN C KOHTPOSIbHBIM MaTepPUanomM
candeTKon U3 HeTKaHOro MaTepuana
(Hanpumep, Kimwipes).

* He ponyckaetcs onpegensatb KONNMYecTBo
TPOMBOLMTOB METOAOM OCaXAEHUS UMK
LEeHTPUdYrMpOBaHNS.

» [laHHbIA NPOOYKT He NpeaHasHa4veH ans
KOHTPONSA N3MEPEHUIN NenKoLMTapHOMU hopMyIibl
C NOMOLLbIO MUKpOCKOMa.

MUcnonb3oBaHMe KOHTPOJSIbHOIO
maTtepunana HEMATOLOGY CONTROL

for WBC 5 part differential

MPUMEYAH/E. Bonee nogpobHyo MHOPMaLMIO CM. B
PYKOBOZACTBE oneparopa Nno MCnorb30BaHUo
reMaTonornyeckoro aHanM3aropa.

* He ncnonb3oBath Npy NOA03PEHNN Ha YXyaLLeHe
xapaktepucTuk. lNMocne nepemelumBaHns
KOHTponbHbIN Matepuan HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential gormkeH
BbIMMAAETb Kak CBEXMIA 0OpaseL, LleNbHOWM KPOBM.
B HenepemeLLaHHbIX Npobupkax cynepHaTaHT
MOXET ObITb MyTHbIM U UMETb BypbIi OTTEHOK;
3TO BapUaHT HOPMbI U HE SBMSETCS NPU3HAKOM
yXyAOLeHns xapaktepuctuk. lNpodee nsameHeHne
LBeTa, CUIIbHOE NMOTEMHEHWE CyrnepHaTaHTa
(BNNOTb A0 YEPHOTbI) M HEYAOBINETBOPUTESNBbHBIE
pe3ynsraTbl UBMEPEHUIN MOTYT CBUAETENBCTBOBATL
0 Mnopye Coaep>KMMOro NPoBUpPKM.

+ Ecnn HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential xpaHnTCs BHE yKaszaHHOro gManasoHa
Temneparyp, To 3Ha4yeHus LY% un LY moryT 6biTb
MOBbILLEHBI.

* Homep naptum npogykTa 4OMmKEH COOTBETCTBOBATh
HOMepy NapTuM B NacrnopTe aHanusa.

* [pun paboTe c aBTOMATUYECKNM
remaronornyeckum aHannsatopom MEK-9100
nnn MEK-9200 cnegyet ncnonb3oBaTtb py4yHOn
CKaHep LUTPUX-Koaa, KOTOPbIA NOCTaBMNseTCA
C remaTonorm4ecknum aHanm3aTopom B
KOMMMeKTe, YToObl NpounTaTh ABYXMEPHbIN
LUTPUX-KOA, Ha nacrnopTe aHanuaa, KoTopbli
npunaraeTcs K KOHTPONbLHOMY MaTepuany
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential. MNony4yeHHble 3Ha4eHUs BBOOSATCA B
reMaTonornyeckuin aHanmnsarTop.

» 3HaueHusa nokasatens WBC 5 part differentials
MCMNOMnb3YTCS ANS ONTUYECKON HaCTPOWKN C
nNpUMEHeHneM remaTtonormyeckoro kanubparopa
MEK-CAL.

I/ISMepeHI/Ie KOHTPOJIbHOI'O Marcpuaja pEKOMCHIOBAaHO

JJI1 CTaTUCTUYECKOTO KOHTPOJIA TOYHOCTHU H3MepeHPII>i,

IMPOBOAWMBIX Ha aHAJIU3aTOopEC. KpOMe TOr'0, pPCKOMCHIAYCTCS

HCIOJb30BATh CPEAHUC 3HAUCHMS, 4 TAKIKC BEPXHUC U HUIKHUC

Hpesenbl U3BMEPEHUH, YCTaHABIMBAEMbIE UHANBUYAJIEHO

K701 1abopaTopuet it u3MepeHus: KOHTPOJIS.

YacToTa npoBeneHNsA KOHTpPOJA KayecTBa

OmnpenensieTcsi B COOTBETCTBUM C WHIANUBHIYyaIbHBIM
METONYIECKUM PYKOBOACTBOM Ka)KJOH 1a00paTopuH.



Mcnonb3yemMbi KOHTPOSbHbLIM MaTepuarn
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MpuHUKMN n3mepeHusn

CM. pyKOBOJCTBO OII€paTopa 110 UCIOJIB30BAHHUIO
TeMaTOJIOTHYECKOTO aHAIN3aTopa.

Mpoueaypa

1. JlocTaHbTe reMaToa0oru4ecKuii KOHTPOJIb
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
U3 CHEUUAIIM3UPOBAaHHON XOJIOAMIBHON KaMepbl U TaliTe
€My Harperhcs 10 KoMHaTHOU Temmepatypsl (15-30 C°,
59-86 °F) B Teuenue 15 MUHYT, Ipexae 4YeM NPUCTYIHUTh
K IIepeMeIINBaHuUIO.

2. IlepemeriaiiTe KOHTPOJIbHBIN MaTepuall.

MPUNEYAHVE He ncnonb3ymnTe MexaHuyeckMe MeLuanku.
* He BcTpsixmBante npobupky pesko. Ecnv B
nNpobupke NOSBATCS My3bIPbKW, MPON3OAAET
remonma.
1) Vaep:kuBas mpoOUPKY TOPU30HTAIBEHO MEKIY
JIaJIOHSIMH, TIPOKPYYUBANTE €€ BIIepe-Ha3a/l
B TeueHue 20-30 cexynn. [lepuognuecku
TiepeBOpauynBaiTe NPOOUPKY BBEPX JTHOM JIst Oostee
TIHIATEIBHOTO TTEPEMEITHBAHMS.

MpokpyumBaHue Npobupkmu MNepeBopayvBaHne
Bnepen-Hasag NPOBUPKN BBEPX LHOM

2) Bemonnsiite neiicTBre, ONMCaHHOE B TyHKTE 1, 10
TIOJTHOTO CYCIICHJUPOBaHMUs SpUTponnToB. Eciu
MIPOOUPKU XPaHUIIMCh JUTUTEIHHOE BPEMsI, IS
THIATCJIBHOIO NMEPEMECIINBAHUSA UX COACPKUMOTO
MOKET TIOHAJJOOUTHCS OOJIBIIIE BPEMEHH.

