- OPERATOR’S MANUAL

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

General

Intended Purpose
For in vitro diagnostic use only.

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

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

Calibrate parameters are below:

1) WBC:  White Blood Cell Count

2) RBC: Red Blood Cell Count

3) HGB:  Hemoglobin Concentration
4)HCT:  Hematocrit Percent

5)MCV : Mean Corpuscular Volume

6) MCH : Mean Corpuscular Hemoglobin

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

9) MPV : Mean Platelet Volume

10) RDW: Red Blood Cell Distribution Width

Read the analyzer operator’s manual together with this
manual before and during use.

Also refer to the assay sheet provided with HEMATOLOGY
CALIBRATOR.

NOTE -+ Use HEMATOLOGY CALIBRATOR 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-1301 automated hematology analyzer
* MEK-1302 automated hematology analyzer

* MEK-1303 automated hematology and clinical chemistry
analyzer

* MEK-1305 automated hematology and ESR analyzer
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* MEK-6400 automated hematology analyzer
* MEK-6410 automated hematology analyzer
* MEK-6420 automated hematology analyzer
* MEK-6450 automated hematology analyzer (for animal)
* MEK-6500 automated hematology analyzer
* MEK-6510 automated hematology analyzer
* MEK-6550 automated hematology analyzer (for animal)
* 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 CALIBRATOR

Materials Required (Not Provided with HEMATOLOGY
CALIBRATOR)

¢ Protective gloves
* Protective glasses

» Waste container for biohazardous materials

Intended Users

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

Symbols

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

Symbol Description Symbol Description

A Caution Catalogue number

LoT| | Lot number

I:Iil Operator’s manual;
operating instructions g

Use by




symbol | Description Symbol | Description NOTE - Do not use HEMATOLOGY CALIBRATOR if it
. . . - - is past the expiration date on HEMATOLOGY
In vit O I stabilit .
n vitro diagnostic peft via_ sttty CALIBRATOR or if HEMATOLOGY
medical device Unique Device . -
. CALIBRATOR is stored under unspecified
Identifier e
N Manufacturer - conditions.
The CE mark is a
European protected conformity » Store HEMATOLOGY CALIBRATOR in a
representative mark of the European pharmaceutical refrigerator.
Union. The four
Jﬂf Temperature limits digits after the CE » Store HEMATOLOGY CALIBRATOR at
mark indicate the temperatures between 2 and 8°C (36 and 46°F).
(g"),\ Biological risks xxxx | identification number
A of the Notified * Do not freeze HEMATOLOGY CALIBRATOR.
TT Thi Body involved in
= 1S way up assessing the product’s « If the cap of HEMATOLOGY CALIBRATOR
Calibrator conformity as a medical becomes dirty, wipe with a non-woven towel
device. such as Kimwipes.

* Platelet cannot be measured by precipitation or
centrifuge.

Safety Information
AWARMNG A warning alerts the user to the possible injury or USing HEMATOLOGY CALlBRATOR

death associated with the use or misuse of the
instrument. NOTE - Refer to the analyzer operator’s manual for

/\ CAUTION A caution alerts the user to possible injury or details on measurement.
problems with the instrument associated with its
* Do not use HEMATOLOGY CALIBRATOR

use or misuse such as instrument malfunction,

instrument failure, damage to the instrument, or if deterioration is suspected. After mixing,
damage to other property. HEMATOLOGY CALIBRATOR should be similar
in appearance to fresh whole blood. In unmixed
Pay attention to all safety information in this operator’s tubes, the supernatant may appear cloudy and
manual. reddish; this is normal and does not indicate

/A WARNING

+ POTENTIALLY BIOHAZARDOUS MATERIAL.

For in vitro diagnostic use. Each human
donor/unit used in the preparation of
HEMATOLOGY CALIBRATOR has been tested
by an FDA licensed method/test and found to be
negative or non-reactive for the presence of
HBsAg, Anti-HCV, NAT testing for HIV-1, HCV
(RNA) and HIV-1/2. Each unit is also negative by
a serological test for Syphilis (RPR or STS).
Because no test method can offer complete
assurance that infectious agents are absent, this
material should be handled as potentially
infectious. When handling or disposing of 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
CALIBRATOR.

+ Do not swallow HEMATOLOGY CALIBRATOR.

/\ CAUTION

HEMATOLOGY CALIBRATOR is intended for in
vitro diagnostic use only by trained personnel.

deterioration. Other discoloration, very dark red
supernatant or unacceptable results may indicate
deterioration.

» 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 of a Nihon Kohden genuine control. The
assay values are entered into the hematology
analyzer.

* When using the MEK-1301 or MEK-1302
automated hematology analyzer, MEK-1303
automated hematology and clinical chemistry
analyzer or MEK-1305 automated hematology
and ESR analyzer, read the three barcodes
printed on the “Barcode Entry” area on the assay
sheet of the Nihon Kohden genuine control with
the connected barcode reader. The barcodes
may be read in any order.

Perform calibration in the following cases.

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

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

 Other cases where calibration is required.

Calibrator Used
HEMATOLOGY CALIBRATOR



Frequency of Performing Calibration

Determine according to inspections performed by each
laboratory.

Measurement Principle

Refer to the analyzer operator’s manual.

Procedure

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

2. Mix HEMATOLOGY CALIBRATOR.

NOTE < Do not use a mechanical mixer.

+ Do not mix HEMATOLOGY CALIBRATOR
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
CALIBRATOR is mixed thoroughly.

Roll the tube back and forth

Invert the tube

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

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

4. Measure HEMATOLOGY CALIBRATOR 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 CALIBRATOR

For each parameter, the internationally recognized reference
method is:

1) WBC and RBC: ICSH 1988: The assignment of

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

2) HGB: CLSI H15-A3
3) HCT and 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

L PCT: Platelet Crit

Assay 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, and operation technique
may contribute to inter-laboratory variation.

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

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

Limitations

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

Composition

HEMATOLOGY CALIBRATOR contains human
erythrocytes, simulated leukocytes and mammalian platelets
suspended in a plasma-like fluid with preservatives.

Sterilization Method

HEMATOLOGY CALIBRATOR is not intended to be
sterilized or kept in a sterile environment.

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

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

MCH =HGB/RBC

MCHC =HGB/HCT



MPV =PCT /PLT

1 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 and 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: 1 month

Shelf Life Date After Opening

7 days (within the expiration date)

Package and Catalog Number

atal
Model Qty S u rﬁboegr
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 1 CALO1
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 2 CALO02
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 3 CAL03
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 4 CALO04
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 5 CALO5
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 6 CAL06
MEK-CAL
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 7 CALO07
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 8 CAL08
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 9 CAL09
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 10 | CAL10
MEK-CAL (2.0 to 2.4 mL) x 11 CAL11
MEK-CAL (2.0t02.4mL) x 12 | CALI2
Disposal

/A WARNING

Dispose of HEMATOLOGY CALIBRATOR
according to your local laws and your facility’s
guidelines (including incineration, melt treatment,

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

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

Revision History

Edition Date Details (ol
Number
1st Edition 13 Jun 2007 Initial issue 0604-021476
6th Edition 30 Mar 2023 IVDR. 0614-908008
compliance
| 7th Edition 19 Jan 2024 Corrections 0614-908008A

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

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

page.

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

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

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

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

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

Phone +44 14-8333-1328
5123

1st Edition: 13 Jun 2007
|7th Edition: 19 Jan 2024



- KORISNICKI PRIRUCNIK

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Opcenito

Namjena

Samo za dijagnosticku upotrebu in vitro.

HEMATOLOGY CALIBRATOR namijenjen je in

vitro dijagnosti¢koj upotrebi kao kalibrator pune krvi

s dodijeljenom vrijedno$¢u osmisljen za pracenje

vrijednosti hematoloskih brojaca poduzeca Nihon Kohden.
HEMATOLOGY CALIBRATOR ne upotrebljava se za
postavljanje dijagnoze ili...ili kao..pomo¢ pri postavljanju
dijagnoze, prognoziranje, predvidanje bolesti ili

fizioloSkog stanja pacijenta. Mjerenjem ovog instrumenta
HEMATOLOGY CALIBRATOR osigurava se rad proizvoda
prema njegovoj namjeni.

Parametri za umjeravanje nalaze se u nastavku:

1) WBC:  broj leukocita

2) RBC:  broj eritrocita

3) HGB:  koncentracija hemoglobina

4) HCT:  postotak hematokrita

5)MCV:  prosjecni volumen jednog eritrocita

6) MCH:  prosjeéni sadrzaj hemoglobina u jednom

eritrocitu
7) MCHC: prosje¢na koncentracija hemoglobina u eritrocitu
8) PLT: broj trombocita
9) MPV:

10) RDW: mjera varijabilnosti veli¢ine eritrocita

prosjecan volumen trombocita u krvi

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

Pogledajte i ispitni list isporu¢en uz HEMATOLOGY
CALIBRATOR.

NAPOMENA « HEMATOLOGY CALIBRATOR
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
poduzec¢a Nihon Kohden.

Namijenjen je upotrebi s
* Automatskim hematoloskim broja¢em MEK-1301
* Automatskim hematoloskim broja¢em MEK-1302
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* Automatskim hematoloskim brojacem MEK-1303 i
klinickim kemijskim brojacem

* Automatskim hematoloskim brojacem i mjeracem brzine
sedimentacije MEK-1305

* Automatskim hematoloskim brojacem MEK-6400

 Automatskim hematoloskim brojac¢em MEK-6410

* Automatskim hematoloskim brojacem MEK-6420

* Automatskim hematoloskim brojacem MEK-6450
(za Zivotinje)

* Automatskim hematoloskim brojacem MEK-6500

* Automatskim hematoloskim brojacéem MEK-6510

* Automatskim hematoloskim brojacem MEK-6550
(za zZivotinje)

* Automatskim hematoloskim brojacem MEK-7222

* Automatskim hematoloskim brojacem MEK-7300

* Automatskim hematoloskim brojacem MEK-8222

* Automatskim hematoloskim brojacem MEK-9100

 Automatskim hematoloskim brojac¢em MEK-9200

Isporu€eni materijali i potrebni materijali

Isporuceni materijali
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Potrebni materijali (nisu isporuceni uz HEMATOLOGY
CALIBRATOR)

* Zastitne rukavice

 Zastitne naocale

» Spremnik za otpadne, bioloski opasne materijale

Korisnici kojima je proizvod namijenjen
Samo za upotrebu u laboratoriju opremljenom 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
CALIBRATOR. Svaki je znak opisan u tablici u nastavku.

Znak Opis Znak Opis
A Oprez Broj serije

I:E] Korisnicki priruénik; g Upotrebljava

upute za upotrebu

—— In vitro dijagnosticki
Kataloski broj medicinski proizvod




Znak Opis Znak Opis
N Proizvodac Jedinstvena
identifikacijska
Predstavnik za Europu oznaka proizvoda
Oznaka CE zasti¢ena je
Jﬁ Temperaturne granice oznaka sukladnosti sa
zahtjevima Europske
&\ Bioloski rizici unije. Cetiri znamenke
nakon oznake
_T Ova strana gore C E CE predstavljaju
xxxx | identifikacijski broj
swmen] | Kalibrator prijavljenog tijela koje
Stabilnost otvorene sudjeluje u procjeni
bodice sukladnosti proizvoda
kao medicinskog
proizvoda.

Sigurnosne informacije

A UPOZORENJE Upozorenjem se korisnika upozorava na
moguéu ozljedu ili smrt povezane s upotrebom
ili pogreSnom upotrebom instrumenta.

A OPREZ Time se korisnika upozorava na moguc¢u
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 prirucniku.

/A UPOZORENJE

+ MOGUCNOST BIOLOSKI OPASNOG
MATERIJALA. Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.
Svaki davatelj uzorka ljudskog porijekla / jedinica
upotrijebljeni u pripremi instrumenta
HEMATOLOGY CALIBRATOR testirani su
metodom/testom koji je odobrila Agencija za
hranu i lijekove Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava
(FDA) i negativni su ili ne reagiraju na prisutnost
HBsAg, Anti-HCV, NAT testiranje na HIV-1, HCV
(RNA) i HIV-1/2. Svaka je jedinica seroloSki
testirana i negativna na sifilis (RPR ili STS).
Buduci da se nijednom metodom testiranja ne
moze u potpunosti jamciti da uzro€nici zarazne
bolesti ne postoje, tim materijalom treba rukovati
kao da postoji mogucnost zaraze. Pri rukovanju
boc€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 HEMATOLOGY CALIBRATOR
nosite zastithu opremu poput jednokratnih
rukavica.

* Ne gutajte HEMATOLOGY CALIBRATOR.

/A OPREZ

HEMATOLOGY CALIBRATOR namijenjen je za in
vitro dijagnostiku koju obavlja samo obuceno osoblje.

NAPOMENA < Ne upotrebljavajte HEMATOLOGY
CALIBRATOR ako je rok trajanja
naznacen na instrumentu HEMATOLOGY
CALIBRATOR istekao ili ako nje
HEMATOLOGY CALIBRATOR skladisten
pod nenaznacenim uvjetima.

+ HEMATOLOGY CALIBRATOR skladistite u
farmaceutskom hladnjaku.

+ HEMATOLOGY CALIBRATOR skladistite
pri temperaturama izmedu 2i 8 °C (36 i
46 °F).

* Ne zamrzavajte HEMATOLOGY
CALIBRATOR.

» Ako je poklopac instrumenta
HEMATOLOGY CALIBRATOR zaprljan,
obriSite ga netkanom krpom poput
maramica Kimwipes.

» Trombociti se ne mogu mijeriti taloZzenjem
ili centrifugiranjem.

Upotreba instrumenta HEMATOLOGY
CALIBRATOR

NAPOMENA -+ Za pojedinosti o mjerenju pogledajte

korisnicki priru¢nik za brojac.

* Ne upotrebljavajte HEMATOLOGY
CALIBRATOR ako sumnjate da
je pokvaren. Nakon mijeSanja
HEMATOLOGY CALIBRATOR treba sliciti
svjezoj punoj krvi. U epruvetama u kojima
sadrzaj nije promijeSan, supernatant se
moze doimati mutnim i crvenkastim; to je
normalno i ne ukazuje na to da je proizvod
pokvaren. Drugi gubici boje, supernatant
veoma tamne crvene boje ili neprihvatljivi
rezultati mogu ukazivati na to da je
proizvod pokvaren.

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

* Pri upotrebi automatskih hematoloskih
brojata MEK-9100 ili MEK-9200
upotrijebite prakti¢ni Citac crticnog
koda koji se isporu€uje s hematoloskim
brojatem za ocitavanje dvodimenzionalnih
crtiénih kodova na ispitnom listu stvarne
kontrole Nihon Kohden. Ispitne vrijednosti
upisane su u hematoloski brojac.

* Pri upotrebi automatskih hematoloskih
brojaca MEK-1301 ili MEK-1302,
automatskog hematoloskog i klinickog
kemijskog brojata MEK-1303 ili
Automatskog hematoloSkog brojaca
i mjeraca brzine sedimentacije MEK-
1305 oditajte tri crtiCna kéda ispisana na
podrucju »Upis crticnog kdda« na ispitnom
listu stvarne kontrole Nihon Kohden
pomocu spojenog Citaca crti¢nih kodova.
Crti¢ni kodovi mogu se citati bilo kojim
redoslijedom.

Umjeravanje obavite u sljede¢im slucajevima.



» Umjeravanje je potrebno kao rezultat redovite kontrole
kvalitete.

» Umjeravanje je potrebno kao rezultat kontrole kvalitete
obavljene nakon odrZavanja.

* U drugim slu¢ajevima kada je umjeravanje potrebno.

Upotrijebljeni kalibrator
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Ucestalost umjeravanja

Utvrdite prema provjerama obavljenim u svakom laboratoriju.

Nacelo mjerenja

Pogledajte korisnicki priru¢nik za brojac.

Postupak

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

2. PromijeSajte HEMATOLOGY CALIBRATOR.

NAPOMENA < Ne upotrebljavajte mehanicki uredaj za
mijeSanje.
« HEMATOLOGY CALIBRATOR
nemojte grubo mijesati. Ako se u
uzorku pojave mjehuriéi, to moze
uzrokovati hemolizu.

1) Drzite epruvetu u vodoravnom polozaju izmedu
dlanova i okrecite je naprijed-natrag od 20 do 30
sekundi. Povremeno preokrenite epruvetu kako biste
dobro promijesali HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Okrecite epruvetu naprijed-
natrag

Preokrenite epruvetu

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

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

4. Izmjerite HEMATOLOGY CALIBRATOR prema
uputama u korisnickom prirucniku 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 ¢ep i
dobro pricvrstite.

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

Tehnicke informacije

Mjeriteljska sljedivost vrijednosti
dodijeljenih instrumentu HEMATOLOGY
CALIBRATOR

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

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.

L PCT: Platelet Crit (trombokrit)

Ispitne 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 i tehnika
upotrebe mogu doprinijeti razlikama u rezultatima
dobivenim u razli¢itim laboratorijima.

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

NAPOMENA: RDW-CV prikazan je kao RDW na
automatskim hematoloSkim brojacima
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420,
MEK-6450, MEK-7222 i MEK-8222.

Ograni¢enja

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

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

Sastav

HEMATOLOGY CALIBRATOR sadrzi eritrocite ljudskog
porijekla, simulirane leukocite i trombocite sisavaca
suspendirane u tekuéini nalik plazmi koja sadrzi konzervanse.

Metoda sterilizacije

Nisu predvideni sterilizacija i drzanje instrumenta
HEMATOLOGY CALIBRATOR u sterilnom okruzenju.



Matematicki pristup na temelju kojeg se
izracunavaju analiticki rezultati

Sljedeci parametri racunaju se na sljedeéi nacin *:

MCV =HCT/RBC

MCH = HGB / RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT

! bez ispravka jedinice

NAPOMENA: Indeksi RBC raunaju se zaokruzivanjem
na cijeli broj ili najblizu desetinu.

Uvjeti okolisa

Uvijeti skladiStenja i prijevoza

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

OkruZenje za upotrebu

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

Datum isteka

Datum isteka prikazan je na naljepnici na spremniku.

Vijek trajanja: 1 mjesec

Rok upotrebe nakon otvaranja

7 dana (do datuma isteka)

Ambalaza i kataloski broj

Kataloski

Model Koli¢ina .
broj

MEK-CAL (0d2,0do2,4ml)x1 | CALO1

MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 ml) x2 | CALO2

MEK-CAL (od 2,0 do 2,4 ml) x 3 | CALO3

MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 ml) x4 | CALO4

MEK-CAL (od 2,0 do 2,4 ml) x5 | CALOS

MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 ml) x 6 | CAL06

MEK-CAL
MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 ml) x7 | CALO7

MEK-CAL (0od 2,0 do 2,4 ml) x 8 | CALOS

MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 ml) x9 | CAL0O9

MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 ml) x 10 | CAL10

MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 ml) x 11 | CAL11

MEK-CAL (0d 2,0 do 2,4 ml) x 12 | CAL12

Odlaganje

/A UPOZORENJE

HEMATOLOGY CALIBRATOR odlozZite prema
lokalnim zakonima i smjernicama svoje ustanove
(uklju€ujuci spaljivanje, topljenje, sterilizaciju,

dezinfekciju i zahtjev za odlaganje otpada) za
odlaganje zaraznog medicinskog otpada. U
suprotnom proizvod moze nastetiti okoliSu. Ako
postoji mogucénost da je HEMATOLOGY
CONTROL zarazen, moze prouzro iti zarazu.

Pri zbrinjavanju instrumenta HEMATOLOGY
CALIBRATOR, primjerice kada je proSao datum isteka,
slijedite upute Sigurnosno-tehnickog lista instrumenta
HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Povijest preradenog izdanja

Izdanje Datum Pojedinosti Kéd

Lizdanje | 13.1ipnja2007. | 7Y% | 0604021476
izdavanje
Sukladnost

6.izdanje | 30. ozujka 2023. | s Uredbom | 0614-908008
IVDR

0614-908008A

7.izdanje | 19. sijecnja 2024. | Ispravci

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

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

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 proizvodac i mjerodavnom
tijelu drzave ¢lanice EGP-a, ili Svicarske, u kojoj korisnik i/ili pacijent
imaju nastan.

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

“ 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
IVD C E
VD[ 25

1. izdanje: 13. lipnja 2007.
7. izdanje: 19. sijecnja 2024.