3. Tlepen u3MepeHneM KOHTPOIBHOTO MaTeprana IIaBHO
TepeBepHUTE MPOOUPKY BBEPX JHOM, MOKA CI'YCTOK Ha JTHE
MIPOOUPKHU HE UCUE3HET.

4. BeInonHNUTE N3MEPEHNE KOHTPOJILHOTO Marepuasa
TakK, KaK yKa3aHO B PYKOBOZICTBE OIlepaTropa Mo
HCTIONB30BAaHUIO aHAJIN3ATOpA.

5. Tlocne u3mepenus ynanute 6€3BOpCOBOM caideTKoit
OCTaTK{ KOHTPOJILHOTO MaTepHaa C KPBIIIKA U BEPXHETO
Kpast IpoOMpPKH, eclii oHa Obla oTKpbITa. [InoTHO
3aKpOWTEe MPOOUPKY KPBIIITKOH.

6. TlomectuTe MpoOHUPKY Ha3aa B XOJIOAWIBHUK B TeueHne 30
MHHYT.

TexHnyeckasa nHcpopmauus

MeTponornyeckas npocnexmBaemMocTb
3Ha4YeHUN, NPUCBOEHHbIX KOHTPONIbHOMY
matepuany HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential

OOmenpu3HaHHbIE MEXAYHAPOIHBIE pehepeHCHBIE METO/IBI
JUIS TIAPaMETPOB!

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

Hematol.1988; 10:203-212

2) HGB: CLSI H15-A3
3) HCTuPCT*:  CLSIH7-A3
4) PLT: ICSH/WHO 2000: Recommended

methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000

5) NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods; Approved Standard -
Second Edition, 2007

L PCT: TpomGokpur

O)l(M.qaeMble 3Ha4YeHusA

* Homep maptuu npoOUPKH JIOKEH COOTBETCTBOBATh
HOMEpY MapTHH B TACTIOPTE aHAJIH3A.

o CM. 3HAYCHUSI U3MEPEHUS [UIsl KOHKPETHON MOJICIIH
npudopa B NpUiiaraeMoM MaclopTe aHaIu3a.

* 3HaueHUs U3MEPEHUH ONpeACIIIOT Ha HCIIPABHO
paboTaroieM, XOpoIio OTKATNOPOBAHHOM aHAIHU3aTOPE
C UCTIOJIb30BaHUEM COOTBETCTBYIOIINX PEAKTHBOB.
PasHuia B peakTHBaX, Ka4eCTBE 00CIYKUBAHUSI, METOTHKE
[IPOBEICHUSI U KaTMOPOBKE MOJKET 00YCIIaBINBaTh
MexkI1ab0paTOpHBIC PA3ITHYINS.

MPUNEYAH/E: RDW-CV oTobpaxaetcs B Buge RDW
Ha aBTOMaTUYECKMX reMaTonorm4yeckmx
aHanusatopax MEK-7222 n MEK-8222.

CocTtaB

Kontponensiii Mmatepuar HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential conep>xuT SpUTPOLIUTHI YETOBEKa,
HNMUTATOPBI HeﬁKOHHTOB H TpOM6OHI/ITBI MJICKOIIMTAIOIINX,
B3BEIICHHBIC B TIA3MOITOI00HOM PACTBOPE C KOHCEPBAHTAMH.

Crepunusaums

Kontponsasrnii marepuar HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential He npegHa3HAYCH IS CTEPUITH3AINN
WM XpaHEHUsI B CTEPUIILHOH cpejie.

MHTepdepupytowme BellecTsa u orpaHMYeHus
TexHMueCcKHe XapaKTepUCTHKNA KOHTPOJILHOTO MaTepHaa
rapaHTUPYIOTCS TOJIBKO ITPU TTOTHOM COOIOACHUH YCIOBHN
XPpaHEHUsI U HCTIO0JIb30BAaHHS B COOTBETCTBUH C PYKOBOJCTBOM
orneparopa. HemocrarouHoe rnepeMeninBaHue coaep>kKuMoro
POOUPKH Nepesi IPUMEHEHUEM MOXKET C/IesIaTh
HETPHUTOIHBIM K MCIIOIb30BAHUIO KaK OTOOpPaHHYIO Mpo0y, Tak
M OCTaBIIMHCS B IPOOMPKE MaTepHal.

AHanuTuyeckue XapaKTepuctTtuku

¢ I[IpucBOCHHBIC 3HAYCHHUS MIPEACTABICHBI TApAMETPAMHU
«CpemHee 3HauUCHHE» U «auama3on». CpeaHee 3HaYCHUC
PaCCUYUTHIBACTCS HA OCHOBAHUU MHOTOKPATHBIX
M3MEPeHUH Ha aHaJIM3aTopax, KOTOPBIE IKCIUTYaTHPYIOTCS
1 00CITy’KUBAIOTCS B COOTBETCTBHU C HHCTPYKIIHAMU
npousBoauTessl. JlnanasoH — 3T0 pacyeTHas OICHKA
BapHaOCIHbHOCTH MEXKIY J1a00paTOPUSIMH, KOTOpast
TaK)KE YUUTHIBACT MIPHUCYIIYI0 METOY MOTPEIIHOCTh
1 O)KHJACMYI0 OMOJIOTHYECKYIO BapHaOeIThHOCTh
KOHTPOJIEHOTO MaTepuraia.

* Ilepen HauajaOM PETYISIPHOTO UCIIOIb30BAHUS HOBOM
MapTUH KOHTPOJILHOTO MaTepuaa HeoOX0MMO
MOJITBEPIUTH MPABIWILHOCTH 3HAYCHUH, TPUCBOCHHBIX
HOBOM naptuu. McnblTaHue HOBOM MapTHH CIEAyeT
BEITIONTHATH Ha UCIIPABHOM MIPHOOpPE MPH yCIOBUU
MIPUEMIIEMOCTH 3HAYCHHH, TIOTyICHHBIX B PE3YIbTATe
KOHTPOJIS Ka4eCTBA C MCIIOIB30BAHUEM MTPEABIIYIICH
naptuu. CpeaHee 3HaUCHHE, BOCCTAHOBJICHHOE B
nabopaTopuu, TOHKHO HAXOAUTCS B MPEeiax Juarna3oHa
PE3yJIBTaTOB TECTA.