- PROVOZNi PRIRUCKA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Obecné

Zamysleny ucel
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

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

Nize jsou uvedeny parametry kalibrace:

1) WBC:  Pocet bilych krvinek

2) RBC:  Pocet cervenych krvinek

3) HGB:  Koncentrace hemoglobinu

4) HCT:  Procento hematokritu

5) MCV:  Stredni objem erytrocytl

6) MCH:  Stifedni mnozstvi hemoglobinu v erytrocytu

7) MCHC: Stiedni koncentrace hemoglobinu v erytrocytu
8) PLT: Pocet trombocytt

9) MPV:  Stiedni objem trombocytl

10) RDW:  Sitka rozlozeni Gervenych krvinek
Pfed pouzitim a béhem pouzivani si prectéte provozni
priruc¢ku analyzatoru spolu s touto piiruckou.

Také se tid’te testovacim listem, ktery je ptilozen k
HEMATOLOGY CALIBRATOR.

POZNAMKA « HEMATOLOGY CALIBRATOR pouziveijte
pouze se specifikovanymi analyzatory.
» Pred pouzitim si peclivé prectéte
bezpecnostni list (SDS). Bezpecnostni list

(SDS) je k dispozici u vaseho zastupce
spole¢nosti Nihon Kohden.

Zatizeni urcena k pouziti v kombinaci s
* MEK-1301 Automaticky hematologicky analyzator
* MEK-1302 Automaticky hematologicky analyzator

* MEK-1303 Automatizovany hematologicky a klinicky
chemicky analyzator

[ 0614-908008A |

* MEK-1305 Automaticky hematologicky a ESR analyzator
* MEK-6400 Automaticky hematologicky analyzator
* MEK-6410 Automaticky hematologicky analyzator
* MEK-6420 Automaticky hematologicky analyzator

* MEK-6450 Automaticky hematologicky analyzator
(pro zvifata)

* MEK-6500 Automaticky hematologicky analyzator
* MEK-6510 Automaticky hematologicky analyzator

* MEK-6550 Automaticky hematologicky analyzator
(pro zvirata)

* 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 CALIBRATOR

PoZadované materialy (nejsou sou¢asti HEMATOLOGY
CALIBRATOR)

e Ochranné rukavice
e Ochranné bryle

» Nadoba na odpadni biologicky nebezpe¢né materialy

ZamysSleni uzivatelé

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

Symboly

Nasledujici symboly se pouzivaji s HEMATOLOGY CALIBRATOR.
Popisy jednotlivych symboli jsou uvedeny v tabulce nize.

Symbol Popis Symbol Popis

A Upozornéni Katalogové ¢islo

Lot| | Cislo Sarze

[:E] Provozni pfirucka;
pokyny k obsluze g Pouzit do




Symbol Popis Symbol Popis
Zdravotnicky Stabilita oteviené
prostiedek pro lahvicky
diagnostiku in vitro Jedine¢ny

N Vyrobce

identifikator zafizeni

Oznaceni CE je

m
o

Evropsky zastupce

chranéné oznaceni
shody Evropské

Teplotni limity

unie. Ctyfi Gislice
za znackou CE

Biologicka rizika

oznacuji identifika¢ni
¢islo vyrozuméného

=1%o

Touto stranou nahoru

organu zapojeného
do posuzovani

Kalibrator

shody vyrobku jako

zdravotnického
prostiedku.

Bezpecénostni informace

/\ VYSTRAHA

/\ UPOZORNENI

Vystraha upozorfiuje uzivatele na mozné
zranéni nebo smrt souvisejici s pouzivanim
nebo nespravnym pouzivanim pristroje.

Upozornéni upozorfiuje uzivatele na mozné
zranéni nebo problémy s pristrojem
souvisejici s jeho pouzivanim nebo
nespravnym pouzivanim, napfiklad porucha
pfistroje, selhani pfistroje, poSkozeni
pfistroje nebo poskozeni jiného majetku.

Veénujte pozornost vSem bezpec€nostnim informacim v této

provozni pfirucce.

/A VYSTRAHA

« POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY

MATERIAL. Pr

o diagnostiku in vitro. Kazdy

lidsky darce/jednotka pouzita pfi pfipravé
HEMATOLOGY CALIBRATOR byla testovana
metodou/testem schvalenym agenturou FDA

a bylo zjisténo, Ze je negativni nebo nereaktivni

na pritomnost

HBsAg, Anti-HCV, NAT testt 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
zku$ebni metoda nemuiiZze 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 opatieni 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
pouzivejte och

s HEMATOLOGY CALIBRATOR
ranné pomlcky, napfiklad

jednorazové rukavice.
+ HEMATOLOGY CALIBRATOR nepolykejte.

/A UPOZORNENI

HEMATOLOGY CALIBRATOR je ur€en pouze pro
diagnostiku in vitro provadénou vyskolenymi pracovniky.

POZNAMKA -

Nepouzivejte HEMATOLOGY
CALIBRATOR, pokud uplynulo datum
expirace uvedené na HEMATOLOGY
CALIBRATOR nebo pokud je
HEMATOLOGY CALIBRATOR skladovan
za nespecifikovanych podminek.
HEMATOLOGY CALIBRATOR skladujte ve
farmaceutické chladnicce.

HEMATOLOGY CALIBRATOR uchovavejte
pfi teploté od 2 az 8 °C (36 az 46 °F).
Nezmrazujte HEMATOLOGY
CALIBRATOR.

Pokud se vicko HEMATOLOGY
CALIBRATOR zaspini, otfete jej netkanou
utérkou, napfiklad utérkami Kimwipes.
Trombocyty nelze méfit srazenim ani
odstfedovanim.

Pouziti HEMATOLOGY CALIBRATOR

POZNAMKA -

Podrobnosti o méfeni naleznete v provozni
pfiru¢ce analyzatoru.

Nepouzivejte HEMATOLOGY
CALIBRATOR, pokud existuje podezieni
na zhorSeni stavu. Po smiseni by
HEMATOLOGY CALIBRATOR mél mit
vzhled podobny Cerstvé piné krvi. V
nesmichanych zkumavkach se supernatant
muZze jevit zakaleny a nacervenaly; to

je normalni a nenaznacuje to zhorseni.
Jiné zabarveni, velmi tmavé Cerveny
supernatant nebo nepfijatelné vysledky
mohou naznacovat zhorSeni stavu.

Potvrdte, Ze se Cislo Sarze produktu
shoduje s Cislem SarZe na testovacim listu.

PFi pouziti automatického hematologického
analyzatoru MEK-9100 nebo MEK-

9200 pouzijte ru¢ni ¢teCku ¢arovych

kodu, ktera je soucasti hematologického
analyzatoru, k nacteni 2D ¢arovych kédU
na testovacim listu originalni kontroly Nihon
Kohden. Hodnoty testu se zadavaiji do
hematologického analyzatoru.

Pfi pouziti automatického hematologického
analyzatoru MEK-1301 nebo MEK-1302,
automatického hematologického a
klinického chemického analyzatoru MEK-
1303 nebo automatického hematologického
a ESR analyzatoru MEK-1305 si nactéte

tfi Carove kody vytisténé v casti ,Zadani
¢arového kédu“ na testovacim listu
originalni kontroly Nihon Kohden pomoci
pFipojené &tecky &arovych koda. Carové
kody Ize Cist v libovolném poradi.

Kalibraci proved'te v nésledujicich pfipadech.

« Kalibrace je vyzadovana v disledku pravidelné kontroly

kvality.

« Kalibrace je vyzadovana v disledku kontroly kvality
provadéné po udrzbé.

« Dalsi pfipady, kdy je vyzadovana kalibrace.



Pouzity kalibrator
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Cetnost provadéni kalibrace

Stanovi se podle kontrol provadénych kazdou laboratofi.

Princip méreni

Prectéte si provozni ptirucku k analyzatoru.

Procedura

1. Pfed smichanim vyjméte HEMATOLOGY
CALIBRATOR 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 CALIBRATOR.

POZNAMKA « Nepouzivejte mechanicky mixér.
* Nemichejte HEMATOLOGY
CALIBRATOR hrubé. Pokud bubl3, je
zpusobena hemolyza.

1) Drzte zkumavku vodorovné mezi dlanémi a
po dobu 20 az 30 sekund ji otacejte dopiedu a
dozadu. Prilezitostné zkumavku pievratte, aby se
HEMATOLOGY CALIBRATOR dtikladné promichal.

Obratte zkumavku

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

4. Zméite HEMATOLOGY CALIBRATOR podle pokynti v
provozni piirucce 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 vratte do chladnicky do 30 minut.

Technické informace

Metrologicka navaznost hodnot
pfifazenych HEMATOLOGY CALIBRATOR

Pro kazdy parametr je mezinadrodné uznévana referencni
metoda nasledujici:

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

2) HGB: CLSIH15-A3

3)HCTaPCT?!:  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

LPCT: Kritérium trombocyttl

Hodnoty testu

» 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 dobfe udrzovanych,
spravn¢ kalibrovanych pfistrojich s pouzitim vyhovujicich
reagencii. Rozdily v reagenciich, udrzbé¢ a provozni
technice mohou pfispivat k odchylkdm mezi laboratofemi.

* Pritazené hodnoty jsou prezentovany jako pramér. Stiedni
hodnota je odvozena z opakovanych testl na pfistrojich
provozovanych a udrzovanych podle pokyni vyrobce.

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

Omezeni

Funk¢nost kalibratoru je zajisténa pouze v ptipade, ze je
prostredek spravné skladovan a pouzivan podle popisu v
této provozni prirucce. Netplné promichani zkumavky pred
pouzitim znehodnocuje jak odebrany vzorek, tak veskery
zbyvajici material ve zkumavce.

Slozeni

HEMATOLOGY CALIBRATOR obsahuje lidské erytrocyty,
simulované leukocyty a savéi trombocyty suspendované v
tekutiné podobné plazmé s konzerva¢nimi latkami.

Metoda sterilizace

HEMATOLOGY CALIBRATOR neni urcen ke sterilizaci ani
k uchovavani ve sterilnim prostiedi.



Matematicky pristup, na jehoz zakladé se
provadi vypocet analytického vysledku

Nasledujici parametry se vypoditaji takto: *
MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT

1 Bez korekce jednotky

POZNAMKA: Indexy RBC se poditaji zaokrouhlenim na
celé Cislo nebo na nejblizsi desetinu.

Okolni podminky

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

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

Datum expirace
Datum expirace je uvedeno na $titku nadoby.

Zivotnost: 1 mésic

Doba pouzitelnosti po otevreni

7 dni (do data expirace)

Likvidace

/A VYSTRAHA

Zlikvidujte HEMATOLOGY CALIBRATOR v souladu
s mistnimi zakony a pokyny vaseho zafizeni
(v€etné spalovani, roztaveni, sterilizace, dezinfekce

a zadosti o likvidaci odpadu) pro likvidaci infekéniho
zdravotnického odpadu. V opacném pfipadé to
muze mit vliv na Zivotni prostfedi. Pokud existuje
moznost, Ze produkt maze byt kontaminovan
infekci, muze zpusobit infekci.

Pti likvidaci HEMATOLOGY CALIBRATOR, naptiklad po
uplynuti data expirace, postupujte podle pokynti uvedenych v
bezpecnostnim listu (SDS) HEMATOLOGY CALIBRATOR.

historie revizi

Verze Datum Detaily Koédove Eislo
I vydani | 13. gervna 2007 | DOSACENT | 0604021476
vydani
Shoda s
6. vydani . b 0614-908008
vydani 30. bfezna 2023 IVDR

0614-908008A

7. vydani 19. ledna 2024 Opravy

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

* Zmény provedené v poslednim vydani jsou
oznaceny pruhem na levém okraji kazdé

. s i stranky.
Balici a katalogové cCislo
Model Mnozstvi Kat:va!ogove
Cislo
MEK-CAL (2,0 az 2,4 ml) x 1 CALO1
MEK-CAL (2,0 az 2,4 ml) x 2 CALO02
MEK-CAL (2,0 az 2,4 ml) x 3 CALO3
MEK-CAL (2,0 az 2,4 ml) x 4 CAL0O4
MEK-CAL (2,0 az 2,4 ml) x 5 CALOS
MEK-CAL (2,0 az 2,4 ml) x 6 CALO06
MEK-CAL -

MEK-CAL (2,0 az 2,4 ml) x 7 CALO07 Poznamka pro uzivatele na izemi EHS a Svycarska:

~ Vsechny zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s timto prostiedkem je
MEK-CAL (2,0 az 2,4 ml) x 8 CALO8 nutné nahlasit evropskému zastupci uréenému vyrobcem a piislusnému
MEK-CAL (2,0 az 2,4 ml) x 9 CALO09 Gitadu &lenského statu EHS a Svycarska, kde uZivatel a/nebo pacient sidli.
MEK-CAL (2,0 az 2,4 ml) x 10 CAL10

N Autorska prava
MEK-CAL (2,0 az 2,4 ml) < 11 CALI1 Cely obsah této prirucky je chranén autorskymi pravy spolecnosti Nihon
MEK-CAL (2,0 az 2,4 ml) x 12 CALI12 Kohden. Vsechna prava vyhrazena.

|7. vydani: 19. ledna 2024

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328

o £

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

1. vydani: 13. ¢ervna 2007



P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Uldteave

Sihtotstarve

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

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

Kalibreerimisparameetrid on jargmised.

1) WBC:  valgete vereliblede arv

2) RBC:  punaste vereliblede arv

3) HGB:  hemoglobiini kontsentratsioon

4) HCT:  hematokriti protsent

5) MCV:  keskmine korpuskulaarne maht

6) MCH:  keskmine korpuskulaarne hemoglobiin

7) MCHC: keskmine korpuskulaarne hemoglobiini
kontsentratsioon

8) PLT: trombotsiiiitide arv

9) MPV:  keskmine trombotsiiiitide maht

10) RDW: punaste vereliblede jaotuse laius

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

Vaadake ka kalibraatoriga HEMATOLOGY CALIBRATOR
kaasasolevat analiiiisilehte.

MARKUS -« Kasutage kalibraatorit HEMATOLOGY
CALIBRATOR ainult ettenahtud
anallsaatoritega.

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

Seadmed, mis on moeldud kasutamiseks koos jirgmistega
* MEK-1301 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator
* MEK-1302 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator

* MEK-1303 automatiseeritud hematoloogia ja kliinilise
keemia analiisaator

[ 0614-908008A |

* MEK-1305 automatiseeritud hematoloogia- ja ESR-i
analiisaator

* MEK-6400 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator
* MEK-6410 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator
* MEK-6420 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator

* MEK-6450 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator
(loomadele)

* MEK-6500 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator
* MEK-6510 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator

* MEK-6550 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator
(loomadele)

* 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 CALIBRATOR

Vajalikud materjalid (ei ole kalibraatoriga
HEMATOLOGY CALIBRATOR kaasas)
» Kaitsekindad

* Kaitseprillid

* Bioohtlike materjalide jadtmekonteiner

Ettenahtud kasutajad

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

Sumbolid

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

Stimbol Kirjeldus Stimbol Kirjeldus
A Ettevaatust Lot| | Partiinumber
I:E Kasutusjuhend, g Kolblikkusaeg

kasutussuunised

In vitro diagnostiline

Katalooginumber meditsiiniseade




Stimbol Kirjeldus Stimbol Kirjeldus
. Seadme ainulaadne
Tootja . .
N / identifikaator
Esindaja Euroopas CE-mirgis on
Euroopa Liidu

kaitstud vastavustéhis.
CE-mérgise jarel
olevad neli numbrit
XXxX | néitavad toote kui
meditsiiniseadme
vastavust hindava

& Temperatuuripiirang

Bioloogilised ohud

=430

See pool iiles

swsrer] | Kalibraator teavitatud asutuse
Avatud viaali identifitseerimisnumbrit.
.
stabiilsus
Ohutusteave
A HOIATUS Teade ,Hoiatus” hoiatab kasutajat vdimaliku

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

/\ ETTEVAATUST Teade ,Ettevaatust” hoiatab kasutajat
voimalike vigastuste v&i instrumendi
probleemide eest, mis on seotud selle
kasutamise voi vaarkasutusega, nagu
instrumendi rike voi térge, instrumendi voi
muu vara kahjustus.

MARKUS

Arge kasutage kalibraatorit HEMATOLOGY
CALIBRATOR, kui selle aegumiskuupaev on
kalibraatoril HEMATOLOGY CALIBRATOR
margitu jargi méoddas voi kui kalibraatorit
HEMATOLOGY CALIBRATOR hoitakse
maaratlemata tingimustes.

Hoidke kalibraatorit HEMATOLOGY
CALIBRATOR farmaatsiatoodetele moeldud
kdlmikus.

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

Arge kiilmutage kalibraatorit HEMATOLOGY
CALIBRATOR.

+ Kui kalibraatori HEMATOLOGY
CALIBRATOR kork maardub, piihkige seda
lausriidest ratikuga, nagu Kimwipes.

» Trombotstilte ei saa modta sadestamise ega
tsentrifuugimisega.

Pdoérake tahelepanu kogu selles kasutusjuhendis toodud
ohutusteabele.

/A HOIATUS

* POTENTSIAALSELT BIOOHTLIK MATERJAL. In
vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Iga
HEMATOLOGY CALIBRATOR-i ettevalmistamisel
kasutatud inimdoonorit/Uksust on testitud FDA
litsentsitud meetodi/testiga ja on leitud, et see on
negatiivne voi mittereaktiivne HBsAg, anti-HCV
antikehade OR HCV-vastaste antikehade,
NAT-test HIV-1 ja HCV suhtes. (RNA) ja HIV-1/2.
Iga Uksus on negatiivne ka stUfilise 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) vdi muudes samavaarsetes
bioohutuse protseduurides.

Kandke HEMATOLOGY CALIBRATOR-i
kasitsemisel kaitsevarustust, naiteks Uhekordselt
kasutatavaid kindaid.

+ Arge neelake alla HEMATOLOGY CALIBRATOR-it.

/\ ETTEVAATUST

HEMATOLOGY CALIBRATOR on méeldud ainult
in vitro diagnostiliseks kasutamiseks vastava
koolituse saanud tdotajate poolt.

Kalibraatori HEMATOLOGY
CALIBRATOR kasutamine

MARKUS +« Mb&dtmise liksikasjad leiate analiisaatori
kasutusjuhendist.

Arge kasutage kalibraatorit HEMATOLOGY
CALIBRATOR, kui kahtlustate riknemist.
Parast segamist peaks kalibraator
HEMATOLOGY CALIBRATOR 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 voéivad viidata
riknemisele.

Kontrollige, et toote partiinumber Uhtiks
analtusilehel oleva partiinumbriga.

Kui kasutate automatiseeritud
hematoloogiaanalisaatorit MEK-
9100 vo6i MEK-9200, kasutage
hematoloogiaanallsaatoriga kaasas
olevat kaeparast vootkoodilugejat, et
lugeda 2D-vo6tkoode Nihon Kohdeni
originaalkontrolli analtisilehelt.
Analllsi vaartused sisestatakse
hematoloogiaanallisaatorisse.

Kui kasutate automatiseeritud
hematoloogiaanallsaatorit MEK-1301 voi
MEK-1302, automatiseeritud hematoloogia-
ja kliinilise keemia analtsaatorit MEK-1303
vOi automatiseeritud hematoloogia- ja ESR-i
analUsaatorit MEK-1305, lugege Nihon
Kohdeni originaalkontrolli analtiusilehelt
kolme vootkoodi, mis on trikitud alale
,Vootkoodi sisestamine”. Vootkoode saab
lugeda mis tahes jarjekorras.



Kalibreerige jargmistel juhtudel.
 Kalibreerimine on vajalik regulaarse kvaliteedikontrolli
jaoks.

« Kalibreerimine on vajalik hooldusjérgse kvaliteedikontrolli
jaoks.

* Muud juhtumid, kus kalibreerimine on vajalik.

Kasutatud kalibraator
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Kalibreerimise sagedus
Maérake iga labori kehtestatud kontrollide korra kohaselt.

Moo6tmispohimote

Vaadake analiisaatori kasutusjuhendit.

Protseduur

1. Votke kalibraator HEMATOLOGY CALIBRATOR
farmaatsiatoodetele moeldud kiillmikust vélja ning
laske sellel enne segamist 15 minutit toatemperatuurini
(15...30 °C, 59...86 °F) soojeneda.

2. Segage kalibraatorit HEMATOLOGY CALIBRATOR.

MARKUS - Arge kasutage mehaanilist segurit.
+ Arge segage kalibraatorit HEMATOLOGY

CALIBRATOR jarsult. Kui see mullitama
hakkab, tekib hemolilUs.