» Jlns obecrieueHust OOIbIICH TyBCTBUTEIHHOCTH
KOHTPOJIBHOTO Marepualia Kax/Jas 1adopaTopust
CaMOCTOSTEIILHO YCTaHABIMBACT CPe/IHEE 3HAYCHHE U
JIMAITa30H JOIYCTUMBIX 3HAYCHUH U PEryJISPHO POBOJHUT
MOBTOPHYIO OIIEHKY CpeIHero 3HadeHus. Jnanason
71a00paTOPHBIX 3HAYCHUH MOXKET BKIIIOYATh 3HAYCHHUS,
KOTOpBIC HE BXOJSIT B JAMAIA30H PE3yJIbTaTOB TECTA.
[Tonb30BaTens MOXKET CAMOCTOSTENILHO YCTaHABIMBATh
3HAYCHUS N3MEPEHNUI, KOTOpPBIC HE YKa3aHbI B TACIIOPTE
aHaJn3a, €CIM KOHTPOJIBHBIA MaTepral HOIXOIUT UL
BEIOPAHHOTO METOIA.

MaTtemaTn4yeckun anroputm Ansa pacyera
pe3ynkLTaToB aHanusa

Pacuer HUKENIPUBEIEHHBIX MAPAMETPOB MTPOBOIUTCS 10
TakuM popmymam 1:

NE% = NE / WBC

LY% =LY/ WBC

MO% = MO / WBC

EO0% =EO / WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT /RBC

MCH = HGB / RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT

! Be3 momnpaBKy Ha SAUHUILY H3MEPEHUSI

MPUMEYAHAE: BHaueHne RBC paccunTtbiBaeTCcs nytem
OKpYrneHus Ao Lenoro Ynucna unu 4o ogHow
[ecaTon.

YcnoBus okpyxatowen cpeabl

YenoBust okpy:karomieil cpebl NpU XpaHEHHH U
TPaHCIOPTUPOBKeE

Temmneparypa:  2-8 °C (3646 °F)

YcnoBus okpyxkarouiei cpeabl IPH UCIOJIb30BAHUMN
Temneparypa:  15-30 °C (59-86 °F)
,U,aTa OKOHYaHUA CpPpOKa rogHoCTu

JlaTy OkOHUaHUS CpOKa TOJHOCTH CM. Ha STUKETKE
KOHTEIHepa.

Cpok ciyx0bl: 3 Mecsia

CpOK XpaHeHUA nocrie BCKPbITUA YNaKOBKUA

14 nHeli (B paMKax cpoka rOJJHOCTH)

YTunnunsauyumn

/\ OMACHO!

Ytunusaumo HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential cnegyeT npoBOAUTL B COOTBETCTBUM C
permoHarsbHbIM 3aKOHOAATENBCTBOM U PYKOBOLACTBOM
BalLIEro yypexaeHus (BkroYasi cxuraHue, nepennaeky,
cTepunusaumio, Ae3aMHOULMPOBaHNE U 3anMpoc Ha

YyTUNN3aLMI0 0TX0A0B) N0 paboTe ¢ MHPULMPOBAHHBIMU
MeaVLMHCKMMMK oTXogamu. B npoTnBHOM crnyyae, atu
OTXOAbl MOTYT HAHEeCTW Bpe[ OKpYXatoLLel cpeae.
KoHTponbHbin matepuan HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential moxeT ctatb UCTOYHUKOM
MHdEKLMM, eCrn CyLLEeCTBYeT BEPOATHOCTb TOr0, YTO OH
MOT ObITb MHPULIMPOBAH.

[Mpu yrumzannn HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential, Hanpumep Mo ucTeYeHUN CPOKA TOTHOCTH,
HEOoOXOIMMO CIIeI0BAaTh HHCTPYKLHSAM, IIPEICTABICHHBIM B
nacropTe 0e30IacHOCTH KOHTPOJIBHOTO MaTepuala.

UcTtopusa pegakummn

KopoBbii
| Pepakuuns [aTta Onucanwne HOMEp

1o 6 smpaps 2003 1, | CPROHAIBHAL | 01 010444
penaKust penaKuus

CooTBeTCTBUE
7 13 mions 2023 1. | SBPOMCHEKOMY | (3614908007
penaxuus peramMeHTy

IVDR

MPUMEYAHIE®  TTpwn n3meHeHnn 6-11 pegakumMm pyKoBoACcTBa Ha
7-10 pefakLmMio KOAOBbIA HOMEP PYKOBOACTBA
6bIn nameHeH ¢ 0604-018444E Ha 0614-908007 .
* VI3MeHeHus1, BHECEHHbIE B MOCINELHIO
peaakumio, OTMeYeHbI MONOCOW CrieBa OT TEKCTa
Ha Kaxaou cTpaHuue.

YnakoBKa u HoMep no Kartarnory

IMpumeuanue st monb3oBaTeneil Ha Tepputopun ED3 u IlIBeiinapun.
O m00BIX Cephe3HBIX HHIUICHTAX, BOHUKIIHX B CBSI3H C YCTPOHCTBOM,
HEo0XOANMO COO0IAaTh HA3HAYEHHOMY IIPOU3BOIUTEIEM IPEICTABUTEIIO

4

1- pegakumsi: 6 aHeaps 2003 r.
I 7-a pegakumsa: 13 niona 2023 r.

MO,EleJ'Ib Konmiecreo Homep no B EBpore, a Takxke B koMreTeHTHBIH opras [lIBeiiiapuu u rocynapcTsa —
KaTarnory uiera ED3, B KOTOPOM HaXOAUTCS TOJIb30BATENb | (MIJIN) HALUCHT.
MEK-5DN (3,0-3,4 mi) x 2 5DN02
MEK-5DN VYBenomiienne 06 aBTOPCKHX MpaBax
MEK-5DN (3,0-3.4 mm) x 6 5DN06 ABTOpCKHE TIpaBa Ha BCE COJIEPKUMOE HACTOSILETO PYKOBOACTBA
MEK-5DL, MEK-5DL (3,0-3,4 M) x 6, SDLHG npuHauiexar komnanun Nihon Kohden. Bee npasa 3amumeHsr.
MEK-5DH MEK-5DH (3,0-3,4 M) x 6
MEK-5DL (3.0-3.4 %2 “ Manufacturer m European Representative
-SDL (3,0-3,4 mm) x 2, NIHON KOHDEN CORPORATION ~ NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
MEK-SDL, | vy o (0734 mm) % 2, SDMO2 B a8 e Sy
- Tokyo 161-8560, J + -827- + -827-
MEK-SDN, MEK_SDH (3’073’4 MH) X2 P?wﬁoe +81 3'_599;53:1 UK Responsible Person
s MEK-5DL (3 0_3 4 MJI) % 4 https://www.nihonkohden.com/ NIHON KOHDEN UK LTD.
MEK-5DH 2 4 > Unit 3, Heyworth Business Park,
MEK-5DN (3,073,4 MJ‘[) X 4, 5SDM04 Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
MEK-5DH (3,0-3,4 mn) x 4 Phone +44 14-8333-1328

oo €€



- UPORABNISKI PRIROCNIK

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

Splosno

Predviden namen

Samo za in vitro diagnosticno uporabo.

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

je namenjen za in vitro diagnosti¢no uporabo kot kontrolna
vrednost polne krvi, namenjena spremljanju vrednosti
hematoloskih analizatorjev Nihon Kohden za izvedbo 5-delne
diferenciacije levkocitov. HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential se ne uporablja za diagnosticiranje
ali pomo¢ pri diagnosticiranju, prognozi, napovedovanju
bolezni ali bolnikovega fizioloSkega stanja. Z merjenjem
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
zagotovite, da naprava deluje v skladu s predvideno uporabo.

Kontrolni parametri so navedeni spoda;j:

1) WBC: Stevilo levkocitov

2) NE%: Delez nevtrofilcev

3) LY %: Delez limfocitov

4) MO%: Delez monocitov

5) EO%: Delez eozinofilcev

6) BA%: Delez bazofilcev

7) NE: Nevtrofilci

8) LY: Limfociti

9) MO: Monociti

10) EO: Eozinofilci

11) BA: Bazofilci

12) RBC: Stevilo eritrocitov

13) HGB: Koncentracija hemoglobina

14) HCT: Delez hematokrita

15) MCV: Povprecni volumen eritrocitov

16) MCH: Povprecna koli¢ina hemoglobina v eritrocitu

17) MCHC: Povprecna koncentracija hemoglobina v
eritrocitu

18) RDW: Sirina porazdelitve velikosti eritrocitov

19) PLT: Stevilo trombocitov

20) MPV: Povprecni volumen trombocitov

Pred in med uporabo uporabniskega priro¢nika analizatorja
preberite skupaj s tem priro¢nikom.

I[0614-908007 |

(Slovenééina)

Oglejte si tudi preskusni list, ki je prilozen izdelku
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

OPOMBA « HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential uporabljajte samo z navedenimi
analizatoriji.

* Pred uporabo natan¢no preberite varnostni list
(SDS). Varnostni list je na voljo pri zastopniku
druzbe Nihon Kohden.

Pripomocki, namenjeni uporabi v kombinaciji z

* avtomatskim hematoloskim analizatorjem MEK-7222
* avtomatskim hematoloskim analizatorjem MEK-7300
+ avtomatskim hematoloskim analizatorjem MEK-8222
+ avtomatskim hematoloskim analizatorjem MEK-9100

* avtomatskim hematoloskim analizatorjem MEK-9200
Dobavljen material in potreben material

Dobavljen material
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Potreben material (ni priloZen izdelku HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential)

» ZasCitne rokavice
e Zas$Citna ocala

 Zabojnik za odpadke za biolosko nevarne snovi

Predvideni uporabniki

Samo za strokovno uporabo v laboratorijih z ustrezno
opremo za hematolosko testiranje. Usposobljeno osebje, npr.
laboratorijski tehniki, usposobljeni za tehnike hematoloske
analize, bodo izdelek lahko uporabljali v skladu z
uporabniskim priro¢nikom.

Simboli

Z izdelkom HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential se uporabljajo naslednji simboli. Opisi
posameznih simbolov so navedeni v spodnji preglednici.

Simbol Opis Simbol Opis
A Svarilo | Kataloska Stevilka
Uporabnigki | Stevilka serije
I:E priro¢nik; navodila L
za uporabo | g Rok trajanja




zastopnik v Evropi

Omejitve temperature

Bioloska tveganja

Znak CE je zascitena
oznaka skladnosti
Evropske unije. Stiri
stevilke za oznako

CE oznacujejo
identifikacijsko Stevilko

Simbol Opis Simbol Opis
In vi.tr'o dia'lgn(')stiéniv | SFabilnost odprte
medicinski pripomocek viale
o Edinstveni
N Proizvajalec | identifikator
o pripomocka
Pooblasceni

. iglas L ki
n S to stranjo navzgor prig-aseniega organa, K1
sodeluje pri ocenjevanju
skladnosti izdelka
Kontrola/nivo kot medicinskega
koncentracije pripomocka.

Varnostne informacije

/\ SVARILO

A OPOZORILO Opozorilo opozarja uporabnika na morebitne

poskodbe ali smrt v povezavi z uporabo ali
napacno uporabo instrumenta.

ali tezave z instrumentom, povezane z njegovo
uporabo ali napa¢no uporabo, kot so nepravilno
delovanje instrumenta, okvara instrumenta,
poskodba instrumenta ali poSkodba druge lastnine.

Svarilo opozarja uporabnika na morebitne po$kodbe

Upostevaijte vse varnostne informacije v tem uporabniskem

priro¢n

iku.