1) Hoidke katsutit horisontaalselt peopesade vahel ja
rullige seda edasi-tagasi 20 kuni 30 sekundit. Aeg-ajalt
keerake katsuti iimber, et kalibraator HEMATOLOGY
CALIBRATOR seguneks pdhjalikult.

Rullige katsutit edasi-tagasi

Po6orake katsuti mber

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

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

4. Mootke kalibraatorit HEMATOLOGY CALIBRATOR
analiisaatori kasutusjuhendis toodud suuniste kohaselt.

5. Pérast modtmist puhastage korgilt ja katsuti servast
jadkmaterjal ebemevaba salvritikuga, kui katsuti on olnud
modtmiseks avatud. Asetage kork tihedalt tagasi.

6. Pange katsuti 30 minuti jooksul tagasi kiilmikusse.

Tehniline teave

KALIBRAATORILE HEMATOLOGY
CALIBRATOR MAARATUD VAARTUSTE
METROLOOGILINE JALGITAVUS

Iga parameetri jaoks on rahvusvaheliselt tunnustatud
vordlusmeetod.

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

2) HGB: CLSI H15-A3

3)HCTjaPCT!:  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

L PCT: trombotsiititide krit

Analuisi vaartused

 Kontrollige, et toote partiinumber katsutil iihtiks
analiiiisilehel oleva partiinumbriga.

» Vaadake kaasasolevalt analiilisilehelt konkreetse
instrumendi mudeli analiiiisi vdértusi.

* Analiiisi vaartused méaratakse hasti hooldatud, korralikult
kalibreeritud instrumentidega, kasutades selleks kohandatud
reaktiive. Reaktiivide erinevused, hooldus- ja tootehnika
voivad pohjustada laboritevahelisi erinevusi.

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

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

Piirangud

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

Koostis

Kalibraator HEMATOLOGY CALIBRATOR sisaldab
inimese eriitrotstiiite, simuleeritud leukotsiilite ja imetajate
trombotsiiiite, mis on suspendeeritud séilitusainetega
plasmasarnases vedelikus.

Steriliseerimismeetod

Kalibraator HEMATOLOGY CALIBRATOR cei ole ette
nahtud steriliseerimiseks ega steriilses kasutuskeskkonnas
hoidmiseks.



Analiuiisitulemuste arvutamiseks kasutatud
matemaatiline lahenemine

Jargmised parameetrid arvutatakse jargmiselt *:
MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT

! Tlma tihiku korrigeerimiseta

MARKUS: RBC indeksid arvutatakse iimardades
taisarvuni voi lahima kiimnendikuni.

Keskkonnatingimused

Siilitus- ja transpordikeskkond

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

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

Aegumiskuupéev on ndidatud konteineri etiketil.

Kasutusaeg: 1 kuu

Sadilivusaeg parast avamist

7 péeva (aegumiskuupieva piires)

Pakendi- ja katalooginumber

Mudel Kogus Katalooginumber

MEK-CAL (2,0...2,4 ml) x 1 CALO1

MEK-CAL (2,0...2,4 ml) x 2 CALO02

MEK-CAL (2,0...2,4 ml) x 3 CALO3

MEK-CAL (2,0...2,4 ml) x 4 CAL04

MEK-CAL (2,0...2,4 ml) x 5 CALO05

MEK-CAL (2,0...2,4 ml) x 6 CAL06
MEK-CAL

MEK-CAL (2,0...2,4 ml) x 7 CALO07

MEK-CAL (2,0...2,4 ml) x 8 CALO8

MEK-CAL (2,0...2,4 ml) x 9 CAL09

MEK-CAL (2,0...2,4ml) x 10 | CAL10

MEK-CAL (2,0...2,4ml) x 11 | CAL11

MEK-CAL (2,0...2,4ml) x 12 | CAL12

Korvaldamine

/A HOIATUS

Kérvaldage HEMATOLOGY CALIBRATOR kohalike
seaduste ja asutuses nakkusohtlike meditsiinijgatmete
korvaldamiseks kehtivate suuniste (sealhulgas

pOletamise, sulatustodtiuse, steriliseerimise,
desinfitseerimise ja jagtmete korvaldamise nduded)
kohaselt. Muidu vdib see keskkonda méjutada. Kui on
kahtlus, et toode vdis olla nakatunud, voib see
pohjustada infektsiooni.

Kalibraatori HEMATOLOGY CALIBRATOR korvaldamisel,
nditeks kui aegumiskuupédev on moddas, jargige kalibraatori
HEMATOLOGY CALIBRATOR ohutuskaardil olevaid
suuniseid.

Redaktsiooniajalugu

Vaéljaanne Kuupaev Uksikasjad Kood

1. véljaanne | 13. juuni 2007 Anlgne 0604-021476
véljaanne

6. viiljaanne | 30. mirts 2023 | VPR 0614-908008
vastavus

7. véljaanne ég'zjfanuar Parandused | 0614-908008A

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

» Uusimas valjaandes tehtud muudatused on
naidatud iga lehekllje 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
Kogu selle juhendi sisu kuulub ettevotte Nihon Kohden autoridiguse alla.
Kdik digused on kaitstud.

u Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
0Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

o] €

1. valjaanne: 13. juuni 2007
7. véljaanne: 19. jaanuar 2024



- MANUEL DE L'OPERATEUR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Généralités
Objectif prévu
Destiné uniquement a un usage diagnostique in vitro

Le calibrateur HEMATOLOGY CALIBRATOR est destiné a
un usage diagnostique in vitro comme calibrateur des valeurs
assignées du sang total. Il est congu pour étalonner les valeurs
des automates d'hématologie Nihon Kohden. Le calibrateur
HEMATOLOGY CALIBRATOR n'est pas utilisé¢ pour le
diagnostic ou l'aide au diagnostic, le pronostic, la prédiction
de la maladie ou de I'état physiologique du patient. La mesure
de ce calibrateur HEMATOLOGY CALIBRATOR permet

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

Les paramétres d'étalonnage sont les suivants :

1) WBC: Numération des globules blancs

2) RBC: Numération des globules rouges

3) HGB: Concentration en hémoglobine
4)HCT: Pourcentage d'hématocrite

5)MCV : Volume corpusculaire moyen

6) MCH : Hémoglobine corpusculaire moyenne

7) MCHC : Concentration corpusculaire moyenne en
hémoglobine

8)PLT:  Numération des plaquettes

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

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

Consultez également la fiche de test accompagnant le
calibrateur HEMATOLOGY CALIBRATOR.

REMARQUE - Utilisez le calibrateur HEMATOLOGY
CALIBRATOR 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-1301
* Automate d'hématologie MEK-1302

[ 0614-908008A |

* Automate d'hématologie et de chimie clinique MEK-1303
+ Automate d'hématologie et de VS MEK-1305

* Automate d'hématologic MEK-6400

» Automate d'hématologie MEK-6410

* Automate d'hématologic MEK-6420

* Automate d'hématologic MEK-6450 (pour animaux)
* Automate d'hématologic MEK-6500

* Automate d'hématologie MEK-6510

* Automate d'hématologie MEK-6550 (pour animaux)
* Automate d'hématologie MEK-7222

* Automate d'hématologic MEK-7300

* Automate d'hématologie MEK-8222

* Automate d'hématologic MEK-9100

» Automate d'hématologie MEK-9200

Matériels fournis et matériels requis

Matériels fournis
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Matériels requis (Non fournis avec le calibrateur
HEMATOLOGY CALIBRATOR)

 Gants de protection

 Lunettes de protection

» Conteneur a déchets pour matériaux biologiques dangereux

Utilisateurs prévus

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

Symboles

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

Symbole Description Symbole Description
A Attention Numéro de référence
Manuel de Lot| | Numéro de lot
'opérateur; B
I:Iil instructions de g Utiliser avant le
fonctionnement [vo] Dispositif médical de
diagnostic in vitro




Symbole

Description

Symbole

Description

Fabricant

Identifiant unique
d'appareil

m
o

Représentant pour
I'Europe

-

Limites de température

20)
-\}./

Risques biologiques

AL
H Tenir droit
Calibrateur
Stabilité du flacon ouvert

Le marquage CE

est une marque de
conformité protégée
de 1'Union européenne.
Les quatre chiffres qui
suivent le marquage CE
indiquent le numéro
d'identification de
l'organisme notifié
chargé d'évaluer la
conformité du produit
en tant que dispositif
médical.

Consignes de sécurité

/\ ATTENTION

A AVERTISSEMENT Le terme Avertissement alerte |'utilisateur

sur les risques de préjudices physiques,
voire de déces, associés a l'utilisation ou
a l'utilisation erronée de l'instrument.

Le terme Attention alerte I'utilisateur sur les

risques potentiels de préjudices physiques ou
de préjudices matériels, associés a I'utilisation
ou a l'utilisation erronée de l'instrument comme
dysfonctionnement, défaillance, dommages de

REMARQUE

N'utilisez pas le calibrateur HEMATOLOGY
CALIBRATOR si la date de péremption
indiquée sur le calibrateur est dépassée ou
s'il est stocké dans des conditions autres
que celles spécifiées.

Stockez le calibrateur HEMATOLOGY
CALIBRATOR dans un réfrigérateur
pharmaceutique.

Stockez le calibrateur HEMATOLOGY
CALIBRATOR a des températures
comprises entre 2 et 8 °C (36 et 46 °F).

Le calibrateur HEMATOLOGY
CALIBRATOR ne doit pas étre congelé.

Si le capuchon du calibrateur
HEMATOLOGY CALIBRATOR est souillé,
essuyez-le avec une lingette non tissée,
par exemple Kimwipes.

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

l'instrument ou d'autres biens matériels.

Respectez scrupuleusement les consignes de sécurité

fournie

s dans le présent manuel de |'opérateur.

/A AVERTISSEMENT

MATERIEL BIOLOGIQUE POTENTIELLEMENT
DANGEREUX Destiné a un usage diagnostique in
vitro Chaque donneur ou élément humain utilisé
dans la préparation du calibrateur HEMATOLOGY
CALIBRATOR 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 calibrateur
HEMATOLOGY CALIBRATOR, portez un
équipement de protection comme des gants jetables.
Le calibrateur HEMATOLOGY CALIBRATOR ne
doit pas étre ingéré.

/A\ ATTENTION

Le calibrateur HEMATOLOGY CALIBRATOR est
congu uniguement pour un usage diagnostique in
vitro par du personnel qualifié.

Utilisation du calibrateur
HEMATOLOGY CALIBRATOR

REMARQUE -

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

N'utilisez pas le calibrateur HEMATOLOGY
CALIBRATOR si une détérioration est
suspectée. Aprés mélange, le calibrateur
HEMATOLOGY CALIBRATOR doit
prendre un aspect similaire a celui du sang
total frais. Dans les tubes non mélangés,
le surnageant peut prendre un aspect
trouble et rougeéatre; 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.

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

Lors de I'utilisation de l'automate
d'hématologie MEK-9100 ou MEK-9200,
utilisez le lecteur de codes-barres portable
fourni avec l'automate d'hématologie

pour lire les codes-barres 2D dans la
feuille de test d'un contréle de marque
Nihon Kohden. Les valeurs de test sont
saisies dans l'automate d'hématologie.

Lors de l'utilisation de l'automate
d'hématologie MEK-1301 ou MEK-1302,
de l'automate d'hématologie et de chimie
clinique MEK-1303 ou de l'automate
d'hématologie et de VS MEK-1305, lisez
les trois codes-barres imprimés dans la
zone « Saisie des codes-barres » dans la
feuille de test du controle de marque Nihon
Kohden a l'aide du lecteur de codes-barres
connecté. Les codes-barres peuvent étre
lus dans I'ordre qui vous convient.



Procédez a un étalonnage dans les cas suivants.
» Un étalonnage est requis comme résultat d'un contrdle de
qualité normal.

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

» D'autres cas peuvent requérir un étalonnage.

Calibrateur utilisé
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Fréquence d'exécution de I'étalonnage

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

Principe de mesure

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

Procédure

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

2. Me¢élangez le calibrateur HEMATOLOGY CALIBRATOR.

REMARQUE - N'utilisez pas un mélangeur
mécanique.

* Ne mélangez pas le calibrateur
HEMATOLOGY CALIBRATOR 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 calibrateur
HEMATOLOGY CALIBRATOR est enti¢rement
mélangé.

Renverser le tube

Faire rouler le tube d'avant
en arriére

2) Continuez a mélanger de la manicre décrite a I'étape 1)
jusqu'a ce que la suspension des globules rouges
soit compléte. Les tubes stockés pendant une longue
période peuvent requérir un mélange supplémentaire.
3. Retourner doucement le tube jusqu'a ce qu'il ne reste
aucun caillot de sang au fond avant la mesure.
4. Mesurez le calibrateur HEMATOLOGY CALIBRATOR
comme indiqué dans le manuel de I'opérateur de
l'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

Tracabilité métrologique des valeurs
assignées au calibrateur HEMATOLOGY
CALIBRATOR

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 : CLSIH15-A3
3)HCTetPCT': 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

LPCT : Hématocrite plaquettaire

Valeurs de test

» 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 et de la technique de fonctionnement peuvent
contribuer a une variation entre les laboratoires.

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

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

Limitations

La performance du calibrateur est garantie uniquement s’il
est stocké de maniére appropriée et 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.

Composition

Le calibrateur HEMATOLOGY CALIBRATOR 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 calibrateur HEMATOLOGY CALIBRATOR n'est pas
congu pour étre stérilisé ni conservé dans un environnement
stérile.

Approche mathématique selon laquelle le
calcul des résultats analytiques est effectué

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

MCH = HGB/RBC

MCHC = HGB/HCT

MPV = PCT/PLT

! Sans correction d'unité

REMARQUE : Les indices RBC sont calculés en

arrondissant au nombre entier ou au
dixieme le plus proche.

Conditions environnementales

Conditions de transport et de stockage

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

Conditions d'utilisation

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

Date de péremption

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

Durée de validité : 1 mois

Durée de conservation aprés ouverture

7 jours (avant la date de péremption)

Conditionnement et numéro de
référence

/\ AVERTISSEMENT

Eliminez le calibrateur HEMATOLOGY
CALIBRATOR 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 matiére d'élimination des déchets
médicaux infectieux. Sinon, il peut nuire a
I'environnement. S'il existe une possibilité que le
produit ait été contaminé, il peut provoquer une
infection.

Lors de I'élimination du calibrateur HEMATOLOGY
CALIBRATOR, par exemple lorsque la date de péremption
est dépassée, suivez les instructions figurant sur la FDS du
calibrateur HEMATOLOGY CALIBRATOR.
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- GEBRAUCHSANWEISUNG

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Allgemeines

Verwendungszweck

Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

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

fiir die Hamatologie in der In-vitro-Diagnostik bestimmt.
HEMATOLOGY CALIBRATOR wird nicht zur Diagnose
oder Unterstiitzung bei der Diagnose, zur Prognose oder
zur Vorhersage einer Erkrankung bzw. des physiologischen
Zustands eines Patienten verwendet. Die Messung dieses
HEMATOLOGY CALIBRATOR bestitigt, dass das Gerat
bestimmungsgemal funktioniert.

Kalibrierungsparameter:

1) WBC:  Anzahl der Leukozyten

2) RBC:  Anzahl der Erythrozyten

3) HGB:  Himoglobinkonzentration

4) HCT:  Prozent Haimatokrit

5)MCV:  Mittleres korpuskulédres Volumen

6) MCH:  Mittleres korpuskuldres Himoglobin

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

9) MPV:  Mittleres Thrombozytenvolumen

10) RDW: Erythrozytenverteilungsbreite

Lesen Sie vor und wihrend der Verwendung zusammen
mit der vorliegenden Gebrauchsanweisung auch die
Gebrauchsanweisung fiir das Analysegerét.

Beachten Sie auch das Assayblatt, das dem HEMATOLOGY
CALIBRATOR beiliegt.

HINWEIS « Verwenden Sie den HEMATOLOGY
CALIBRATOR nur mit den angegebenen
Analysegeraten.

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

Zur kombinierten Verwendung vorgesehene Gerite
* MEK-1301 Automatisches Himatologie-Analysegerét
* MEK-1302 Automatisches Himatologie-Analysegerét

* MEK-1303 Automatisches Analysegerét fiir Himatologie
und klinische Chemie

* MEK-1305 Automatisches Hamatologie- und ESR-
Analysegerit

[ 0614-908008A |

+ MEK-6400 Automatischer Himatologie-Analysegerit
* MEK-6410 Automatischer Himatologie-Analysegerét
* MEK-6420 Automatischer Haimatologie-Analysegerat
* MEK-6450 Automatischer Himatologie-Analysegerét
(fiir Tiere)
* MEK-6500 Automatischer Himatologie-Analysegerat
* MEK-6510 Automatischer Himatologie-Analysegerét
* MEK-6550 Automatischer Himatologie-Analysegerét
(fuir Tiere)
* MEK-7222 Automatischer Himatologie-Analysegerat
* MEK-7300 Automatischer Himatologie-Analysegerit
+ MEK-8222 Automatischer Himatologie-Analysegerit
+ MEK-9100 Automatischer Himatologie-Analysegerat
* MEK-9200 Automatischer Himatologie-Analysegerat

Im Lieferumfang enthaltenes Material und
zusatzlich erforderliches Material

Im Lieferumfang enthaltenes Material
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Zusitzlich erforderliches Material (nicht im Lieferumfang
von HEMATOLOGY CALIBRATOR enthalten)

* Schutzhandschuhe

¢ Schutzbrille

 Abfallbehilter fiir biogefdhrliches Material

Vorgesehene Anwender

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

Symbole

Die folgenden Symbole werden mit HEMATOLOGY
CALIBRATOR verwendet. Die Beschreibungen der einzelnen
Symbole finden Sie in der folgenden Tabelle.

Symbol Beschreibung Symbol

A Vorsicht Lor

g Benutzung durch

Beschreibung

Chargennummer

[Ii] Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt zur

Katalognummer In-vitro-Diagnostik




Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
Ei -
N Manufacturer m(}eutlge
Geridtekennung
- ue Devi
e European (Unlque cVvice
representative Identifier)
Das CE-Zeichen
& Temperaturgrenzen ist ein geschiitztes
Konformitétszeichen
C@D Biologische Risiken ?Jerfigr?. r(]))pizlici?fn
Ziffern nach dem
1t | Diese Seite oben CE-Zeichen geben die
_ xxxx | Identifikationsnummer
Kalibrator der benannten Stelle
T an, die an der Priifung
Stabilitdt des der Konformitit
Fldschchens nach des Produkts als
dem Offnen Medizinprodukt

beteiligt ist.

Sicherheitshinweise

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

/\ VORSICHT

Ein Hinweis zur Vorsicht warnt den Benutzer vor

maglichen Verletzungen oder Problemen mit
dem Gerat in Verbindung mit der Verwendung
oder dem Missbrauch, wie zum Beispiel
Fehlfunktion, Gerateausfall, Beschadigung des
Geréts 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
CALIBRATOR verwendet wird, wurde mit einer

FDA-lizenzierten Methode/einem

FDA-lizenzierten Test geprift und erwies sich als
negativ oder nicht reaktiv hinsichtlich des
Vorhandenseins von HBsAg, Anti-HCV, NAT-Test
auf HIV-1, HCV (RNA) und HIV-1/2. Jede Einheit
war auch in einem serologischen Test auf
Syphilis (RPR oder STS) negativ. Da keine
Testmethode zu 100 % ausschlieRen kann, dass
keine Infektionserreger vorhanden sind, ist
dieses Material als potenziell infektios zu
betrachten. Bei der Handhabung oder
Entsorgung der Flaschchen die
Vorsichtsmaflnahmen flr Patientenproben
gemalf 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 CALIBRATOR

zum Schutz vor Infektionen Schutzausristung

wie Einmalhandschuhe tragen.
+ HEMATOLOGY CALIBRATOR nicht schlucken.

/A VORSICHT
HEMATOLOGY CALIBRATOR ist ausschlieBlich
fur die Anwendung in der In-vitro-Diagnostik durch
geschultes Personal bestimmt.

HINWEIS « HEMATOLOGY CALIBRATOR nicht
verwenden, wenn das auf HEMATOLOGY
CALIBRATOR angegebene Verfallsdatum
Uberschritten ist oder wenn HEMATOLOGY
CALIBRATOR unter anderen als den
angegebenen Bedingungen gelagert wurde.

» Bewahren Sie HEMATOLOGY CALIBRATOR
in einem Arzneimittelkthlschrank auf.

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

« HEMATOLOGY CALIBRATOR nicht einfrieren.

» Wischen Sie etwaige Verschmutzungen am
Deckel von HEMATOLOGY CALIBRATOR mit
einem Vliestuch (z. B. Kimwipes) ab.

* Thrombozyten kénnen nicht durch Ausfallung
oder Zentrifugieren gemessen werden.

Verwendung von HEMATOLOGY
CALIBRATOR

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

* Verwenden Sie HEMATOLOGY CALIBRATOR
nicht, wenn eine Verschlechterung
vorliegen kénnte. Nach dem Mischen sollte
HEMATOLOGY CALIBRATOR 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.

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

* Wenn Sie das Automatisches 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 Assayblatt einer
Original-Kontrolle von Nihon Kohden zu lesen.
Die Assay-Werte werden in das Analysegerat
fur die Hamatologie eingegeben.

» Wenn Sie das Automatisches Hamatologie-
Analysegerat MEK-1301 oder MEK-1302, das
Automatisches Hamatologie-Analysegerat und
Automatisches Analysegerat fur Hamatologie
und klinische Chemie MEK-1303 oder das
Automatisches Analysegerat fir Hamatologie
und ESR MEK-1305 verwenden, lesen Sie
mit dem angeschlossenen Barcode-Lesegerat
die drei Barcodes, die im Bereich ,Barcode-
Eingabe“ auf dem Assayblatt der Original-
Kontrolle von Nihon Kohden aufgedruckt sind.
Die Barcodes kdnnen in beliebiger Reihenfolge
gelesen werden.



Fiihren Sie die Kalibrierung in den folgenden Fillen durch.

 Eine Kalibrierung ist als Ergebnis einer regelméaBigen
Qualitétskontrolle erforderlich.

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

* Andere Fille, in denen eine Kalibrierung erforderlich ist.

Verwendeter Kalibrator
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Haufigkeit der Kalibrierung

Ist geméB den von jedem Labor durchgefiihrten Inspektionen
zu bestimmen.

Messprinzip

Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des Analysegerits.

Vorgehensweise

1. Nehmen Sie HEMATOLOGY CALIBRATOR 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 CALIBRATOR.

HINWEIS < Verwenden Sie keine mechanische
Mischvorrichtung.

* Gehen Sie beim Mischen von
HEMATOLOGY CALIBRATOR 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
CALIBRATOR griindlich gemischt wird.

Das Rohrchen umdrehen

Das Rohrchen hin und her
rollen

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

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

4. Fiihren Sie die Messung mit HEMATOLOGY
CALIBRATOR nach den Angaben in der
Gebrauchsanweisung des Analysegeréts durch.

5. Entfernen Sie nach der Messung Riickstéinde von Deckel
und Rand des Rohrchens mit einem fusselfreien Tuch,
wenn das Réhrchen 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 CALIBRATOR
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

L PCT: Thrombozytenkrit

Assay-Werte

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

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

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

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

HINWEIS: RDW-CV wird auf den automatisierten
Hamatologie-Analysegeraten MEK-6400,
MEK-6410, MEK-6420, MEK-6450, MEK-7222
und MEK-8222 als RDW angezeigt.

Einschrankungen

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

Zusammensetzu ng

HEMATOLOGY CALIBRATOR enthélt menschliche
Erythrozyten, simulierte Leukozyten und
Saugetierthrombozyten, suspendiert in einer plasmaédhnlichen
Fliissigkeit mit Konservierungsmitteln.



Sterilisationsmethode

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

Mathematischer Ansatz zur Berechnung
des Analyseergebnisses

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

MCH = HGB/RBC

MCHC = HGB/HCT

MPV = PCT/PLT

1 Ohne Einheitenkorrektur

HINWEIS: RBC-Indizes werden durch Auf- oder Abrunden

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 Behélteretikett angegeben.

Haltbarkeit: 1 Monat

Haltbarkeit nach dem Offnen
7 Tage (innerhalb des Verfallsdatums)

Verpackung und Katalognummer

Modell Menge Katalognummer
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 ml) x 1 CALO1
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 ml) x 2 CALO02
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 ml) x 3 CALO3
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 ml) x 4 CAL04
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 ml) x 5 CALO5
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 ml) x 6 CALO06
MEK-CAL
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 ml) x 7 CALO07
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 ml) x 8 CALOS8
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 ml) x 9 CAL09
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 ml) x 10 CAL10
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 ml) x 11 CALI11
MEK-CAL (2,0 bis 2,4 ml) x 12 CAL12

Entsorgung

/\ WARNHINWEIS

HEMATOLOGY CALIBRATOR ist nach lhren
ortlichen Gesetzen und den Richtlinien der
jeweiligen Einrichtung (einschlief3lich Verbrennung,
Schmelzverfahren, Sterilisation, Desinfektion und
Antrag zur Abfallentsorgung) zur Entsorgung von

infektiosem medizinischem Abfall zu entsorgen.
Andernfalls kénnte das Produkt die Umwelt
schadigen. Wenn die Méglichkeit besteht, dass
das Produkt mit einem Infektionserreger
kontaminiert wurde, kann das Produkt eine
Infektion verursachen.

Bei der Entsorgung von HEMATOLOGY CALIBRATOR,

z. B. wenn das Verfallsdatum tiberschritten ist, sind die
Anweisungen im Sicherheitsdatenblatt von HEMATOLOGY
CALIBRATOR zu beachten.

Versionsverlauf
Ausgabe Datum Details Codenummer
I Ausgabe | 13, Juni 2007 | OrsPringliche | oo 001476
Ausgabe
6. Ausgabe | 30. Mirz 2023 VDR 0614-908008
Compliance
| 7. Ausgabe | 19.Jan 2024 | Korrekturen | 0614-908008A

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

+ Anderungen gegeniiber der letzten Ausgabe

sind durch einen Balken am linken Rand jeder
Seite gekennzeichnet.

Hinweis fiir Anwender im Gebiet des EWR und der Schweiz:

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

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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- ErXEIPIAIO XEIPIZTH

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Mevika

Mpoop1{6puevog OKOTTOG
Movo yra droyveotikn ypion in vitro.

To HEMATOLOGY CALIBRATOR (AIMATOAOT'TIKOX
BAO®GMONOMHTHEX) npoopiletat yio S10yveSTIKH ¥p1on
in vitro ®g fadpovountig oAKoD aiplaTog e EKYMPNLLEVT
TN, mov €xet oxedlaoTel yio ) fadpovounon tov

TILOV TOV OUATOA0YIKGOV avaivutdv Nihon Kohden. To
HEMATOLOGY CALIBRATOR dev ypnoiponoteitot yio
dtdyvoon 1 pondeia ot didyvoon, Ty Tpdyvec, T
TPOPAEYT TNG VOGOV 1] TNG PUGIOAOYIKNG KOTAGTOOTG TOV
acBevotc. H pérpnon too HEMATOLOGY CALIBRATOR
Stac@aAilel OTL 1| GLGKELT AelTOVPYEL GOUPOVA LIE TNV

TPOOPLOUEVN XPION TNG.
Ot mapapetpot Pabpovounong mapatievrarl Tapakdto:

1) WBC:  ApiBudg Aevkdv otploceotpiov

2) RBC:  Ap1Budg epubpdv aprocearpiov

3) HGB:  Zvuykévipwon apospopivng

4) HCT:  Toocootd apatokpitn

5) MCV:  Méoog dyKkog epvBpokvttdpmov

6) MCH: Méon ayocaipivn epudpokuttdpmv
7) MCHC: Méom 6uykEVIpmon apospotpivig

gpubpokvTTapMV
8) PLT: Ap1Oudc aponetoMmv
9) MPV:
10) RDW: IIAd10g KaTovoung epubpdv atospotpioy

Méc0g 6yKog aomeTaAiv

[Iptv ) xpnon adrd Kot KoTd T StdpKeLo TG xPNoNG,
dwPdote to eyyelpidto yeptot) Tov avaivt pali pe avto to
gyyepidro.

Avotpé&te emiong 6To GUALO TPOGOLOPIGLOV TOV TAPEYETOL
pe to HEMATOLOGY CALIBRATOR.

>HMEIQZH < Xpnaiyotroinote To HEMATOLOGY
CALIBRATOR pévo pe Toug KaBopiopévoug
QAVOAUTEG.

» AlaBdoTe TpoaekTikG T0 SDS (PUANO
Aedopévwyv Aoaleiag) TTpiv atrd Tn xprnon.
To SDS diatiBeTal atmd TOV AVTITTPOOWTTO
NG Nihon Kohden.

YvoKeVES TOV TPOOPILoVTUL Y10, YPNGT] GE GUVOVUGHO LE TO
€ENg mpoidv:

* Avtopotog apatoroykog avoivutyg MEK-1301

* Avtopotog apatoroykog avoivtig MEK-1302

[ 0614-908008A |

EAANviIkaG

* Avtdpatog avaAvTig ailatog Kot KAVIKNG ynielog
MEK-1303

* Avtéparog avarvtig aipatog kot ESR MEK-1305

* Avtopartog aipotoroykds avorvtic MEK-6400

o Avtdpatog apatoroykog avoivtig MEK-6410

* Avtdpatog apatoroykog avoivtig MEK-6420

* Avtdpartog apatoAoytkog avorvtig (Yo {ma) MEK-6450
* Avtépartog apatoroykog avoivtig MEK-6500

* Avtépartog apatoroykog avoivtig MEK-6510

* Avtépartog apatoAoykog avorvtig (Yo {oa) MEK-6550
* Avtépartog atpatoroykog avorvtic MEK-7222

* Avtopartog aipotoroykds avorvtig MEK-7300

o Avtdpatog apatoAoytkog avoivtig MEK-8222

* Avtdpartog apatoroykog avoivtig MEK-9100

* Avtdpatog apatoroykog avoivtig MEK-9200

Mapexopeva UAIKA Kol aTTaITOUMEVA UAIKA
HMapeydpevo vAKE
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Amortoopeve, VAKA (Agv TOPEYOVTOL IE TO
HEMATOLOGY CALIBRATOR)

* IIpootatevtikd ydvtio

* Ilpoctatevtikd Yoot

* Aoyeio amoftov Yo froloyikd emikivouve DAIKA

Mpoopilduevol XpnoTeg

MO&vo Yo, epy0oTNPLOKT ETAYYEALOTIKY XP1ON, OF
EPYAGTNPIO [E KATAAANAO EEOTAMOUO Y10 OLLOTONOYIKES
eketdoelg. EEedikenpiévo mpocmmiko, m.y. TEXVIKOL
EPYACTNPIOV EKTOOEVUEVOL GE TEYVIKES OLILOTOLOYIKNG
availvong, Ba £xetl T dSvvaTdOTNTO YPONG COUP®VA LLE TO
eyyepidio yeprot.

2UMBOAa

Me to HEMATOLOGY CALIBRATOR, ypnoyomotovvtol
ta mopakdte cvpufolra. Ot meptypaeis Kabe cupforov
TaPOLGLALOVTOL GTOV TOPUKAT® TIVOKOL.

SGuBolo Mepiypaon ZGupolo Mepiypagn

A Ipocoyn Ap1Ouog kaTardyon

I:Iil Eyyepidio yepiom, Lot | Apibpog maprtidag

odnyleg Aettovpylog L a
E Huepopmvio néng




SGppoko Meplypaer SGpBoko Mepiypaer)
ToTpoteyvoloycd Movadukd
TPOTOV Y10. SLoryveoTIKY OVOYVOPIOTIKO
xpnon in vitro TPOIOVTOG
. H onpovon CE givon
Katackevaotig £V0L TPOGTATEVOUEVO
- GTHOL GOUUOPPOSNG TG
EE= Avunpéconog 6Ty Evpomnaikng Evoonc.
Evpomn To téc6ep0, yneio
petd  ofpavon CE
& Iepoptopot Oeppiokpaciog VIOSEIKVOOVY TOV
apldpo avayvoplong
N | Blodoyikoi kivduvot XXxx | Tov Koworompévov
& i Opyaviopod mov
Me avtiv v OURLETELEL TPV
it 006 , aglordynon g
TAELPA TPOG T TAVE® oVHKGpYUONS
BaOpovopntig TOV TPOIOVTOG ™G
. 0TPOTE(VOROYIKOD
Zrabep O,‘CT]‘E(I , TPOIOVTOG.
avoyToy OLIASiov

NMAnpo@opieg OXETIKA ME TNV ACPAAEIA

/\ MPOZOXH

A NMPOEIAOMOIHZH H évdeign mpoeidotoinang €1doTrolEi ToV

XPAOTN OXETIKA e TRV TOavoTnTa

TpaupaTiopou fi Bavatou TTou OXETICETal e TN
Xpron A TNV e0QaAuévn xprion Tou opydvou.

H évdeign mpoooyng eidoTolei TovV XpAOTN
OXETIKG e TV mMBavdTnTa TpaupaTIool f

TPOPANUATWY pE TO Gpyavo TToU OXETICETal e T

xprion A v ea@auévn xpAon Tou, 6TTwg

duaAemoupyia Tou opydvou, BAGRN Tou opydvou,

{nuic ato 6pyavo f {nuid € GAAO UNIKG.

AwoTte

TTPOCOXI 0€ OAEG TIG TTANPOPOPIEG OXETIKA YE TNV

ACQAAEIQ TTOU TTOPEXOVTAI O QUTO TO EYXEIPIOIO XEIPIOTH.

/A MPOEIAOMNOIHZH

* AYNHTIKA BIOAOTIKA EMIKINAYNO YAIKO. Ta

BIayvwOaTIKN Xpron in vitro. K&be povada
avBpwTTivou &4TN TTOU XPNOIUOTIOIEITAI VIO TNV
mpoeTolpaaia Tou HEMATOLOGY CALIBRATOR
€xel eNeyxOei pe pia ueBodo/Teat Trou S1aBETEl
¢ykpion atéd Tov FDA kai €xer BpeBei apvnTikn 1 un
avTIOPAGCTIKA aToV EAEYXO YIa TNV TTapouaia
HBsAg, Anti-HCV, NAT yia HIV-1, HCV (RNA) kai
HIV-1/2. K&Be povada gival €Tmiong apvnTikr) aTnv
opoAoyIkA e&€Taon yia ou@iAn (RPR A STS).
KaBwg kapia pébodog e¢étaong dev UTTopEi va
dlao@alioel TTANPWG TNV ATTOUCia JOAUCHATIKWV
TTapayovTwy, Ba TTPETTEl va XEIPICEDTE auTd TO UNIKO
WG ev duvapel poAuopaTikd. Katd Tov xeIpioyo i
TNV aTTOPPIYN TWV QIAAISIWY, AKOAOUBAOTE TIG
TTPOPUAAGEEIS yia Ta deiypaTa acBevwy, OTIWG
kaBopilovtal aTov kavova Tou OSHA yia Ta
alpaToyevA mabBoyodva (29 CFR, Mépog 1910, 1030)
1 o€ dAAeg avtioToixeg diadikaaieg BloaopAAEiag.
Katd tov xeipiopud Tou HEMATOLOGY
CALIBRATOR, @opdTe TTpOCTOTEUTIKO
€€OTTAIOUO, OTTWG YAVTIO Hiag Xpriong.

Mnv katatrivere To HEMATOLOGY CALIBRATOR.

A NPOZOXH

To HEMATOLOGY CALIBRATOR T1rpoopicetal
MOVO yia dIayvwaoTIKA XpAon in vitro armd
EKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO.

ZHMEIQZH

Mnv xpnoipotroicite o HEMATOLOGY
CALIBRATOR ¢€av £xel TapéABel n
nuepopnvia Angng tou HEMATOLOGY
CALIBRATOR 1 gdv To HEMATOLOGY
CALIBRATOR é£xel atmobnkeuTei o€

MN KoBopIoPEVEG OUVONKEG.

duAdooete To HEMATOLOGY CALIBRATOR
O€ YUYEIO PaPUAKWY.

®duAdooete To HEMATOLOGY CALIBRATOR
o¢ Beppokpacia petagu 2 kar 8 °C (36 kal

46 °F).

Mnv katawuyxete To HEMATOLOGY
CALIBRATOR.

Edv AepwBei 1o katrdkl Tou HEMATOLOGY
CALIBRATOR, okouTTiOTE TO PE UN
u@aopévo TTavi OTTwg Ta Kimwipes.

H pétpnon Twv aigotreTaAiwy dgv PtTopei

va TTpayuartoTroindei e kabi¢non n
(PUYOKEVTPIO.

Xprion Tou HEMATOLOGY CALIBRATOR

ZHMEIQZH -

AvaTtpéfTte 0TO €yXEIPIdIO XEIPIOTH TOU
QAVOAUTH YIO AETTTOUEPEIEG OXETIKA PE TN
péTpNoN.

Mnv xpnaoiyotroieite To HEMATOLOGY
CALIBRATOR eav umrdpyel utroyia
aAAoiwong. MeTd Tnv avapeign, 1o
HEMATOLOGY CALIBRATOR 8a mpérrel
va £XEl TTAPOMOIa EUPAVIOT YE TO PPECKO
OAIKO aipa. Ze cwAnvdapia TTou dev £Xouv
avapelxOei, To UTTEPKEIPEVO UTTOPET Va
ep@avifeTal BOAO Kal KOKKIVWTTO. AUTO
€ival QUOIOAOYIKO Kail OeV UTTODEIKVUEI
aAAoiwaon. AANOG aTTOXPWHATIOPOG, TTOAU
OKOUPO KOKKIVO UTTEPKEIPEVO I JN OTTOOEKTA
ATTOTEAECUATA PTTOPEI VA UTTOBEIKVUOUV
aAAoiwon.

EmBeBaiwaTte 611 0 apIBuodg TTapTidag Tou
TIPOIOVTOG AVTIOTOIXEI OTOV apIBud TTapTidag
TOU QUAAOU TTPOCdIOPICHOU.

Kard mn xprion Tou Autéuartou
aiparoloyikoU avaiuty MEK-9100 A
MEK-9200, xpnoiyoTtroioTe Tov eUXpnoTo
avayvwaoTn YPAaPHwToU KWOIKA TToU
TIOPEXETAI JE TOV QIPATOAOYIKO AvaAUTH
yIQ VO TTPAYUATOTTOINCETE AVAYVWON

Twv 81001a0TaTWY (2D) YPAUHWTWY
KWOIKWV aTO QUAAO TTpOCadIopIoHoU VoG
yvnaoiou pdptupa Nihon Kohden. O Tipég
TIPOCBIOPIoHOU KOTaXwPOUVTaAl OTOV
avaAuTr aigaToAoyiag.

Katd tn xprion tou Autéuartou
aipgatoAoyikou avaiuty MEK-1301 3 MEK-
1302, Tou AuTOuaTou avaAUTH QipgaTog

Kal KAIVIKAG xnueiag MEK-1303 ) Tou
Autépartou avaAuTh aipatog kal ESR
MEK-1305, mpayuatotroifjoTe avayvwaon
TWV TPIWV YPOUHWTWY KwOIKWVY TToU givai
TUTTWWEVOI oTnV TTEpIoxn “Barcode Entry”
(Elcaywyn ypouuwToU KWOIKA) 0TO GUAAO
Tpoadiopiopou Tou yvrolou pdpTtupa Nihon
Kohden pe Tov ouvdedepévo avayvwaoTn
yPOUUwTOU KWwdika. H avdyvwaon

TWV YPOUHWTWY KWwOIKWV YTTOPEi va
TIPAYUATOTTOINBEI YE OTTOIOBNTTOTE OEIPd.



Exteléote Babuovounon otig akolovbeg TEPINTOGELS.

* Amouteiton Bobpovounon og amoTtéAECHO TOKTIKOD
TOLOTIKOV EAEYYOVL.

* Amauteiton Bodpovounon og amoTtéAEG IO TOLOTIKOD
EAEYYOV OV EKTEAEITAL LETA OTTO GLVTHPNON.

o AMeC TEPITTMOGELG OTIC 0M0ieg amoatteital fabuovounon.

BaOuovounTtig TTou XpnoIMOTTOIEiTAI
HEMATOLOGY CALIBRATOR

ZuxvornTa dievépyelag Baduovounong

[Ipocdiopicte GOV HE TIG ETOEDPNGELS TTOL
TPOYLLOTOTOLOVVTOL 07T0 TO KAOE gpyosTnplo.

ApXn TWV HETPAOEWV

Avotpé&te 6TO €YYEPIOIO YEPIOTN TOV AVOALTY.