/\ OPOZORILO

POTENCIALNO BIOLOSKO NEVAREN MATERIAL. Za in
vitro diagnosti¢no uporabo. Vsak(a) ¢loveski
darovalec/enota za namene priprave izdelka
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential je
bil(a) testiran(a) z metodo/testom, ki jo/ga je odobrila
Uprava za hrano in zdravila v ZDA (FDA), in za
katerega/katero je bilo ugotovljeno, da je negativen/-na oz.
ni reaktiven/-na na prisotnost HBsAg, Anti-HCV, na
testiranju z metodo NAT za zaznavanje HIV-1, HCV (RNA)
in HIV-1/2. Pri vsaki encti je negativen tudi seroloski test
na sifilis (hitri plazemski reagin (RPR) ali serolo$ki test za
sifilis (STS)). Ker nobena testna metoda ne more dati
popolnega zagotovila o odsotnosti povzrociteljev okuzb, je
treba ta material obravnavati kot potencialno kuznega. Pri
ravnanju z vialo ali njenem odstranjevanju upostevaijte
previdnostne ukrepe za vzorce pacientov, kot je doloceno
v Pravilniku OSHA o krvnih patogenih (29 CFR razdelek
1910, 1030) ali drugih enakovrednih postopkih za biolosko
varnost.

Pri rokovanju s HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential nosite zas¢itno opremo, kot so
rokavice za enkratno uporabo.

Izdelka HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential ne pogoltnite.

/A SVARILO

Izdelek HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential je namenjen za in vitro diagnosti¢no uporabo
samo s strani usposobljenega osebja.

OPOMBA -

Izdelka HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential ne uporabljajte, Ce je na izdelku
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential potekel rok trajanja ali Ce je izdelek
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential shranjen pod nedoloCenimi pogoiji.
Izdelek HEMATOLOGY CONTROL for WBC

5 part differential shranjujte v farmacevtskem
hladilniku.

Izdelek HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential shranjujte pri temperaturi med 2
in 8 °C (36 in 46 °F).

Izdelka HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential ne zamrzujte.

Ce se pokrovéek izdelka HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential umaze, ga
obriSite z brisaCo iz netkanega materiala, npr. s
Cistilnimi robc¢ki Kimwipes.

Trombocitov ni mogoc¢e meriti z obarjanjem ali
centrifugiranjem.

Ta izdelek ne podpira merjenja diferenciacije
levkocitov (WBC) pod mikroskopom.

Uporaba izdelka HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential

OPOMBA -

Podrobnosti o merjenju so na voljo v
uporabniskem priro¢niku analizatorja.

Ce obstaja sum na poslab$anje stanja, izdelka
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential ne uporabljajte. Po meSanju mora biti
izdelek HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential po videzu podoben svezi polni
krvi. V nepremesanih epruvetah je supernatant
lahko moten in rdeckast; to je normalno in

ne pomeni poslabSanja kakovosti. Drugacna
razbarvanost, zelo temno rde¢ supernatant

ali nesprejemljivi rezultati lahko kazejo na
poslabSanje kakovosti.

Ce HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5

part differential shranjujete zunaj dolo¢enega
temperaturnega obmocja, lahko vrednosti LY% in
LY postaneta zvisani.

Prepricajte se, da se Stevilka serije izdelka ujema
s Stevilko serije na preskusnem listu.

Pri uporabi avtomatskega hematolo$kega
analizatorja MEK-9100 ali MEK-9200 uporabite
prirocni €italnik ¢rtnih kod, ki je prilozen
hematoloSskemu analizatorju, za branje 2D-Crtnih
kod na preskusnem listu, ki je priloZzen izdelku
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential. Preskusne vrednosti se vnesejo v
hematoloski analizator.

Preskusne vrednosti delnih diferencialov WBC

5 so za primer opti¢ne prilagoditve z izdelkom
MEK-CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Meritev kontrole je priporocljiva za statisti¢ni nadzor
kakovosti natancnosti meritev analizatorja. Prav tako je
priporoc¢ljivo uporabiti povprecje ter zgornje in spodnje meje,
ki jih dolo¢i vsak laboratorij za merjenje kontrole.

Pogostost izvajanja nadzora kakovosti

Dolocite v skladu s postopki, ki jih dolo¢i vsak laboratorij.



Uporabljena kontrola
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Nacelo merjenja

Oglejte si uporabniski priro¢nik analizatorja.

Postopek

1. Izdelek HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential vzemite iz farmacevtskega hladilnika in ga
pred mesanjem pustite 15 minut, da se segreje na sobno
temperaturo (15 do 30 °C, 59 do 86 °F).

2. ZmesSajte HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential.

OPOMBA + Ne uporabljajte mehanskega meSalnika.
¢ lzdelka HEMATOLOGY CONTROL for WBC

5 part differential ne mesajte sunkovito. Ce se
pojavijo mehurcki, pride do hemolize.

1) Epruveto drzite vodoravno med dlanmi in jo od 20 do
30 sekund valjajte naprej in nazaj. Epruveto obcasno
obrnite, da se HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential temeljito premesa.

Epruveto valjajte naprej in
nazaj

Obrnite epruveto

2) Nadaljujte z meSanjem na nacin, opisan v koraku
1), dokler eritrociti niso popolnoma suspendirani.
Epruvete, ki so shranjene dlje ¢asa, bo morda treba
dodatno premesati.

3. Pred merjenjem epruveto nezno obrnite, da na dnu ni
krvnega strdka.

4. Merjenje HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential opravite tako, kot je navedeno v uporabniskem
priro¢niku analizatorja.

5. Ce je bila epruveta med merjenjem odprta, po merjenju
s pokrovcka in roba epruvete o€istite ostanke materiala s
krpico, ki ne pusca vlaken. Pokrovcek tesno namestite.

6. Epruveto vrnite v hladilnik po najve¢ 30 minutah.

Tehni€ne informacije

Meroslovna sledljivost vrednosti,
dodeljenih izdelku HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential

Za vsak parameter je mednarodno priznana referencna
metoda:

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

2) HGB: CLSI H15-A3

CLSI H7-A3

ICSH/WHO 2000: Recommended
methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
WHO/DIL/00.3, 2000

5) NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods,; Approved Standard -
Second Edition, 2007

3) HCT in PCT *:
4) PLT:

L PCT: Kriterij za trombocite

Pricakovane vrednosti

* Preverite, ali se Stevilka serije na epruveti ujema s stevilko
serije na preskusnem listu.

* Glejte vrednosti preskusa za doloc¢en model instrumenta na
prilozenem preskusnem listu.

* Vrednosti preskusov se dolo¢ijo na dobro vzdrzevanih,
ustrezno umerjenih instrumentih z uporabo ustreznih
reagentov. Razlike v reagentih, vzdrzevanju, tehniki
delovanja in kalibraciji lahko prispevajo k razlikam med
laboratoriji.

OPOMBA: RDW-CV se na avtomatskem hematoloSkem
analizatorju MEK-7222 in MEK-8222 prikaze kot
RDW.

Sestava

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
vsebuje Cloveske eritrocite, simulirane levkocite in trombocite
sesalcev, suspendirane v plazmi podobni tekocini s
konzervansi.

Metoda sterilizacije

Izdelek HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential ni namenjen sterilizaciji ali shranjevanju v
sterilnem okolju.

Motece snovi ali omejitve

Delovanje kontrole je zagotovljeno le, ¢e je pravilno
shranjena in uporabljena na nacin, kot je opisano v tem
uporabniskem prirocniku. Nepopolno mesanje epruvete pred
uporabo razveljavi tako odvzeti vzorec kot preostali material
v epruveti.

Znacilnosti analiticne ucdinkovitosti

* Pripisane vrednosti so predstavljene kot povpreéje in
obseg. Povprecje je pridobljeno na podlagi ponovljenih
preskusov na instrumentih, ki se uporabljajo in vzdrzujejo
v skladu s proizvajalc¢evimi navodili. Obseg je ocena
medlaboratorijske variacije, uposteva pa tudi inherentno
nenatancnost metode in pri¢akovano biolosko variabilnost
kontrolnega materiala.

* Vrednosti testa na novi seriji kontrole je treba potrditi,
preden se nova serija zacne rutinsko uporabljati. Novo
serijo testirajte, ko pripomocek dobro deluje in so rezultati
kontrole kakovosti stare serije sprejemljivi. Laboratorijsko
pridobljena srednja vrednost mora biti znotraj obsega
testiranja.



» Zavecjo obcutljivost kontrole mora vsak laboratorij dolociti
svojo srednjo vrednost in sprejemljivo obmocje ter srednjo
vrednost obCasno ponovno oceniti. Obseg laboratorijskih
vrednosti lahko vkljucuje vrednosti, ki so zunaj obsega
testiranja. Uporabnik lahko dolo¢i preskusne vrednosti, ki
niso navedene na preskusnem listu, ¢e je kontrola primerna
za metodo.

Matematicni pristop, na podlagi katerega se
izracuna analitiéni rezultat

Naslednji parametri se izraunajo na naslednji na¢in *:
NE% =NE/WBC

LY% =LY /WBC

MO% =MO /WBC

EO% =EO/WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT

! Brez popravka enote

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

Okoljske razmere

Okolje za shranjevanje in prevoz

Temperatura: 2 do 8° C (36 do 46 °F)
Okolje uporabe
Temperatura: 15 do 30 °C (59 do 86 °F)

Rok trajanja
Rok trajanja je naveden na nalepki na embalazi.

Zivljenjska doba: 3 meseci

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

Odstranjevanje

/\ OPOZORILO
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
odstranite v skladu z lokalnimi zakoni in smernicami
vase ustanove (vkljuéno s seziganjem, taljenjem,
sterilizacijo, dezinfekcijo in zahtevo za odstranitev

odpadkov) za odstranjevanje kuznih medicinskih
odpadkov. Sicer lahko vpliva na okolje. Ce obstaja
moznost, da je bil izdelek HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential kontaminiran z okuzbo, lahko
povzroCi okuzbo.

Pri odstranjevanju izdelka HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential, na primer po preteku roka
trajanja, upostevajte navodila iz varnostnega lista izdelka
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

I 7. izdaja

Stevilka paketa in katalos$ka Stevilka

Model Kol. e
Stevilka
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 2 5DN02
MEK-5DN
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 6 SDN06
MEK-5DL, | MEK-5DL (3,0 do 3,4 ml) x 6, SDLHS
MEK-5DH | MEK-5DH (3,0 do 3,4 ml) x 6
MEK-5DL (3,0 do 3,4 ml) x 2,
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 2, 5DMO02
MEK-5DL, | NiEK_SDH (3,0 do 3,4 ml) x 2
MEK-5DN,
MEK-5DH MEK-5DL (3,0 do 3,4 ml) X 4,
MEK-5DN (3,0 do 3,4 ml) x 4, 5DMO04
MEK-5DH (3,0 do 3,4 ml) x 4

Zgodovina revizij

Stevilka Sifre
0604-018444
0614-908007

Izdaja Datum Podrobnosti
6. januar 2003

13. julij 2023

1. izdaja Prva izdaja

Skladno z IVDR

OPOMBA « Ob posodobitvi priro€nika s 6. izdaje na 7. izdajo
se je koda tega priro€nika spremenila z 0604-
018444E na 0614-908007 .

» Spremembe v najnovejsi izdaji so oznacene s
¢rto na levem robu vsake strani.

Opomba za uporabnike na ozemlju EGP in Svice:

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v zvezi s tem pripomo¢-
kom, je treba porocati zastopniku za Evropo, ki ga imenuje proizvajalec,
ter pristojnemu organu drzave &lanice EGP in Svice, kjer ima uporabnik
in/ali bolnik bivalisce.

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

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

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

1. izdaja: 6. januar 2003
|7. izdaja: 13. julij 2023

Phone +44 14-8333-1328
|[vo] &%



- MANUAL DEL OPERADOR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

MEK-5DL, MEK-5DN, MEK-5DH

General
Uso previsto

Solo para uso diagnostico in vitro.

El HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
estd destinado para uso diagnostico in vitro como un
control de sangre entera con valor asignado, disefiado para
supervisar los valores de los analizadores hematologicos
Nihon Kohden que pueden medir el diferencial de 5 partes
de WBC. El HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential no se emplea para diagndstico o asistencia al
diagnostico, prognosis ni prediccion de enfermedades o
condiciones fisiologicas del paciente. La medicion de este
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
garantiza que el dispositivo funciona segun su uso previsto.