Aladikaoia

1. Apapéote to HEMATOLOGY CALIBRATOR and
TO YVYElo PUPUAKOV Kot apnoTte To vo. OeppavOei o
Beppoxpacio dopotiov (15 émg 30 °C, 59 kot 86 °F) yia
15 Aemtd mpv and v avapeln.
2. Avapeitte to HEMATOLOGY CALIBRATOR.
SHMEIQZH <« Mnv XpnOIPOTIOIEITE PNXAVIKO avadEeUTAPA.
* Mnv avapelyvuete pe duvapn 1o
HEMATOLOGY CALIBRATOR. Eav
TTapdyovTal QUOAAIDEG, €xel TTPOKANOET
alpgoAuon.
1) Kpomote éva coinvapio optlovtia ovipeco
OTIC TOAGLLEG TOV XEPLOV KOl KUANGTE TO
eumpog Kot iow yio 20 £wg 30 devtepOAETTO.
[epioTooiokd, avacTPEPETE TO COANVAPLO £TG1
®ote va avapetyvoetot Kodd to HEMATOLOGY
CALIBRATOR.

KuAroTe 10 cwAnvapio
EUTTPOG Kal TTIoW

AvaoTpEéwTe TO CWANVAPIO

2) Xvveyiote TV avApeEn HE TOV TPOTO IOV
neplypaoetat 6to Ppa 1) Emg dtov evarmpndovv
TIPS Ta €pLOPd aposaipto. To coAnvapla
7oV ooBNKeHoVTAL Y10 LEYAAO XPOVIKO JLACTN O
evoéyetal vo ypetalovral emmAiov avaueén.

3. Avootpéyte amaAd TO COANVAPLO LEYPL VO, LNV VTTAPYEL
OpouPog aipotog 6To KAt HEPOG TPLY 0o T HETPNOT.

4. Tpaypotomomote pétpnon too HEMATOLOGY
CALIBRATOR 6mtmg vodetkvoeToL 6To YYEPido
YEWPLOTH TOV AVOALTY.

5. Metd ) pétpnon, Kabopiote T0 VITOAETOUEVO VAKS amtd
TO TIMDLLOL KOIL TO YEIAOG TOV COANVAPIOV LE £Va LOVTIAGKL
oV Ogv aPVEL YvoOdL, £bv TO COANVAPLO £xel avoilet Yo
™ pétpnon. Enavatonobetnote kaAd 1o mopa.

6. Emotpéyte 10 coinvaplo 6to yuyeio evtog 30 Aemtdv.

Texvikég TTAnpOPOpPIES

MeTpoAoyiki IXVNAACIHOTNTA TWV TIHWV

Tou éxouv ekXxwpnOei coto HEMATOLOGY

CALIBRATOR

T k6Be mapdpeTpo 1 SteBvic avayvopiopévn pébodog

avagopdg givat n 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 kau 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

LPCT: Platelet Crit (aupometaiokpitng)

Tipég TrpocdiopiooU

* EnolnBedote 611 0 apBpog maptidag tov coinvapiov
avtiotolyel otov apdud maptidag Tov PUALOV
TPOGILOPIGHLOD.

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

* Ot tipég mpoadiopiopov kabopiloviat oe KoAd
cuvTnpnuUéva, cmotd Bodovounuéva 6pyava e xpnon
TOV OVTIOPACTNPI®V TOL TANPOLV TIS TPOdLOYpaPES. Ot
SL0pOopEG, N CLVINPNOT KoL 1) TEXVIKY| AgtTovpyiog TmV
avtpactnpiov unopel vo GUPPAAOVY GTN SlEPYAOTNPLOKY
ATOKALOT).

* Ot exympnpéveg Tipég mapovatalovral og péon tipn. H
HESN TIUT TPOEPYETOL OO EMAVOANTTIKOVG EAEYYOVG GE
OPYAVO TOV AEITOVPYOVV KL GLVTIPOVVTOL GOUPOVA LIE TIG
001 Y{EG TOV KOTOOKELOOTY.

>HMETQ%H: To RDW-CV gpgavietal wg RDW oTtoug
QUTOMATOTTOINUEVOUG OVAAUTEG aIaTOAOYIOG
MEK-6400, MEK-6410, MEK-6420,
MEK-6450, MEK-7222 kai MEK-8222.

Meplopiopoi

H am6doomn tov fabupovountn dtaceariletar povo edv €xet
amofnkevtel kot ypnoomombel cmotd, dnmg TEPLYPAPETUL
oe ovtd 10 gyYepidio xeprot. H atedng avapeén tov
c@ANvapiov TP Ao T ¥PNoT OKVPMVEL TOGO TO delya
OV APAPEONKE OGO KOt OTOLOONTOTE VAIKS TOPAUEVEL GTO
COAMVAPL0.

20vleon

To HEMATOLOGY CALIBRATOR mepiéyet avOpomva
£pLOPOKLTTOPA, TPOGOLOLMUEVO AEVKOKVTTOPO KOt
OLLOTTETAAO ONACCTIKAV TTOV ALPOVVTOL GE LYPO OV HoldleL
Je TAGGHOL KO TTEPLEYEL GLVTTPTTIKGL.

MéBodog atrooTeipwong

To HEMATOLOGY CALIBRATOR &gv mpoopiletot yia
OTOGTEIP®OT M| LATHPNON GE AMOCTEPOUEVO TEPPAAAOV.



MaOnuaTiki TTPOCEyyIon ME TRV OTTOIA
YiVETAI O UTTOAOYICHOG TOU AVAAUTIKOU
ATTOTEAEOUATOG

Ot axdAovBeg Tapduetpol vroroyilovrat og eéng L
MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT

MPV =PCT/PLT

1 Xopic 510pbmon povadag

*HMETQZXH: Oi deikteg RBC utroAoyicovTal pe

OTPOYYUAOTTOINGN OTOV aKEPAIO apIBPs f oTo
TIANOIE0TEPO BEKATO.

MepIBaAAoVTIKEG OUVORKES

Meprpairov amodNKeVONG KAL PETAPOPAG

O¢gppokpacio: 2 €wg 8 °C (36 £émg 46 °F)

Mepparrov ypriong

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

Huepopnvia Afgng

H npepopnvio AENG avaypaeetot 6Ty ETIKETO TOL TEPLEKTY.

Atdpkeo Cong: 1 pnqvag

Hpepopnvia didpkeiag {wRg META TO AvolyHa
7 Muépeg (evtog T Nuepounviag ANEng)

2uokKevaoia Kal apiBudg kataAdyou

Atroppiyn

/\ NMPOEIAONOIHEH

Atroppiyte To HEMATOLOGY CALIBRATOR
OUN@WVA JE TOUG TOTTIKOUG VOUOUG KOl TIG
KaTeuBuvTrpieg odnyieg Tou IBPUPATOG Cag
(oupTrEPIAOUBAVOUEVWY TNG OTTOTEPPWONG, TNG
eme€epyaoiag TAYMATOG, TNG ATTOCTEIPWONG, TNG

atroAUPavong Kail ToU aITPOToS Yia ammoppiyn
atmmoBAATWYV) yia TNV atréppIYn JOAUGHATIKWY
IOTPIKWV aTTOBAATWY. AIGQOPETIKA, YTTOPEI va
etTnpedoel To TepIBAAAov. EdQv utrdpyel n
mOaAVATNTA Va £XEI ETTIMOAUVOE TO TTPOIOV,
evOEXETAI VO TTPOKANBEI Aoipwen.

Katd v anoppiyn too HEMATOLOGY CALIBRATOR,
omwg otav mapéABel n uepounvia AENG, akorovbnote Tig
odnyieg mov gppavitovtar 6to SDS 1o HEMATOLOGY
CALIBRATOR.

loTopikd avafewpRoewv

‘Ekdoon Huepopnvia N\ETTTOPEPEIEG Kwdikog
In éxsoon | 13 Tovviov 2007 | P 0604-021476
éxdoon
6n éxdoon | 30 Maptiov 2023 I%%*l‘f PPOON | (614-908008
[| 7n &c00m | 19 Tav. 2024 AwopBmoelg o614~

908008A

SHMETQZH ¢ Katd TNV evnuépwan Tou eyxelpidiou atré
TNV 5n €kdoan oTnv 6n £Kd00N, 0 KWJAIKOG
auToU Tou gyxelpidiou aAAage atrd 0604-

, , ApIBuoS 021476D ot 0614-908008.
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- MANUALE DELL'OPERATORE

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Generale

Indicazioni per I'uso

Solo per uso diagnostico in vitro.

HEMATOLOGY CALIBRATOR ¢ destinato all’uso
diagnostico in vitro come calibratore con valore assegnato del
sangue intero, progettato per la calibrazione dei valori degli
analizzatori ematologici Nihon Kohden. HEMATOLOGY
CALIBRATOR non viene utilizzato per la diagnosi o
I’assistenza alla diagnosi, alla prognosi, alla previsione

della malattia o delle condizioni fisiologiche del paziente.

La misurazione di questo HEMATOLOGY CALIBRATOR
assicura il funzionamento del dispositivo secondo 1’uso
previsto.

I parametri di calibrazione sono i seguenti:

1) WBC:  Conta dei globuli bianchi

2) RBC:  Conta dei globuli rossi

3) HGB:  Concentrazione di emoglobina
4) HCT:  Percentuale di ematocrito

5) MCV:  Volume corpuscolare medio

6) MCH: Emoglobina corpuscolare media

7) MCHC: Concentrazione corpuscolare media di
emoglobina

8) PLT: Conta delle piastrine

9) MPV:  Volume medio delle piastrine

10) RDW: Ampiezza di distribuzione dei globuli rossi

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

Consultare anche il foglio illustrativo fornito con
HEMATOLOGY CALIBRATOR.

NOTA - Utilizzare HEMATOLOGY CALIBRATOR 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-1301 analizzatore ematologico automatico

* MEK-1302 analizzatore ematologico automatico
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* MEK-1303 analizzatore ematologico e chimico clinico
automatico

* MEK-1305 analizzatore ematologico ed ESR automatico
* MEK-6400 analizzatore ematologico automatico
* MEK-6410 analizzatore ematologico automatico
* MEK-6420 analizzatore ematologico automatico

* MEK-6450 analizzatore ematologico automatico
(per animali)

* MEK-6500 analizzatore ematologico automatico
* MEK-6510 analizzatore ematologico automatico

* MEK-6550 analizzatore ematologico automatico
(per animali)

* 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 CALIBRATOR

Materiali necessari (non in dotazione con
HEMATOLOGY CALIBRATOR)

* 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 CALIBRATOR. Le descrizioni di ciascun
simbolo sono riportate nella tabella seguente.

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
A Avvertenza Numero di catalogo
Manuale LoT| | Numero di lotto

I:E] dell’operatore; g

. S . Data di scadenza
1struzioni operative




Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
Dispositivo medico- Identificatore
diagnostico in vitro univoco del

dispositivo
Produttore 11 marchio CE € un
Rappresentante marchio di conformita
pp protetto dell’Unione
ceuropeo europea. Le quattro
o ifre dopo il marchio
Limiti di temperatura ertre €o .
gﬂﬁ R peratur CE indicano il numero
a e .. di identificazione
éaj Rischi biologici XXXX dell’organismo
] notificato coinvolto
1t |Lawinalto nella valutazione della

Calibratore conformita del prodotto

— come dispositivo
Stabilita a fiala medico.
aperta

Informazioni sulla sicurezza

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

/\ 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 CALIBRATOR ¢
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 0 STS). In quanto nessun metodo di
analisi puo 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
CALIBRATOR, indossare dispositivi di
protezione come guanti monouso.

* Non ingerire HEMATOLOGY CALIBRATOR

/\ AVVERTENZA

HEMATOLOGY CALIBRATOR ¢ destinato all'uso
diagnostico in vitro solo da parte di personale qualificato.

NOTA - Non utilizzare HEMATOLOGY CALIBRATOR

oltre la data di scadenza o se il dispositivo &
stato conservato in condizioni non specificate.

» Conservare HEMATOLOGY CALIBRATOR in un
frigorifero per uso farmaceutico.

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

* Non congelare HEMATOLOGY CALIBRATOR.

+ 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.

Utilizzo di HEMATOLOGY
CALIBRATOR

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

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

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

+ Con l'analizzatore ematologico automatico MEK-
9100 o MEK-9200, utilizzare il pratico lettore di
codici a barre fornito in dotazione per la lettura
dei codici a barre 2D sul foglietto illustrativo di
un controllo Nihon Kohden. | valori di riferimento
del saggio vengono inseriti nell’analizzatore
ematologico.

» Con I'analizzatore ematologico automatico MEK-
1301 o MEK-1302, I'analizzatore ematologico
e chimico clinico automatico MEK-1303 o
I'analizzatore ematologico ed ESR automatico
MEK-1305, effettuare la lettura dei tre codici a
barre stampati nell’area “Inserimento codice a
barre” del foglietto illustrativo del controllo Nihon
Kohden tramite I'apposito lettore di codici a barre
collegato. Effettuare la lettura dei codici a barre
in qualsiasi ordine.

Eseguire la calibrazione nei seguenti casi.

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

e La calibrazione € necessaria come risultato del controllo di
qualita eseguito dopo la manutenzione.

e Altri casi in cui € necessaria la calibrazione.



Calibratore utilizzato
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Frequenza di esecuzione della calibrazione

Determinare in base alle ispezioni effettuate da ciascun
laboratorio.

Principio di misurazione

Consultare il manuale dell’operatore dell’analizzatore.

Procedura

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

2. Miscelare HEMATOLOGY CALIBRATOR.

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 CALIBRATOR.

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 CALIBRATOR 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 CALIBRATOR

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

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

2) HGB: CLSI H15-A3

3)HCTe 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

L PCT: Ematocrito piastrinico

Valori di riferimento del saggio

* 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 e
la tecnica operativa possono contribuire a variazioni tra i
laboratori.

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

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

Limitazioni

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

Composizione

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

Metodo di sterilizzazione

HEMATOLOGY CALIBRATOR non € destinato a essere
sterilizzato o conservato in un ambiente sterile.



Approccio matematico su cui si basa il
calcolo del risultato analitico

I seguenti parametri sono calcolati come segue *:
MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT

MPV =PCT/PLT

! Senza correzione dell’unita

NOTA: Gili indici RBC sono calcolati arrotondando al
numero intero o al decimo 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: 1 mese

Data di scadenza dopo I'apertura

7 giorni (entro la data di scadenza)

Confezione e numero di catalogo

Numero di

Modello Q.ta
catalogo

MEK-CAL (da 2,0 a 2,4 ml) x 1 CALO1

MEK-CAL (da 2,0 a 2,4 ml) x 2 CALO02

MEK-CAL (da2,0a2,4 ml) x 3 CALO03

MEK-CAL (da 2,0 a 2,4 ml) x 4 CAL04

MEK-CAL (da2,0a2,4 ml) x5 CALO05

MEK-CAL (da2,0a2,4ml) x 6 CALO06

MEK-CAL
MEK-CAL (da 2,0 a2,4 ml) x 7 CALO07

MEK-CAL (da 2,0 22,4 ml) x 8 CALO08

MEK-CAL (da 2,0 a2,4 ml) x 9 CAL09

MEK-CAL (da2,0a24 ml)x 10 | CAL10

MEK-CAL (da 2,0 a 2,4 ml) x 11 CALI11

MEK-CAL (da2,0a24 ml)x 12 | CAL12

Smaltimento

/\ ATTENZIONE
Smaltire HEMATOLOGY CALIBRATOR secondo le
leggi locali e le linee guida della propria struttura
(inclusi incenerimento, trattamento di fusione,
sterilizzazione, disinfezione e richiesta di

smaltimento dei rifiuti) per lo smaltimento dei rifiuti
medici infettivi. In caso contrario, potrebbe avere
ripercussioni sul’ambiente. Nel caso in cui il
prodotto fosse contaminato, pud causare
un’infezione.

Smaltire HEMATOLOGY CALIBRATOR, ad esempio
quando la data di scadenza ¢ passata, secondo le istruzioni
riportate sulla relativa SDS.

Cronologia delle revisioni

Edizione Data Dettagli Codice
la edizione | |5 8iugno Pubblicazione | <01 121476
2007 iniziale
30 marzo Conformita
6a edizi 0614-908008
a €dizione 2023 IVDR
|| 7a edizione ézﬁfmalo Correzioni | 0614-908008A

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

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

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al rappresentante europeo designato dal produttore e all’autorita competente dello
Stato membro del SEE e della Svizzera in cui risiede 1'utente e/o il paziente.

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

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Visparigi

Paredzétais mérkis

Paredzets lietosanai tikai in vitro diagnostika.

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

Kalibrésanas parametri ir sadi:

1) WBC: balto asins $iinu skaits

2) RBC:  sarkano asins Stinu skaits

3) HGB:  hemoglobina koncentracija

4) HCT:  hematokrita procentuala vértiba
5)MCV:  vidgjais korpuskularais apjoms

6) MCH:  vidgjais korpuskularais hemoglobins

7) MCHC: vidgja korpuskulara hemoglobina koncentracija
8) PLT: trombocTtu skaits
9) MPV:

10) RDW: sarkano asins $tinu izkliedes platums

vidgjais trombocTtu apjoms

Pirms lietoSanas un lietoSanas laika izlasiet analizatora
lietotaja rokasgramatu, ka arT So rokasgramatu.

Skatiet arT analizes lapu, kas ieklauta kalibratora
HEMATOLOGY CALIBRATOR komplekta.

PIEZIME - Izmantojiet kalibratoru HEMATOLOGY
CALIBRATOR 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 paredzéets izmantot kopa ar
* Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-1301
* Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-1302

* Automatiz€tu hematologijas analizatoru MEK-1303 un
kltnisko kTmijas analizatoru

[ 0614-908008A |

LatviesSu

* Automatiz&tu hematologijas un ESR analizatoru
MEK-1305

* Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-6400
 Automatizetu hematologijas analizatoru MEK-6410
 Automatiz€tu hematologijas analizatoru MEK-6420
 Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-6450
(dzivniekiem)
 Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-6500
 Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-6510
+ Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-6550
(dzivniekiem)
 Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-7222
* Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-7300
* Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-8222
* Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-9100
 Automatiz€tu hematologijas analizatoru MEK-9200

Piegadatie un nepiecieSamie materiali

Piegadatie materiali
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Nepieciesamie materiali (nav ieklauti kalibratora
HEMATOLOGY CALIBRATOR komplekta)

* Aizsargcimdi
* Aizsargbrilles

* Biologisko bistamo materialu atkritumu tvertne

Paredzetie lietotaji

Tikai profesionalai lictosanai laboratorija, laboratorijas ar
piemerotu aprikojumu hematologiskai testé$anai. Kvalific&ti
darbinieki, pieméram, laboratorijas tehniki, kas apmaciti
hematologijas analizes veik$ana, var€s stradat saskana ar
lietotaja rokasgramatu.

Simboli

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

Simbols Apraksts Simbols Apraksts

A Uzmanibu! Numurs kataloga
Operatora LoT| | Partijas numurs

[:E] rokasgramata; ] i
lietosanas noradijumi g Izlictot lidz




PIEZIME -

Neizmantojiet kalibratoru HEMATOLOGY
CALIBRATOR, ja ir beidzies ta deriguma
termin$ vai HEMATOLOGY CALIBRATOR tiek
uzglabats no noraditajiem atskirigos apstaklos.

Simbols Apraksts Simbols Apraksts
Mediciniska ierice Atvertas pudelites
lieto$anai in vitro stabilitate
diagnostika Unikals ierices
identifikators

N Razotajs
Parstavis Eiropa

u Temperatiiras
ierobezojumi

CE zime ir aizsargats
Eiropas Savienibas
atbilstibas mark&jums.
Cetri cipari aiz CE
zimes norada tas

a e pilnvarotas iestades
('(\\*{\ Biologiskie riski XXX identifikacijas numuru,

kas ir iesaistita
izstradajuma ka
mediciniskas ierices
atbilstibas izvertésana.

Ar 30 pusi uz augsu

swemaron] | K alibrators

Drosibas informacija

/\ BRIDINAJUMS Norade “Bridinajums” bridina lietotaju par
iespéjamu traumu vai apdraudéjumu
dzivibai, kas saistits ar instrumenta
lietoSanu vai launpratigu izmantoSanu.

A UZMANIBU! Norade “Uzmanibu!” ir bridinajums lietotajam par

iespéjamam traumam vai instrumenta bojajumiem,

kas saistti ar ta lietoSanu vai launpratigu
izmanto$anu, pieméram, instrumenta darbibas
trauc&jumiem, instrumenta klamem, instrumenta
bojajumiem vai cita paSuma bojajumiem.

Pievérsiet uzmanibu visai droSibas informacijai $aja lietotaja
rokasgramata.

/A BRIDINAJUMS

« POTENCIALI BIOLOGISKI BISTAMS
MATERIALS. Paredzéts lietoganai in vitro
diagnostika. Katrs cilvéka donors/vieniba, kas
izmantota kalibratora HEMATOLOGY
CALIBRATOR sagatavosana, ir testéta ar FDA
licencétu metodi/testu un atzita par negativu vai
nereagéjosu attiectba uz HBsAg, Anti-HCV, NAT
testéSanu attieciba uz HIV-1, HCV (RNA) un
HIV-1/2 klatbatni. Katrai vientbai ir arT negativs
serologiskais tests attieciba pret sifilisu (RPR vai
STS). Ta ka neviena testa metode nevar
nodrosinat pilnigu parliecibu, ka infekcijas
izraisitaju nav, ar So materialu rikojas ka ar
iespéjami 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 Iidzvértigas
biologiskas drosibas procediras.

Kad izmantojat kalibratoru HEMATOLOGY
CALIBRATOR, lietojiet aizsarglidzek|us,
pieméram, vienreiz€jas lietoSanas cimdus.

* Nenorijiet kalibratoru HEMATOLOGY CALIBRATOR.

/\ UZMANIBU!

Ir paredzéts, ka kalibratoru HEMATOLOGY
CALIBRATOR in vitro diagnostika izmanto tikai
apmacitti darbinieki.

» Uzglabajiet kalibratoru HEMATOLOGY
CALIBRATOR farmaceitiska ledusskapr.

» Uzglabajiet kalibratoru HEMATOLOGY
CALIBRATOR temperattra no 2 Iidz 8 °C (no
36 I1dz 46 °F).

» Nesasaldéjiet HEMATOLOGY CALIBRATOR.

+ Ja kalibratora HEMATOLOGY CALIBRATOR
vacins klast netirs, noslaukiet to ar neaustu
dvieli, pieméram, Kimwipes.

» TrombocTtu skaitu nevar noteikt ar nogulsném
vai centrifiigu.

Kalibratora HEMATOLOGY
CALIBRATOR izmantoSana

PIEZIME - Detaliz&tu informaciju par mérijumiem skatiet
analizatora lietoSanas rokasgramata.

Nelietojiet kalibratoru HEMATOLOGY
CALIBRATOR, ja pastav aizdomas par ta
kvalitates pasliktinasanos. Péc sajaukSanas
kalibratora HEMATOLOGY CALIBRATOR
izskatam jabit lldzigam svaigam nesadalitam
asinim. Nejauktos stobrinos virsslanis var bat
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.

« Parbaudiet, vai izstradajuma partijas numurs
atbilst partijas numuram analizes lapa.

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

Izmantojot automatizéto hematologijas
analizatoru MEK-1301 vai MEK-1302,
automatizéto hematologijas un klinisko kimijas
analizatoru MEK-1303 vai automatizéto
hematologijas un ESR analizatoru MEK-1305,
ar pievienoto svitrkodu lasitaju nolasiet tris
svitrkodus, kas uzdrukati “svitrkoda ieraksta”
Nihon Kohden originala kontrolmateriala
analizes lapa. Svitrkodus var nolastt jebkura
seciba.
Veiciet kalibrésanu talak noradttajos gadijumos.
+ Kalibrésana ir nepiecieSama regularas kvalitates kontroles
rezultata.

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

+ Citi gadijumi, kad nepiecieSama kalibréSana.



Izmantojamais kalibrators
HEMATOLOGY CALIBRATOR

KalibréSanas veikSanas biezums

Nosaka saskana ar katras laboratorijas veiktajam parbaudem.

Meérisanas princips

Skatiet analizatora lietotaja rokasgramatu.

Procedura

1. Iznemiet no farmaceitiska ledusskapja kalibratoru
HEMATOLOGY CALIBRATOR un laujiet tam sasilt
11dz istabas temperatiirai (no 15 1idz 30 °C jeb no 59 lidz
86 °F) 15 miniites pirms sajauksanas.

2. Samaisiet kalibratoru HEMATOLOGY CALIBRATOR.

PIEZIME - Neizmantojiet mehanisku maisitaju.

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

1) Turiet stobrinu horizontali starp plaukstam un
ritiniet to uz priekSu un atpakal 20 1idz 30 sekundes.
Ik pa laikam apvérsiet stobrinu, lai kalibrators
HEMATOLOGY CALIBRATOR tiktu rapigi
samaists.

Ritiniet stobrinu turp un
atpakal

Apveérsiet stobrinu

2) Turpiniet maistt, 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. Izmériet kalibratoru HEMATOLOGY CALIBRATOR, ka
noradits analizatora lietotaja rokasgramata.

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

6. 30 mintsu laika ievietojiet stobrinu atpakal ledusskapt.

Tehniska informacija

Kalibratoram HEMATOLOGY CALIBRATOR
pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba

Katram parametram starptautiski atzita atsauces metode ir
sada:

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

2) HGB: CLSIH15-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

L PCT: Platelet Crit

Analizes vertibas

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

 Skatiet analizes vertibas konkr&tajam instrumenta modelim
dotaja analizes lapa.

* Analizes vertibas nosaka ar labi uzturétiem, pienacigi
kalibrétiem instrumentiem, izmantojot apstiprinatus
reagentus. Reagentu atSkiribas, apkope, liectosanas metode
un kalibrésana var veicinat dazadus rezultatus dazadas
laboratorijas.

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

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

lerobezojumi

Kalibratora veiktsp&ja 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.

Sastavs

Kalibratora HEMATOLOGY CALIBRATOR ir cilveka
eritroctti, imiteti leikocTti un ziditaju trombociti, kas
suspend@ti plazmai I1dziga skidruma ar konservantiem.

Sterilizacijas metode

Kalibrators HEMATOLOGY CALIBRATOR nav paredz&ts
sterilizéSanai vai turéSanai sterila vide.



Matematiska pieeja, péc kuras aprékina
analitisko rezultatu

Talak noraditos parametrus aprékina $adi *:

MCV = HCT/RBC

MCH = HGB/RBC

MCHC = HGB/HCT

MPV = PCT/PLT

1 Bez vienibas korekcijas

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

Vides apstakli

UzglabasSanas un transportéSanas vide

Temperatiira: no 2 1idz 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 uzlime

Derigums: 1 ménesis

Deriguma termins péc atvérsanas

7 dienas (deriguma termina laika)

lepakojuma un kataloga numurs

Utilizacija

/\ BRIDINAJUMS
Atbrivojieties no kalibratora HEMATOLOGY
CALIBRATOR atbilstosi savas valsts likumiem un
josu uznémuma noradijumiem (ieklaujot
sadedzinasanu, kausésanu, sterilizéSanu,

dezinficeéSanu un atkritumu izmeS$anu) attieciba uz
infekciozo medicinisko atkritumu utilizaciju. Pretéja
gadijuma var tikt apdraudéta apkartéja vide. Ja
pastav iespéja, ka izstradajums ir inficéts, tas var
radrtt infekciju.

Utilizgjot kalibratoru HEMATOLOGY CALIBRATOR,
piem@ram, kad ir beidzies ta deriguma termins, ieverojiet
noradijumus HEMATOLOGY CALIBRATOR drosibas datu

lapa.

Redakciju vésture

lzdevums Datums Dati Koda numurs
1. izdevums | 2007- gada | Sakotndjais | 0 00476
13. junijs izdevums
. 2023. gada Atbilstiba
. 14-
6. izdevums 30, marts IVDR 0614-908008
7. izdovums | 2024 8348 okcijas | 0614-908008A
19. janvaris

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

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

N mala.
Modelis Daudzums umurs
kataloga
MEK-CAL (2,0 1idz 2,4 ml) x 1 CALO1
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 ml) x 2 CALO02
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 ml) x 3 CALO3
MEK-CAL (2,0 Iidz 2,4 ml) x 4 CAL0O4
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 ml) x 5 CALOS
MEK-CAL (2,0 Iidz 2,4 ml) x 6 CALO06
MEK-CAL -
MEK-CAL (2,0 Iidz 2,4 ml) x 7 CALO7 Piezime lietotajiem EEZ teritorija un Sveicg:
- Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 ml) x 8 CAL08 razotaja izraudzitajam Eiropas parstavim un tas EEZ dalibvalsts un
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 ml) x 9 CAL09 Sveices kompetentajai iestadei, kura lictotajs un/vai pacients ir registréts.
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 ml) x 10 CAL10
~ Autortiesibu pazinojums
MEK-CAL (2,0 lidz 2,4 ml) x 11 CALI11 Visa §1s rokasgramatas satura autortiesibas pieder Nihon Kohden. Visas
MEK-CAL (2,0 lidz2,4 ml) x 12 | CAL12 tiesibas paturétas.

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

1. izdevums: 2007. gada 13. junijs
7.izdevums: 2024. gada 19. janvaris

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 £



- NAUDOTOJO VADOVAS

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Bendroji informacija

Numatytoji paskirtis
Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

HEMATOLOGY CALIBRATOR skirtas naudoti in

vitro diagnostikai kaip priskirtyjy ver¢iy bendro kraujo
kalibratorius, skirtas ,,Nihon Kohden* hematologijos
analizatoriy vertéms kalibruoti. HEMATOLOGY
CALIBRATOR nenaudojamas diagnozuojant ar kaip
pagalbiné priemoné diagnozuojant, prognozuojant,

numatant ligg ar paciento fiziologing biikle. Matuojant §j
HEMATOLOGY CALIBRATOR uztikrinama, kad prietaisas
veikia pagal numatytaja paskirtj.

Kalibratoriaus parametrai nurodyti toliau:

1) WBC:  leukocity skaicius

2) RBC: eritrocity skaicius

3) HGB:  hemoglobino koncentracija

4) HCT:  hematokrito procentiné dalis

5)MCV:  vidutinis eritrocity tuiris

6) MCH:  vidutinis hemoglobino kiekis eritrocituose

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

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

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

Taip pat zr. kartu su HEMATOLOGY CALIBRATOR pateikta
analizés lapa.

PASTABA -« HEMATOLOGY CALIBRATOR naudokite tik
su nurodytais analizatoriais.

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

Numatytieji prietaisai
* MEK-1301 automatizuotas hematologijos analizatorius
* MEK-1302 automatizuotas hematologijos analizatorius

* MEK-1303 automatizuotas hematologijos ir klinikinés
biochemijos analizatorius

[ 0614-908008A |

Lietuviy k.

* MEK-1305 automatizuotas hematologijos ir ENG
analizatorius

+ MEK-6400 automatizuotas hematologijos analizatorius
* MEK-6410 automatizuotas hematologijos analizatorius
* MEK-6420 automatizuotas hematologijos analizatorius

* MEK-6450 automatizuotas hematologijos analizatorius
(gyviinams)

* MEK-6500 automatizuotas hematologijos analizatorius
* MEK-6510 automatizuotas hematologijos analizatorius

* MEK-6550 automatizuotas hematologijos analizatorius
(gyviinams)

* 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 batinos priemonés

Pateiktos priemonés
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Biitinos priemonés (nepateiktos su HEMATOLOGY
CALIBRATOR)

» Apsauginés pirstinés
» Apsauginiai akiniai

+ Atlieky talpykla biologiskai pavojingoms medziagoms

Numatytieji naudotojai

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

Simboliai

Naudojami toliau nurodyti simboliai, susij¢ su
HEMATOLOGY CALIBRATOR. Kiekvieno simbolio
aprasas pateikiamas lentel¢je toliau.

Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas

A Démesio Katalogo numeris

. LOT ij i
Naudotojo vadovas; Partijos numeris

Tinka naudoti iki

I:E] naudojimo g

instrukcijos




Simbolis Aprasas Simbolis Apradas PASTABA -+ Nenaudokite HEMATOLOGY CALIBRATOR,
. . . : PR - jei pasibaiges galiojimo laikas, nurodytas
In vitro diagnostikos pikalusis priemoncs ant HEMATOLOGY CALIBRATOR, arba
medicinos priemoné identifikatorius al , €
CE 7enklas yra jei HEMATOLOGY CALIBRATOR laikomas
N Gamintojas apsaugotas Europos nenustatytomis saglygomis.
Atstovas Europoje Saungos attikties « HEMATOLOGY CALIBRATOR laikykite
Jﬁ Temperatiiros skaitmenys po farmaciniame Saldytuve.
apribojimai g( S f(ﬁi;‘l’(ﬂ;‘;;‘;ogfaigos « HEMATOLOGY CALIBRATOR laikykite
C&-}_} BlOlOgll’llal pavojai dalyvaujanéios 2-8 °C (36—46 OF) tempel‘atﬂroje.
vertinant gaminio kaip R v .
t | Sia puse j virsy medicinos priemonés NeuzSaldykite HEMATOLOGY
— e atitiktj, identifikavimo CALIBRATOR.
CALIBRAT! o t i
AZéa;;tZrH;Skono numerj. - Jei HEMATOLOGY CALIBRATOR dangtelis
stabilumas tampa ne$varus, nuvalykite neaustine
servetéle, pavyzdziui, ,Kimwipes*.
» Trombocity kiekio negalima matuoti
Saugos informacija nusodinant arba centrifuguojant.
A SPEJIMAS Zodziu ,jspéjimas* naudotojas jspéjamas apie
l galima suzalojimg ar mirtj, susijusius su H EMATO LOGY CALIBRATOR

netinkamu prietaiso naudojimu. ==
_ " P : naudojimas
/\ DEMESIO ZodZiu ,démesio* naudotojas jspejamas apie

galima suZalojima ar prietaiso problemas, PASTABA -« I$sami informacija apie matavima pateikta

susijusias su jo naudojimu ar netinkamu analizatoriaus naudotojo vadove.
naudojimu, pvz., prietaiso gedimu, triktimi,

sugadinimu ar kito turto apgadinimu. « Nenaudokite HEMATOLOGY CALIBRATOR,

jei kyla jtarimy dél savybiy degradacijos.

Atkreipkite démesj j visg Siame naudotojo vadove pateiktg Sumaidius HEMATOLOGY CALIBRATOR

saugos informacija. iSvaizda turi bati panasi j SvieZio viso
kraujo iSvaizdg. NesumaiSytuose

A\ |SPEJIMAS meégintuvéliuose supernatantas gali atrodyti
- POTENCIALIAI BIOLOGISKAI PAVOJINGA drumstas ir rausvas; tai yra normalu ir
MEDZIAGA. Skirta naudoti in vitro diagnostikai. nerodo savybiy degradacijos. Kitokie

spalvos pakitimai, labai tamsiai raudonas
supernatantas arba nepriimtini rezultatai gali
reiksti savybiy degradacija.

Kiekvienas Zmogaus donoro / iSvestinis
vienetas, naudojamas ruoSiant HEMATOLOGY
CALIBRATOR, buvo iSbandytas FDA licencijuotu
metodu / testu (jskaitant NAT testg) ir jame « Patvirtinkite, kad gaminio partijos numeris
nerasta HBsAg, anti-HCV, ZIV-1, HCV (RNR) ir sutampa su partijos numeriu analizés lape.

ZIV-1/2 arba jis buvo nereaktyvus. Kiekvieno . Naudodami MEK-9100 arba MEK-9200
vieneto .serologlnls tyr!mas dél sifilio (R.F.’R arba automatizuotg hematologijos analizatoriy,
STS) taip pat buvo neigiamas. Kadangi joks naudokite patogy braksniniy kody

tyrimo metodas negali visiSkai paneigti infekcijos skaitytuva, pateikta kartu su hematologijos
sukéléjy buvimo, Si medziaga turi bati laikoma analizatoriumi, kad nuskaitytuméte 2D
potencialiai infekcine. Tvarkydami ar Salindami braksninius kodus originalios ,Nihon
flakonus, laikykites atsargumo priemoniy, Kohden* kontrolinés medziagos analizés

taikomy pacienty meginiams, kaip nurodyta lape. Tyrimo vertés jvedamos j hematologijos
OSHA per kraujg plintanciy patogeny taisyklése analizatoriy.

(29 CFR 1910, 1030 dalys) arba kitose ]
lygiavertése biologinés saugos procediirose. * Naudodami MEK-1301 arba MEK-1302
Dirbdami su HEMATOLOGY CALIBRATOR, automatizuotg hematologijos analizatoriy,
naudokite apsaugos priemones, pvz., mavékite MEK',1,30_3 agtomatlfuota hematolpg|Jos
vienkartines pirstines. ir klinikinés blochemljos analizatoriy .’ﬁrba
- Nenurykite HEMATOLOGY CALIBRATOR. MEK-1305 automatizuota hematologijos
ir ENG analizatoriy, prijungtu briksniniy
kody skaitytuvu nuskaitykite tris brakSninius
kodus, atspausdintus originalios ,Nihon
/\ DEMESIO Kohden® kontrolinés medziagos analizeés

HEMATOLOGY CALIBRATOR skirtas naudoti tik lapo srityje ,Braksninio kodo jvedimas”.

parengtiems darbuotojams in vitro diagnostikos tikslais. Bru!<sn|n|us kodus galima nuskaityti bet
kokia tvarka.

Kalibravima atlikite toliau nurodytais atvejais.

+ Kalibravimas reikalingas atliekant jprasta kokybés
kontrolés procedira.




 Kalibravimas reikalingas atliekant kokybés kontrolés
procediirg po techninés priezitiros darby.

« Kiti atvejai, kai reikalingas kalibravimas.

Naudojamas kalibratorius
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Kalibravimo veiksmy daznumas

Tai turi biiti nustatoma pagal kiekvienos laboratorijos
atliekamas patikras.

Matavimo principas

Zr. analizatoriaus naudotojo vadova.

Procediira

1. ISimkite HEMATOLOGY CALIBRATOR i$ farmacinio
Saldytuvo ir prie§ maiSydami palaukite 15 minuciy, kad jis
susilty iki kambario temperatiiros (15-30 °C, 59-86 °F).

2. Sumaisykite HEMATOLOGY CALIBRATOR.

PASTABA « Nenaudokite mechaninio maisytuvo.

* Nemaisykite HEMATOLOGY
CALIBRATOR grubiai. Jei susidaro
burbuliuky, sukeliama hemolizé.

1) Laikykite mégintuvélj horizontaliai tarp ranky
delny ir voliokite jj pirmyn ir atgal nuo 20 iki
30 sekundziy. Retkarc¢iais apverskite mégintuvelj, kad
HEMATOLOGY CALIBRATOR gerai i$simaiSyty.

Pavoliokite mégintuvélj
pirmyn ir atgal

Apverskite mégintuvélj

2) Toliau maisykite, kaip aprasyta 1 punkte, kol
eritrocitai bus visiskai suspenduoti. Ilgg laikg laikytus
meégintuvelius gali reikéti papildomai sumaisyti.

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

4. ISmatuokite HEMATOLOGY CALIBRATOR, kaip
nurodyta analizatoriaus naudotojo vadove.

5. Atlik¢ matavima nuo dangtelio ir mégintuvélio krasto
nuvalykite medziagos liku¢ius nesipiikuojancia servetéle,
jei matuojant mégintuvélis buvo atidarytas. Sandariai
uzdékite dangtelj.

6. Per 30 minuciy grazinkite mégintuvelj j Saldytuva.

Techniné informacija

HEMATOLOGY CALIBRATOR priskirtujy
verciy metrologiné sietis

Kiekvienam parametrui taikomas tarptautiniu mastu
pripazintas pamatinis metodas:

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

2) HGB: CLSI H15-A3

3) HCTir 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

1 PCT: trombokritas

Analizés 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 priezitira ir naudojimo
technika gali lemti tarplaboratoriniy tyrimy skirtumus.

* Priskirtosios vertés pateikiamos kaip vidurkis. Vidurkis
nustatomas atliekant pakartotinius bandymus su prietaisais,
kurie naudojami ir prizitirimi pagal gamintojo nurodymus.

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

Apribojimai

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

Sudétis

HEMATOLOGY CALIBRATOR sudétyje yra Zzmogaus
eritrocity, imituojamy leukocity ir zinduoliy trombocity,
suspenduoty | plazma panasiame skystyje su konservantais.

Sterilizavimo metodas

HEMATOLOGY CALIBRATOR néra skirtas sterilizuoti ar
laikyti sterilioje aplinkoje.



Matematinis metodas, kuriuo remiantis
apskai€iuojamas analitinis rezultatas

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

MCH =HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT

MPV =PCT/PLT

1 Be vienety korekcijos

PASTABA: RBC indeksai apskai€iuojami suapvalinant

iki sveikojo skaiCiaus arba artimiausios
deSimtosios.

Aplinkos salygos

Laikymo ir transportavimo aplinka

Temperatira: 2-8 °C (3646 °F)

Naudojimo aplinka

Temperatira: 15-30 °C (59-86 °F)

Galiojimo data
Galiojimo data nurodyta talpyklos etiketéje.