A continuacion se detallan los parametros de control:

1) WBC: Recuento de globulos blancos

2) NE%: Porcentaje de neutrofilos

3) LY %: Porcentaje de linfocitos

4) MO%: Porcentaje de monocitos

5) EO%: Porcentaje de cosindfilos

6) BA%: Porcentaje de basdfilos

7) NE: Neutroéfilos

8) LY: Linfocitos

9) MO: Monocitos

10) EO: Eosindfilos

11) BA: Basofilos

12) RBC: Recuento de globulos rojos

13) HGB: Concentracion de hemoglobina

14) HCT: Porcentaje de hematocritos

15) MCV: Volumen corpuscular medio

16) MCH: Hemoglobina corpuscular media

17) MCHC: Concentraciéon media de hemoglobina
corpuscular

18) RDW: Ancho de distribucion de globulos rojos

19) PLT: Recuento de plaquetas

20) MPV: Volumen medio de plaquetas

Ademas de este manual, lea detenidamente el manual del
operador del analizador antes y durante su uso.

I[0614-908007 |

Consulte también la hoja de ensayo proporcionada con el
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential.

NOTA -« Utilice el HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential Gnicamente con los analizadores

que se detallan.

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

Dispositivos previstos para el uso en combinaciéon con
¢ MEK-7222 Analizador de hematologia automatizado

MEK-7300 Analizador de hematologia automatizado

MEK-8222 Analizador de hematologia automatizado

MEK-9100 Analizador de hematologia automatizado
* MEK-9200 Analizador de hematologia automatizado

Materiales proporcionados y necesarios

Materiales proporcionados
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Materiales necesarios (no suministrados con el
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential)

* Guantes de proteccion
 Gafas de proteccion

+ Contenedor de desechos de riesgo bioldgico

Usuarios previstos

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

Simbolos

En el HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential se utilizan los siguientes simbolos. Las
descripciones de cada simbolo se indican en la tabla siguiente.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Precaucion Numero de lote

rd

Manual del operador; Fecha de caducidad

instrucciones de

funcionamiento Dispositivo médico

de diagnostico in
vitro

A
(1]

Numero de catdlogo




Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
. Identificador tinico
Fabricante
N I del producto
Representante europeo CE es una marca de
conformidad protegida
ﬂﬁ Limites de temperatura de la Unién Europea.
Los cuatro digitos
rs\ﬁo Riesgos bioldgicos que siguen a la marca

CE indican el nimero

de identificacion del

=
—
—
>

ol

=

>

Este lado hacia arriba

Organismo Notificado
que participa en

g
g

[coma ]| Control/Nivel de la evaluacion de
concentracion conformidad del
Lcowmot T] - - producto como
E;tablhdad de vial producto sanitario.
abierto

Informacion de seguridad

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

A PRECAUCION Una precaucion avisa al usuario sobre una
posible lesién o problemas relacionados con la
utilizacién o la utilizacién incorrecta del
instrumento como, por ejemplo,
funcionamiento incorrecto, fallos, dafios en el
propio instrumento o en otros materiales.

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

/\ ADVERTENCIA

« MATERIAL DE POSIBLE RIESGO BIOLOGICO. Para
uso diagnostico in vitro. Cada unidad o donante humano
empleado en la preparacion del HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential ha sido analizado
mediante un método o prueba autorizado por la FDA'y
ha obtenido un resultado negativo o no reactivo a la
presencia de HBsAg, Anti-HCV, prueba NAT para VIH-1,
VHC (ARN) y VIH-1/2. Cada unidad también ha dado
negativo en un test seroldgico de sifilis (RPR o STS).
Dado que ningun método de prueba supone una
garantia total de la ausencia de agentes infecciosos,
este material debe manipularse como si fuera
potencialmente infeccioso. Al manipular o desechar
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.

* Durante la manipulacion del HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential, es
necesario utilizar equipo de proteccion (por
ejemplo, guantes desechables).

* No congele el HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

/\ PRECAUCION

El HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential esta disefiado para uso diagndstico in vitro
por parte de personal cualificado.

NOTA -« No utilice el HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential si ha pasado la fecha
de caducidad que figura en el mismo o si el
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential se ha almacenado en condiciones no
especificadas.

» Almacene el HEMATOLOGY CONTROL
for WBC 5 part differential en un frigorifico
farmacéutico.

+ Almacene el HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential a una temperatura de
entre 2y 8 °C (36 y 46 °F).

* No congele el HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential.

+ Si el tapén del HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential se ensucia, limpielo
con una toallita no tejida (por ejemplo, toallitas
Kimwipes).

 Las plaquetas no se pueden medir mediante
precipitacion ni centrifugado.

 Este producto no permite medir el diferencial de
glébulos blancos bajo el microscopio.

Uso del HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential

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

* No utilice el HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential si sospecha que esta
deteriorado. Tras la mezcla, el HEMATOLOGY
CONTROL for WBC 5 part differential debe tener
un aspecto similar al de la sangre entera fresca.
En tubos no mezclados, el sobrenadante puede
aparecer turbio y rojizo; esto es normal y no
indica deterioro alguno. Cualquier otro tipo de
decoloracioén, un sobrenadante rojo muy oscuro
o resultados inaceptables podrian indicar que se
ha producido un deterioro.

» Si el HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential se almacena fuera del rango de
temperatura especificado, los valores de LY% y
LY podrian incrementarse.

+ Confirme que el nimero de lote del producto
coincide con el numero de lote de la hoja de
ensayo.

» Cuando utilice el analizador de hematologia
automatizado MEK-9100 o MEK-9200, utilice el
practico lector de codigos de barras suministrado
con el analizador hematoldgico para leer los
codigos de barras 2D de la hoja de ensayo
del HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential. Los valores del ensayo se afiaden al
analizador hematoldégico.

* Los valores de ensayo de WBC 5 part
differentials son para el caso de ajuste 6ptico
con el MEK-CAL HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Se recomienda la medicion de un control para el control de

calidad estadistico de la precision de medicion del analizador.

También se recomienda utilizar la media y los limites superior

e inferior establecidos por cada laboratorio para medir el

control.



Frecuencia del control de calidad

Se determina segln los procedimientos establecidos por cada
laboratorio.

Control utilizado
HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential

Principio de medicion
Consulte el manual del operador del analizador.

Procedimiento

1. Saque el HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5
part differential del frigorifico farmacéutico y déjelo a
temperatura ambiente (de 15 a 30 °C, de 59 a 86 °F)
durante 15 minutos antes de mezclarlo.