Galiojimo laikas: 1 ménuo

Tinkamumo naudoti terminas po atidarymo

7 dienos (galiojimo laikotarpiu)

Pakuoté ir katalogo numeris

Modelis Kiekis f}iﬁf‘fﬁ:
MEK-CAL (2,0-2,4 ml) x 1 CALO1
MEK-CAL (2,0-2.4 ml) 2 CALO2
MEK-CAL (2,0-2,4 ml) x 3 CALO03
MEK-CAL (2,0-2.4 ml) 4 CALO4
MEK-CAL (2,0-2,4 ml) x 5 CALOS
monr | MEK-CAL(20-24mb <6 CALO6
MEK-CAL (2,0-2,4 ml) x 7 CALO07
MEK-CAL (2,0-2,4 ml) x 8 CALO08
MEK-CAL (2,0-2.4 ml) < 9 CAL09
MEK-CAL (2,0-2,4 ml) x 10 CALI0
MEK-CAL (2,0-2.4 ml) = 11 CALII
MEK-CAL (2,0-2,4 ml) x 12 CAL12

Salinimas

/\ |SPEJIMAS

HEMATOLOGY CALIBRATOR S3alinkite
laikydamiesi vietos teisés akty ir jstaigos
rekomendacijy deél infekciniy medicininiy atlieky

Salinimo (deginimo, lydymo, sterilizavimo,
dezinfekavimo ir praSymo dél atlieky Salinimo
teikimo). Antraip galite pakenkti aplinkai. Jei yra
tikimybe, kad produktas uzkréstas infekcijos
sukéléju, jis gali sukelti infekcija.

Salindami HEMATOLOGY CALIBRATOR, pvz., pasibaigus
galiojimo laikui, laikykites HEMATOLOGY CALIBRATOR
SDL pateikty instrukcijy.

Perziuros istorija

Laida Data Informacija Kodas
2007 m. Pradinis
1-0ji laid: 0604-021476
T birzelio 13 d. | leidimas
6-oji laida §82d3 m. KoVO | bR atitiktis | 0614-908008
|| 7-oji 1aida 2024 m. Pataisos 0614-908008A
sausio 19 d.

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

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

Pastaba naudotojams EEE teritorijoje ir Sveicarijoje:

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

Pastaba dél autoriaus teisiuy
Autoriaus teisés | viso Sio vadovo turinj priklauso ,,Nihon Kohden®. Visos
teisés saugomos.

u Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

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

o £

1-0ji laida: 2007 m. birzelio 13 d.
|7-oji laida: 2024 m. sausio 19 d.



- INSTRUKCJA OBSLUGI

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Informacje ogoélne

Przeznaczenie

Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

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

Parametry kalibracji podano ponizej:
1) WBC:  Liczba krwinek biatych

2) RBC:  Liczba krwinek czerwonych

3) HGB:  St¢zenie hemoglobiny

4) HCT:  Procent hematokrytu

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

7) MCHC: Srednie stezenie hemoglobiny w erytrocytach
8) PLT: Liczba ptytek krwi
9) MPV:

10) RDW: Rozpigtos$é rozktadu objetosci krwinek
czerwonych

Srednia objetosé ptytek krwi

Przed uzyciem i w jego trakcie nalezy przeczyta¢ instrukcje
obstugi analizatora hematologicznego i niniejszg instrukcje.

Nalezy uwzgledni¢ rowniez arkusz analiz dostarczony z
produktem HEMATOLOGY CALIBRATOR.

UWAGA + HEMATOLOGY CALIBRATOR powinien
by¢ uzywany wytgcznie z okreslonymi
analizatorami.

* Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac

SDS (karte charakterystyki). SDS jest
dostepna u przedstawiciela Nihon Kohden.

Produkt przeznaczony do uzycia z nastepujacymi
analizatorami:

* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-1301
* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-1302

* Automatyczny analizator hematologiczny i analizator
chemii klinicznej MEK-1303

[ 0614-908008A |

* Automatycznego analizatora hematologicznego i OB
MEK-1305

* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-6400
* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-6410
* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-6420

* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-6450
(dla zwierzat)

* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-6500
* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-6510

* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-6550
(dla zwierzat)

* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-7222
* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-7300
* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-8222
* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-9100
* Automatyczny analizator hematologiczny MEK-9200

Materiaty dostarczone i materialy wymagane

Materialy dostarczone
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Materialy wymagane (niedostarczane z produktem
HEMATOLOGY CALIBRATOR):

» Rekawiczki ochronne
* Okulary ochronne

* Pojemnik na odpady materiatéw biologicznie
niebezpiecznych

Docelowi uzytkownicy

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

Symbole

Ponizsze symbole sg wykorzystywane z produktem
HEMATOLOGY CALIBRATOR. Opisy danego symbolu sa
przedstawione w ponizszej tabeli.

Symbol Opis Symbol Opis

A Przestroga Numer katalogowy
Instrukcja LoT| | Numer serii

I:EI obstugi; instrukcja .
eksploatacii g Data waznosci




Symbol Opis Symbol Opis
Wyrob medyczny do Trwato$¢ w
diagnostyki in vitro zamknigtej fiolce

Niepowtarzalny kod
Wytworca identyfikacyjny

Znak CE jest
chronionym znakiem
zgodnosci Unii
Europejskiej. Cztery
cyfry po znaku CE
oznaczaja numer

Przedstawiciel w
Europie

SERE

Zakres temperatur

FS-}\ Z.agrOZ.enla xxxx | identyfikacyjny
X' | biologiczne jednostki
) ) notyfikowanej, ktora
H Kierunek gora oceniala zgodno$¢
- produktu jako wyrobu
Kalibrator medycznego.

Informacje o bezpieczenstwie

/\ 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 wystagpienia
problemdw z urzgdzeniem zwigzanych z jego
uzyciem lub niewtasciwym uzytkowaniem,
takich jak nieprawidtowe dziatanie urzadzenia,
awaria urzadzenia, uszkodzenie urzgdzenia
lub uszkodzenie innego mienia.

UWAGA

Nie uzywa¢ HEMATOLOGY CALIBRATOR
po uptywie daty waznosci podanej na
HEMATOLOGY CALIBRATOR lub

jesli HEMATOLOGY CALIBRATOR byt
przechowywany w nieodpowiednich
warunkach.

HEMATOLOGY CALIBRATOR nalezy
przechowywaé w lodéwce farmaceutyczne;j.

Przechowywa¢ HEMATOLOGY CALIBRATOR
w temperaturze od 2 do 8°C (36 do 46°F).

Nie zamraza¢ produktu HEMATOLOGY
CALIBRATOR.

W przypadku zabrudzenia zakretki
HEMATOLOGY CALIBRATOR nalezy jg
przetrze¢ bezpytowg chusteczka, takg jak np.
Kimwipes.

Piytek krwi nie mozna analizowac przez
strgcanie lub odwirowywanie.

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

/\ ZAGROZENIE

* MATERIAL POTENCJALNIE BIOLOGICZNIE
NIEBEZPIECZNY. Wytgcznie do diagnostyki in
vitro. Kazdego dawce / kazdg jednostke uzytg do
sporzgdzenia preparatu HEMATOLOGY
CALIBRATOR 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
réwniez wynik ujemny w tescie serologicznym na
kite (RPR lub STS). Poniewaz zadna metoda
testowania nie daje catkowitej pewnosci, ze
materiat nie zawiera czynnikdéw zapalnych, nalezy
traktowac go jako potencjalnie zakazny. Podczas
kontaktu z fiolkami oraz przy usuwaniu ich
pozostatosci nalezy zachowac zasady ostroznosci
przewidziane dla prébek ludzkich,
wyszczegodlnione w wymogach OSHA dla
patogenow przenoszonych z krwig (CFR 29,
czes¢ 1910, 1030) lub stosowac inne réwnowazne
procedury bezpieczenstwa biologicznego.
Podczas kontaktu z preparatem HEMATOLOGY
CALIBRATOR nosi¢ wyposazenie ochronne,
takie jak jednorazowe rekawiczki.

+ Nie potykaé¢ produktu HEMATOLOGY CALIBRATOR.

/A PRZESTROGA

Produkt HEMATOLOGY CALIBRATOR jest
przeznaczony do diagnostyki in vitro i moze by¢
uzywany wytgcznie przez przeszkolony personel.

Uzywanie HEMATOLOGY
CALIBRATOR

UWAGA - Szczegoty dotyczace pomiaru mozna znalezé

w instrukcji obstugi analizatora.

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

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

Uzywajgc automatycznego analizatora
hematologicznego MEK-9100 lub
MEK-9200, nalezy uzy¢ podrecznego
czytnika kodéw kreskowych dostarczonego
z analizatorem hematologicznym, aby
odczyta¢ kody kreskowe 2D na arkuszu
analiz oryginalnej kontroli Nihon Kohden.
Wartosci testu wprowadza sie do analizatora
hematologicznego.

Podczas korzystania z automatycznego
analizatora hematologicznego MEK-1301

lub MEK-1302, automatycznego analizatora
hematologicznego i analizatora chemii
klinicznej MEK-1303 lub automatycznego
analizatora hematologicznego i OB MEK-
1305, nalezy odczyta¢ trzy kody kreskowe
wydrukowane w obszarze ,Wprowadzanie
kodu kreskowego” na arkuszu analiz
oryginalnej kontroli Nihon Kohden za pomocg
podtgczonego czytnika kodow kreskowych.
Kody kreskowe mozna odczytywa¢ w dowolnej
kolejnosci.



Kalibracj¢ nalezy wykona¢ w nastepujacych przypadkach:

» Kalibracja jest wymagana jako wynik regularnej kontroli
jakosci.

 Kalibracja jest wymagana jako wynik kontroli jakos$ci
wykonywanej po konserwacji.

* Inne przypadki, w ktorych wymagana jest kalibracja.

Stosowany kalibrator
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Czestos¢ przeprowadzania kalibracji

Ustali¢ zgodnie z zasadami kontroli dla danego laboratorium.

Zasada pomiaru

Opis w instrukcji obstugi analizatora.

Procedura

1. Wyja¢ HEMATOLOGY CALIBRATOR z lodéwki
farmaceutycznej i poczeka¢ az nagrzeje si¢ do temperatury
pokojowej (15 do 30°C, 59 do 86°F) na 15 minut przez
zmieszaniem.

2. Mieszanie HEMATOLOGY CALIBRATOR.

UWAGA - Nie uzywa¢ mieszadta mechanicznego.
* Nie miesza¢ gwattownie HEMATOLOGY
CALIBRATOR. Jesli tworzg sie pecherzyki,
nastgpita hemoliza.

1) Przytrzyma¢ probowke poziomo migdzy dlonmi
i obraca¢ w tyt i w przod przez 20 do 30 sekund.
Co pewien czas odwroci¢ probowke, aby
HEMATOLOGY CALIBRATOR zostal doktadnie

wymieszany.

Obraca¢ probéwke w tyt i
w przéd

Odwrdci¢ probowke

2) Kontynuowac¢ mieszanie w sposob opisany w kroku 1)
az czerwone krwinki zostang catkowicie zawieszone.
Probéwki przechowywane przez dluzszy czas moga
wymagaé dodatkowego mieszania.

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

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

5. Po wykonaniu pomiaru oczys$ci¢ z pozostatosci zakretke
i brzeg probowki bezpytowa chusteczka, jezeli probowka
byta otwierana do pomiaru. Doktadnie natozy¢ zakretke.

6. W ciagu 30 minut ponownie umiesci¢ probowke w
lodéwce.

Informacje techniczne

Metrologiczna identyfikowalnos¢
wartosci przypisanych do HEMATOLOGY
CALIBRATOR

Dla poszczegdlnych parametréw uznang mi¢dzynarodowa
metoda referencyjng jest:

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

3)HCTiPCT: 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

L PCT: hematokryt ptytkowy

Wartosci analizy

* Nalezy sprawdzi¢, czy numer serii na probéwce 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 odczynnikdw. Réznice odczynnikow,
konserwacji, techniki operacyjnej moga powodowac
zmiennos¢ migdzy laboratoriami.

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

UWAGA: W automatycznych analizatorach
hematologicznych MEK-6400, MEK-6410, MEK-
6420, MEK-6450, MEK-7222 i MEK-8222 RDW-
CV jest wyswietlany jako RDW.

Ograniczenia

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

Sktad

HEMATOLOGY CALIBRATOR zawiera ludzkie erytrocyty,
symulowane leukocyty i ptytki krwi ssakow zawieszone w
plazmopodobnej cieczy z srodkami konserwujacymi.

Metoda sterylizacji

HEMATOLOGY CALIBRATOR nie jest przeznaczony do
sterylizacji ani do przechowywania w §rodowisku sterylnym.



Reguly matematyczne do obliczania
wynikéw analizy

Nastepujace parametry sg obliczane w nastgpujacy sposob :
MCV =HCT/RBC

MCH =HGB /RBC

MCHC =HGB /HCT

MPV =PCT /PLT

! Bez korekcji jednostek

UWAGA: Wskazniki RBC sg obliczane poprzez

zaokraglenie do petnej liczby lub najblizszej
czesci dziesietne;j.

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¢: 1 miesiac

Okres przechowywania po otwarciu

7 dni (w okresie waznosci produktu)

Utylizacja

/A ZAGROZENIE

Preparat HEMATOLOGY CALIBRATOR nalezy
utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami prawa
oraz wytycznymi danej placowki (w tym spalanie,
postepowanie z rozmrozonym materiatem,
sterylizacja, odkazanie i zgtaszanie odpadéw do

usuniecia) w sprawie utylizacji zakaznych odpadéw
medycznych. W przeciwnym razie mozna
spowodowac szkody w srodowisku. Jesli zachodzi
mozliwo$¢, ze HEMATOLOGY CALIBRATOR
zostat skazony czynnikiem zakaznym, moze
spowodowac zakazenie.

Przy utylizacji HEMATOLOGY CALIBRATOR, na przyktad
po uptywie daty waznosci, nalezy przestrzegaé instrukcji
podanych w karcie charakterystyki HEMATOLOGY
CALIBRATOR.

Historia zmian

Opakowanie i numer katalogowy

Wydanie Data Szczegoty Numer wersji
Wydanie 1 | 13 czerwea | Wersja 0604-021476
2007 pierwotna
30 marca Zgodnos¢ z
Wydanie 6 2003 ¢ rozporzadzeniem | 0614-908008
’ IVDR
Wydanie7 | 12 SOZMI |y g 0614-908008A
Y 2024 . oy

Model llogé ka:ilcr)];i:/vy
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 1 CALO1
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 2 CAL02
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 3 CAL03
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 4 CALO4
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 5 CALO5
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 6 CAL06
MEK-CAL
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 7 CAL07
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 8 CAL08
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 9 CAL09
MEK-CAL (2,0do 2,4 ml) x 10 | CAL10
MEK-CAL (2,0do 2,4 ml) x 11 | CALII
MEK-CAL (2,0do24ml)x 12 | CALI2

UWAGA -+ Numer wersji tej instrukcji zostat zmieniony
z 0604-021476D na 0614-908008 po
uaktualnieniu instrukcji z wydania 5 do
wydania 6.

* Zmiany wprowadzone w najnowszej wers;ji
$g 0znaczone paskiem na lewym marginesie
kazdej strony.

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

Uwaga o prawach autorskich
Prawa autorskie do catej tresci instrukcji naleza do Nihon Kohden.
Wszelkie prawa zastrzezone.

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
5123

Wydanie 1: 13 czerwca 2007 r.
Wydanie 7: 19 stycznia 2024 r.



- MANUAL DO OPERADOR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Geral

Finalidade prevista
Utilizag¢do somente em diagnostico in vitro.

O HEMATOLOGY CALIBRATOR ¢ destinado para uso em
diagndstico in vitro como um sangue calibrador com valores
atribuidos projetado para calibrar os valores de analisadores
hematologicos Nihon Kohden. O HEMATOLOGY
CALIBRATOR néo ¢ usado para diagndstico ou assisténcia
em diagnostico, progndstico, previsdo de doenga ou condigdo
fisiologica do paciente. A medicdo do HEMATOLOGY
CALIBRATOR garante que o dispositivo esta funcionando de
acordo com seu uso pretendido.

Os parametros de calibragdo sdo:

1) WBC:  Contagem de leucdcitos

2) RBC:  Contagem de hemacias

3) HGB:  Concentra¢do de hemoglobina
4) HCT:  Porcentagem de hematocrito

5) MCV:  Volume corpuscular médio

6) MCH: Hemoglobina corpuscular média

7) MCHC: Concentra¢do de hemoglobina corpuscular média
8) PLT: Contagem de plaquetas

9) MPV:
10) RDW: Amplitude de distribuicao das hemacias

Volume plaquetario médio

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

Consulte também a folha de ensaio fornecida com o
HEMATOLOGY CALIBRATOR.

NOTA < Use o HEMATOLOGY CALIBRATOR somente
com os analisadores especificados.

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

Dispositivos destinados ao uso em combinacio com
* Analisador hematoldgico automatico MEK-1301
* Analisador hematoldgico automatico MEK-1302

 Analisador hematoldégico e quimico clinico automatico
MEK-1303

[ 0614-908008A |

(Portugués - Brasil)

* Analisador hematoldégico e de VHS automatico MEK-1305
* Analisador hematologico automatico MEK-6400
* Analisador hematoldgico automatico MEK-6410
* Analisador hematoldgico automatico MEK-6420

* Analisador hematologico automatico MEK-6450
(para animais)

* Analisador hematologico automatico MEK-6500
 Analisador hematologico automatico MEK-6510

* Analisador hematoldgico automatico MEK-6550
(para animais)

* Analisador hematoldgico automatico MEK-7222
* Analisador hematoldgico automatico MEK-7300
* Analisador hematoldgico automatico MEK-8222
 Analisador hematoldgico automatico MEK-9100

 Analisador hematoldgico automatico MEK-9200

Materiais fornecidos e materiais necessarios

Materiais fornecidos
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Materiais necessarios (nao fornecidos com o
HEMATOLOGY CALIBRATOR)

* Luvas de protecao
+ Oculos de protecio

 Recipiente para residuos de materiais de risco biologico

Usuarios previstos

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

Simbolos

Os simbolos a seguir sao usados com o HEMATOLOGY
CALIBRATOR. A descrigao de cada simbolo é fornecida na
tabela abaixo.

Simbolo Descricao Simbolo Descrigéo

A Cuidado Referéncia

[Ii] Manual do operador; Lot| | Nuamero do lote

Validade

instrugdes de operagdo g




Simbolo Descricao Simbolo Descricao
Dispositivo médico Estabilidade com
de diagnéstico in frasco aberto
vitro Identificagdo Unica
] do Dispositivo
Fabricante A marcagdo CE ¢ uma
Representante marca de conformidade
europeu protegida da Unido
Europeia. Os quatro
J, Limites de digitos apos a marcagdo
temperatura CE indicam o niimero
xxxx | de identificacdo do
68"8} Riscos biologicos Orgio Notificado
envolvido na avaliagdo
H Este lado para cima da conformidade
- do produto como
Calibrador

dispositivo médico.

NOTA

Nao use o HEMATOLOGY CALIBRATOR

se ele estiver com a validade vencida ou se

o HEMATOLOGY CALIBRATOR tiver sido
armazenado em condi¢des nao especificadas.

Armazene o HEMATOLOGY CALIBRATOR em
um refrigerador farmacéutico.

Armazene o HEMATOLOGY CALIBRATOR a
temperaturas entre 2 € 8 °C (36 e 46 °F).

Nao congele o HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Se a tampa do HEMATOLOGY CALIBRATOR
ficar suja, limpe com um pano néo tecido, como
Kimwipes.

Plaquetas ndo podem ser medidas por
precipitagéo ou centrifuga.

Informagodes de segurancga

/\ AVISO

/\ CUIDADO

Uma mensagem de aviso alerta o usuario para a

possibilidade de lesdo ou morte associada ao
uso ou uso indevido do instrumento.

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 informagdes 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 CALIBRATOR 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 sorolégico (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 Patégenos Transmitidos pelo
Sangue da OSHA (29 CFR parte 1910, 1030) ou
em outros procedimentos de biosseguranca

equivalentes.

Use equipamentos de protegao, como luvas
descartaveis, ao manusear o HEMATOLOGY

CALIBRATOR.

* Nao ingira 0o HEMATOLOGY CALIBRATOR.

/\ CUIDADO

O HEMATOLOGY CALIBRATOR é destinado ao uso
em diagndstico in vitro apenas por pessoal treinado.

Como usar o HEMATOLOGY
CALIBRATOR

NOTA < Consulte o manual do operador do analisador

para obter detalhes sobre medigoes.