2. Mezcle el HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential.
NOTA - No utilice un mezclador mecanico.
* No mezcle el HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential de forma brusca. Si se
forman burbujas, se produce una hemodlisis.
1) Sujete un tubo horizontalmente entre las palmas de
las manos y girelo hacia delante y atras durante 20 a
30 segundos. Invierta el tubo de vez en cuando para
que el HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential se mezcle adecuadamente.
Gire el tubo hacia delante Invierta el tubo
y atras.

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

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

4. Mida el HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential tal y como se indica en el manual del operador
del analizador.

5. Tras la medicion, limpie el material residual del tapon y
el borde del tubo con un pafiuelo de papel sin pelusa si el
tubo ha estado abierto para la medicion. Vuelva a colocar
el tapon con firmeza.

6. Vuelva a colocar el tubo en el frigorifico en menos de
30 minutos después.

Informacion técnica

Trazabilidad metrolégica de los valores
asignados al HEMATOLOGY CONTROL for
WBC 5 part differential

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

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

2) HGB: CLSIH15-A3

3)HCTy PCT':  CLSIH7-A3

4) PLT: ICSH/WHO 2000: Recommended

methods for the visual determination
of white cell count and platelets count.
OMS/DIL/00.3, 2000

5) NE, LY, MO, EO, BA: CLSI H20-A2:Vol.27 No.4;
Reference Leukocyte (WBC)
Differential Count (proportional)
and Evaluation of Instrumental
Methods; Approved Standard -
Second Edition, 2007

LPCT: Crit de plaquetas

Valores esperados

» Compruebe que el niimero de lote del tubo coincide con el
nimero de lote de la hoja de ensayo.

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

* Los valores de ensayo se determinan en instrumentos
debidamente conservados y calibrados, utilizando los
reactivos adecuados. Las diferencias en los reactivos,
el mantenimiento, la técnica de funcionamiento y
la calibracion pueden contribuir a la variacion entre
laboratorios.

NOTA: RDW-CV se muestra como RDW en los
analizadores hematolégicos automaticos MEK-
7222 Y MEK-8222.

Composicion
El HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
contiene eritrocitos humanos, leucocitos simulados y

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

Método de esterilizacion

El HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
no esta diseflado para ser esterilizado ni para conservarse en
un entorno estéril.

Limitaciones o sustancias que interfieren

El correcto funcionamiento del control solo esta garantizado
si este se almacena y se utiliza correctamente, tal y como se
describe en este manual del operador. La mezcla insuficiente
del tubo antes de su uso invalida tanto la muestra extraida
como el material restante en el tubo.

Caracteristicas del rendimiento analitico

* Los valores asignados se presentan como una media y un
rango. La media se obtiene a partir de pruebas repetidas en
instrumentos que se han utilizado y conservado siguiendo
las instrucciones del fabricante. El rango es una estimacion
de la variacion entre laboratorios, que también tiene en
cuenta la imprecision inherente del método y la variabilidad
biologica esperada del material de control.



* Los valores de los ensayos en un nuevo lote de control
deben confirmarse antes de que el nuevo lote se ponga en
uso rutinario. Pruebe el nuevo lote cuando el instrumento
esté en buen estado de funcionamiento y los resultados
del control de calidad del antiguo lote sean aceptables. La
media recuperada por el laboratorio debe estar dentro del
rango del ensayo.

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

Método matematico sobre el que se realiza
el calculo del resultado analitico

Los siguientes parametros se calculan como se detalla a
continuacion *:

NE% =NE / WBC

LY% =LY /WBC

MO% =MO / WBC

EO% =EO / WBC

BA% =BA/WBC

MCV =HCT /RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC = HGB /HCT

MPV =PCT /PLT

1 Sin correccion de unidad

NOTA: Los indices de RBC se calculan redondeando al
nuamero entero o a la décima mas préxima.

Condiciones ambientales

Entorno de almacenamiento y transporte

Temperatura: de2a8°C (36 a46 °F)

Entorno de uso

Temperatura: de 15a30°C (59 a 86 °F)

Fecha de caducidad

La fecha de caducidad se muestra en la etiqueta del envase.
Vida util: 3 meses

Fecha de caducidad una vez abierto

14 dias (antes de la fecha de caducidad)

Paquete y numero de catalogo

Modelo Cantidad A el
catalogo
MEK-5DN (de 3,0 a3,4mL)x2 | SDN02
MEK-5DN
MEK-5DN (de 3,0 a3,4mL) x 6 | SDN06
MEK-SDL, | MEK-SDL (de3,0a34mL)x6, | o0
MEK-5DH | MEK-5DH (de 3,0 a 3,4 mL) x 6
MEK-5DL (de 3,0 a 3,4 mL) x 2,
MEK-5DN (de 3,0 23,4 mL) x 2, | SDM02
MEK-5DL, | N\fEK_SDH (de 3,0 a 3,4 mL) x 2
MEK-5DN,
MEK-5DH MEK-5DL (de 3,0 a 3,4 mL) X 4,
MEK-5DN (de 3,0 23,4 mL) x 4, | SDM04
MEK-5DH (de 3,0 2 3,4 mL) x 4

/\ ADVERTENCIA

El HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part differential
debera desecharse conforme a la normativa local y
siguiendo las directrices del centro sanitario

(incineracion, tratamiento de fundidos, esterilizacién y
desinfeccién) para eliminar residuos sanitarios
infecciosos. De no ser asi, podria provocar dafios al
medio ambiente. El HEMATOLOGY CONTROL for WBC
5 part differential es susceptible de provocar una
infeccion si existe la posibilidad de que se haya
contaminado.

Al eliminar el HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential (por ejemplo, una vez transcurrida la fecha de
caducidad), siga las instrucciones de la hoja de datos sobre
seguridad del HEMATOLOGY CONTROL for WBC 5 part
differential.

Historial de revisiones

[l Edicion Fecha Detalles AW
codigo
|| 12 cdicion | 6 de enerode | Publicacion 5 15444
2003 inicial
a ek 13 de julio de Cumplimiento
|| 72 edicion Yos i 0614-908007

NOTA < El numero de codigo de este manual se ha
cambiado de 0604-018444E a 0614-908007
cuando el manual se actualizé de la sexta a la
séptima edicion.

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

Nota para usuarios en el territorio del EEE y Suiza:

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

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

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

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

1.2 edicion: 6 de enero de 2003 I
7.2 edicién: 13 de julio de 2023
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