N&o use o HEMATOLOGY CALIBRATOR se
houver suspeita de deterioragdo. Depois de
misturado, o HEMATOLOGY CALIBRATOR
deve ter aparéncia semelhante a do
sangue total fresco. Em tubos/frascos nao
misturados, o sobrenadante pode parecer
turvo e avermelhado; isso € normal e ndo
indica deterioragédo. Outras descoloragdes,
sobrenadante vermelho muito escuro ou
resultados inaceitaveis podem indicar
deterioragéo.

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

* Ao utilizar o analisador hematolégico automatico

MEK-9100 ou MEK-9200, utilize o leitor de
cédigo de barras portatil fornecido com o
analisador hematoldgico para ler os codigos de
barras 2D da folha de ensaio de um controle
Nihon Kohden genuino. Os valores do ensaio
sdo inseridos no analisador hematoldgico.

* Ao utilizar o analisador hematoldgico automatico

MEK-1301 ou MEK-1302, o analisador
hematoldgico e quimico clinico automatico MEK-
1303 ou o analisador hematolégico e de VHS
automatico MEK-1305, leia os trés codigos de
barras impressos na area “Entrada de codigo

de barras” da folha de ensaio do controle Nihon
Kohden genuino com o leitor de codigo de
barras conectado. Os codigos de barras podem
ser lidos em qualquer ordem.

Realize a calibrag@o nos casos a seguir.

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

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

» Qutros casos nos quais a calibracdo ¢ necessaria.



Calibrador usado
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Frequéncia da realizagao da calibragao

Determine de acordo com inspegdes realizadas por cada
laboratorio.

Principios de medicao

Consulte o manual do operador do analisador.

Procedimento

1. Retire o HEMATOLOGY CALIBRATOR do refrigerador
farmacéutico e deixe-o atingir a temperatura ambiente
(15a30°C, 59 a 86 °F) por 15 minutos antes de
homogeneizar.

2. Homogenize o HEMATOLOGY CALIBRATOR.

NOTA < Nao use um homogeneizador automatico
mecéanico.

* N&o misture o HEMATOLOGY CALIBRATOR

de maneira brusca. Se houver formacgao de
bolhas, causara hemolise.

1) Segure um tubo na horizontal entre as palmas
das maos ¢ role-o para frente e para tras por 20 a
30 segundos. Ocasionalmente, inverta o tubo para que
0 HEMATOLOGY CALIBRATOR 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 ndo haver coagulos de
sangue no fundo antes da medigao.

4. Meca o HEMATOLOGY CALIBRATOR conforme
instruido no manual do operador do analisador.

5. Apos a medicdo, 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.

Informacgoes técnicas

Rastreabilidade metrolégica de valores
atribuidos ao HEMATOLOGY CALIBRATOR

Para cada parametro, o método de referéncia reconhecido
internacionalmente ¢é:

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

2) HGB: CLSIH15-A3

3)HCTePCT*:  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

L PCT: Plaquetocrito

Valores de ensaio

* Verifique se o nimero do lote no tubo corresponde ao
numero 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, manutencao e
técnica de operacao podem contribuir para variacao entre
laboratorios.

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

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

Limitagoes

O desempenho do calibrador ¢ garantido apenas se for
corretamente armazenado e usado conforme descrito neste
manual do operador. A homogeneizagao incompleta do tubo
antes do uso invalida a amostra retirada e qualquer material
restante no tubo.

Composicao

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

Método de esterilizagao

O HEMATOLOGY CALIBRATOR nao deve ser esterilizado
ou mantido em um ambiente estéril.



Abordagem matematica usada para o
calculo do resultado analitico

Os pardmetros a seguir sdo calculados da seguinte maneira *:

MCV =HCT/RBC

MCH = HGB /RBC

MCHC = HGB / HCT

MPV =PCT/PLT

1 Sem corregdo de unidade

NOTA: Os indices de RBC sé&o calculados arredondando

para o numero inteiro ou para o décimo mais
proximo.

Condi¢coes ambientais

Ambiente de armazenagem e transporte

Temperatura: 2a8°C (36a46°F)

Ambiente de uso

Temperatura: 15a30°C (59 a 86 °F)

Data de validade
A data de validade ¢ indicada no rotulo da embalagem.
Prazo de validade: 1 més

Prazo de validade ap6s a abertura da
embalagem

7 dias (dentro da data de validade)

Embalagem e referéncia

Descarte

/\ AVISO

Descarte o HEMATOLOGY CALIBRATOR de
acordo com as leis locais e diretrizes da sua
instalagao (incluindo incineragao, tratamento de
fundigao, esterilizagado, desinfecgéo e solicitagéo

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 produto ter sido contaminado
com infecgéo, ele podera causar infecgéo.

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

Historico de revisoes

Edicao Data Detalhes Referéncia
. 13 de junho C e
1* edica 0604-021476
edigdo de 2007 Edigao inicial
o 30 de mar¢o | Conformidade
* edica 14-
6" edicdo de 2023 com IVDR 0614-908008
Podigio | L dejaneiro | oo 0614-908008A
¢ de 2024 orrecoes

NOTA < A Referéncia deste manual foi alterado de
0604-021476D para 0614-908008 quando foi
atualizado da 52 para a 62 edigao.

 Alteracoes realizadas na edigdo mais recente
sao indicadas por uma barra na margem
esquerda de cada pagina.

Nota para usudrios no territorio do EEE e na Suica:

Todo incidente grave que ocorrer relacionado ao dispositivo deve ser
comunicado ao representante europeu designado pelo fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro do EEE (ou da Suiga) em que o

Modelo Qtd Referéncia
MEK-CAL (2,0 22,4 ml) x 1 CALO1
MEK-CAL (2,0 a2,4 ml) x 2 CALO02
MEK-CAL (2,0 22,4 ml) x 3 CALO3
MEK-CAL (2,0 a2,4 ml) x 4 CALO04
MEK-CAL (2,0 22,4 ml) x 5 CALO5
MEK-CAL (2,0 a2,4 ml) x 6 CALO06
MEK-CAL
MEK-CAL (2,0 a 2,4 ml) x 7 CALO07
MEK-CAL (2,0 a 2,4 ml) x 8 CAL08
MEK-CAL (2,0 a2,4 ml) x 9 CALO09
MEK-CAL (2,0 a2,4 ml) x 10 CAL10
MEK-CAL (2,0 a2,4 ml) x 11 CALII
MEK-CAL (2,0 a2,4 ml) x 12 CAL12

usuario e/ou o paciente reside.

Aviso de direitos autorais
Todo o conteudo deste manual esta protegido por direitos autorais da
Nihon Kohden. Todos os direitos sdo reservados.

u Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

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

https://www.nihonkohden.com/

12 edigdo: 13 de junho de 2007
72 edicédo: 19 de janeiro de 2024

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
5123



- MANUAL DE UTILIZARE

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Generalitati

Scopul prevazut
Exclusiv pentru diagnosticare in vitro.

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

Parametrii de calibrare sunt mai jos:

1) WBC:  Numar de leucocite

2) RBC:  Numar de eritrocite

3) HGB:  Concentratie de hemoglobina

4) HCT:  Procent hematocrit

5) MCV:  Volum corpuscular mediu

6) MCH: Hemoglobina corpusculara medie

7) MCHC: Concentratie medie de hemoglobina corpusculara
8) PLT: Numar de trombocite

9) MPV:
10) RDW: Latime de distributie eritrocite

Volum mediu de trombocite

Cititi manualul de utilizare al analizorului Iimpreund cu acest
manual fnainte si in timpul utilizarii.

Consultati, de asemenea, fisa de analiza furnizata impreuna cu
HEMATOLOGY CALIBRATOR.

NOTA - Utilizati HEMATOLOGY CALIBRATOR numai cu
analizoarele specificate.

« 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.

Dispozitive destinate utilizarii in combinatie cu
* Analizor automat de hematologie MEK-1301
* Analizor automat de hematologic MEK-1302

 Analizor automat de hematologie si chimie clinica
MEK-1303

[ 0614-908008A |

Romana

* Analizor automat de hematologie si ESR MEK-1305
* Analizor automat de hematologie MEK-6400
* Analizor automat de hematologiec MEK-6410
* Analizor automat de hematologic MEK-6420

* Analizor automat de hematologie MEK-6450 (pentru uz
veterinar)

* Analizor automat de hematologie MEK-6500
* Analizor automat de hematologie MEK-6510

* Analizor automat de hematologie MEK-6550 (pentru uz
veterinar)

* Analizor automat de hematologie MEK-7222
* Analizor automat de hematologie MEK-7300
* Analizor automat de hematologie MEK-8222
* Analizor automat de hematologiec MEK-9100
* Analizor automat de hematologic MEK-9200

Materiale furnizate si materiale necesare

Materiale furnizate
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Materiale necesare (nu sunt furnizate cu HEMATOLOGY
CALIBRATOR)

* Manusi de protectie
* Ochelari de protectie

 Container de deseuri pentru materiale cu risc biologic

Utilizatori vizati

Exclusiv pentru utilizare profesionala in laborator, in
laboratoare dotate cu echipamente adecvate pentru testarea
hematologica. Personalul calificat, de exemplu, tehnicieni de
laborator instruiti in tehnici de analiza hematologica, il va
putea utiliza In conformitate cu manualul de utilizare.

Simboluri

Se utilizeaza urmatoarele simboluri cu HEMATOLOGY
CALIBRATOR. Descrierile fiecarui simbol sunt prezentate in
tabelul de mai jos.

Simbol Descriere Simbol Descriere
A Atentie Numar de catalog
I:E] Manual de utilizare; Numar lot
instructiuni de operare B ]
g Data de expirare




Simbol Descriere Simbol Descriere

Marcajul CE este un
marcaj de conformitate

Reprezentant

rotejat al Uniunii A
european p J Y NOTA
Europene. Cele patru
Limite de cifre de dupa marcajul
temperaturd CE indica numarul
XXXX . .
] T - de identificare al
C\(X)D Riscuri biologice organismului notificat
§ A implicat in evaluarea
i Cu aceastd parte in conformitdtii produsului
- sus ca dispozitiv medical.

Calibrator

Informatii privind siguranta

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

/\ ATENTIE O atentionare 1l alerteaz pe utilizator cu
’ privire la posibilele vitamari sau probleme ale
instrumentului asociate cu utilizarea sau
utilizarea necorespunzatoare a acestuia, cum

Dispozitiv medical Stabilitate flacon A ATENT'E .

pentru diagnosticare deschis HEMATOLOGY CALIBRATOR este destinat
in vitro Identificator unic utilizarii pentru diagnosticarea in vitro numai de
Producitor dispozitiv catre personal instruit.

Nu utilizati HEMATOLOGY CALIBRATOR daca
a depasit data de expirare de pe HEMATOLOGY
CALIBRATOR sau in cazul in care
HEMATOLOGY CALIBRATOR este depozitat in
conditii nespecificate.

Depozitati HEMATOLOGY CALIBRATOR intr-un
frigider farmaceutic.

Depozitati HEMATOLOGY CALIBRATOR la
temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C (36 si 46 °F).
Nu congelati HEMATOLOGY CALIBRATOR.

In cazul in care capacul HEMATOLOGY

CALIBRATOR se murdareste, stergeti-l cu un
prosop netesut, cum ar fi servetele umede.

Trombocitele nu pot fi masurate prin precipitare
sau centrifugare.

defectarea instrumentului, deteriorarea
instrumentului sau deteriorarea altor bunuri.

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

/\ AVERTIZARE

* MATERIAL POTENTIAL PERICULOS DIN PUNCT
DE VEDERE BIOLOGIC. Pentru diagnosticare in
vitro. Fiecare donator uman/unitate utilizat(a) la
prepararea HEMATOLOGY CALIBRATOR a fost
testat(a) printr-o metoda/test autorizat(a) de FDA si
s-a constatat ca este negativ(a) sau nereactiv(a) in
ceea ce priveste prezenta AgHBs, Anti-HCV, testul
NAT pentru HIV-1, HCV (ARN) si HIV-1/2. De
asemenea, fiecare unitate s-a dovedit a fi negativa
in urma unui test serologic pentru depistarea
sifilisului (RPR sau STS). Deoarece nicio metoda
de testare nu poate oferi 0 asigurare completa ca
agentii infectiosi sunt absenti, acest material
trebuie tratat ca fiind potential infectios. Atunci
cand manipulati sau eliminati flacoanele, respectati
masurile de precautie pentru probele de la
pacienti, dupa cum este specificat in Regula
OSHA privind agentii patogeni transmisi prin sdnge
(29 CFR Partea 1910, 1030) sau alte proceduri
echivalente de biosiguranta.

Purtati echipament de protectie, cum ar fi
manusi de unica folosinta, atunci cand
manipulati HEMATOLOGY CALIBRATOR.

* Nu inghititi HEMATOLOGY CALIBRATOR.

ar fi functionarea defectuoasa a instrumentului, Uti"zarea HEMATOLOGY CAL'BRATOR

NOTA -« Consultati manualul de utilizare al analizorului

pentru detalii despre masurare.

Nu utilizati HEMATOLOGY CALIBRATOR daca
se suspecteaza o deteriorare. Dupa amestecare,
HEMATOLOGY CALIBRATOR trebuie sa fie
similar ca aspect cu sangele 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.

Confirmati cd numarul lotului produsului
corespunde cu numarul lotului de pe fisa de
analiza.

Cand utilizati analizor 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 a unui control
autentic Nihon Kohden. Valorile testelor sunt
introduse in analizorul de hematologie.

Cand utilizati analizor automat de hematologie
MEK-1301 sau MEK-1302, analizor automat
de hematologie si chimie clinicd MEK-1303 sau
analizor automat de hematologie si ESR
MEK-1305, cititi cele trei coduri de bare
imprimate in zona ,Introducere cod de bare” de
pe fisa de analiza a controlului autentic Nihon
Kohden cu cititorul de coduri de bare conectat.
Codurile de bare pot fi citite In orice ordine.

Efectuati calibrarea In urmatoarele cazuri.

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



e Calibrarea este necesara ca urmare a controlului de calitate
efectuat dupad intretinere.

e Alte cazuri in care este necesara calibrarea.

Calibrator utilizat
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Frecventa efectuarii calibrarii

Se determina in functie de inspectiile efectuate de fiecare
laborator.

Principiu de masurare

Consultati manualul de utilizare a analizorului.

Procedura

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

2. Amestecati HEMATOLOGY CALIBRATOR.

NOTA - Nu utilizati un agitator mecanic.
* Nu amestecati HEMATOLOGY CALIBRATOR

excesiv. Daca apar bule, este cauzata hemoliza.

1) Tineti o eprubeta orizontal intre palme si rulati-o
inainte si inapoi timp de 20 pana la 30 de secunde.
Ocazional, inversati eprubeta, astfel incat

HEMATOLOGY CALIBRATOR si fie amestecat bine.

Intoarceti eprubeta

Rulati eprubeta nainte si
Tnapoi

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 cand nu mai exista niciun
cheag de sange pe fundul acesteia inainte de masurare.

4. Masurati HEMATOLOGY CALIBRATOR 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 inapoi in frigider in decurs de 30 de minute.

Informatii tehnice

Trasabilitatea metrologica a valorilor
atribuite HEMATOLOGY CALIBRATOR

Pentru fiecare parametru, metoda de referintd 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
3)HCTsi 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

L PCT: Crit trombocite

Valori de analiza

* 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 si tehnica
de operare pot contribui la variatia dintre laboratoare.

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

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

Limitari

Performanta calibratorului este asigurata numai daca este
depozitat si utilizat corespunzator, asa cum este descris in
acest manual de utilizare. Amestecarea incompleta a eprubetei
inainte de utilizare invalideaza atat proba extrasa, cat si orice
material ramas in eprubeta.

Compozitie

HEMATOLOGY CALIBRATOR contine eritrocite umane,
leucocite simulate si trombocite de mamifere suspendate intr-
un fluid asemanator plasmei cu conservanti.

Metoda de sterilizare

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



Abordarea matematica pe baza careia se
efectueaza calculul rezultatului analitic

Urmatorii parametri se calculeazd dupa cum urmeaza !:
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: 21a 8 °C (36 1a 46 °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: 1 luna

Termen de valabilitate dupa deschidere

7 zile (pana la data de expirare)

Ambalaj si numar de catalog

Eliminare

A AVERTIZARE
Eliminati HEMATOLOGY CALIBRATOR in
conformitate cu legislatia locala si cu liniile
directoare ale unitatii dumneavoastra (inclusiv
incinerare, tratare prin topire, sterilizare,

dezinfectare si cerere de eliminare a deseurilor)
pentru eliminarea deseurilor medicale infectioase.
In caz contrar, acest lucru poate afecta mediul
inconjurator. In cazul in care exista posibilitatea ca
produsul sa fi fost contaminat cu o infectie, acesta
poate provoca o infectie.

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

Istoricul reviziilor

Editie Data Detalii AErEr et
’ cod
Edifial | 13 iunie 2007 | Yorsiune 0604-021476
initiala
Editia6 | 30 martie 2023 | COPformitatea | o 1 508008
: cu IVDR
19 ianuarie ..
Editia a 7- 0614-903008A
itiaa7-a |05 Corectil

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

- » Modificarile efectuate in cea mai recentd editie
Model Cant. Nl:nr;ar sunt indicate de o bar4 in marginea din stanga a
catalog fiecarei pagini.
MEK-CAL (2,0 pana la 2,4 ml) x 1 CALO1
MEK-CAL (2,0 pand la 2,4 ml) x 2 CALO02
MEK-CAL (2,0 pana la 2,4 ml) x 3 CALO3
MEK-CAL (2,0 pand la 2,4 ml) x 4 CALO4
MEK-CAL (2,0 pana la 2,4 ml) x 5 CALOS5
MEK-CAL (2,0 pand la 2,4 ml) x 6 CALO6
MEK-CAL Nota 0 id toriul SEE si Elvetici:
MEK-CAL (2,0 pﬁné la 2’4 ml) x 7 CALO7 ota pentru utilizatori1 de pe teritoriu s1 Elvetier:
Producerea unui incident grav in urma utilizarii dispozitivului trebuie
MEK-CAL (2,0 pand la 2,4 ml) x 8 CALO8 raportatd Reprezentantului european numit de producitor si Autoritatii
MEK-CAL (2,0 pni la 2,4 ml) x 9 CALO9 competente a statelor membre din SEE si Elvetia, in care are domiciliul
2P 2 utilizatorul si/sau pacientul.
MEK-CAL (2,0 pana la 2,4 ml) x 10 | CAL10
MEK-CAL (2,0 pand la 2,4 ml) x 11 | CALI1 Notificare privind drepturile de autor
. Intregul continut al acestui manual este protejat prin drepturile de autor
MEK-CAL (2,0 pand la 2.4 ml) x 12| CAL12 oferite de catre Nihon Kohden. Toate drepturile sunt rezervate.

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

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

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

Phone +44 14-8333-1328
5123

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

Editia 1: 13 lun 2007
Editia a 7-a: 19 ianuarie 2024



PYKOBOACTBO OINEPATOPA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

O6was nHpopmauus

LleneBoe Ha3Ha4YyeHue
Tonvko 051 OuazHocmuxu in Vitro.

I'emaronornueckuit kanuoparop HEMATOLOGY
CALIBRATOR npenHa3zHadeH Ui AUATHOCTHKH in Vitro.
OH mpencTapiseT co0oi KannOpaTop U3 MEeTHHOH KPOBH €
IIPUCBOEHHBIM 3HAYEHHEM JUIsl KaTHOPOBKH PE3yIbTaTOB
HM3MEPEeHUs Ha TeMaToJIOTHYeCKUX aHAIN3aTopax

Nihon Kohden. HEMATOLOGY CALIBRATOR ne
MpeJHa3HAYEH AJsl JUarHOCTUKU WU IOATBEPKACHUS
Pe3yIbTaToB AUATHOCTHKH, TIPOTHO3UPOBAHNS TEUCHHS
3a00JIEBaHUS NI PUCKOB 3a00JIEBAHUS, @ TAKKE VIS OLICHKN
¢bu3noNIOrMYeckoro cocTosiHus namyeHra. [lpumenenne
JIAHHOTO KanuOparopa rapaHTUpPyeT, YTO YCTPOUCTBO
paboTaeTr B COOTBETCTBUH CO CBOMM Ha3HAUCHUEM.

KontposnbHble 1okazarenu:

1) WBC:  abcoimoTHOE KOJIMYEeCTBO JICHKOIIUTOB

2) RBC:  abcomoTHOE KOMHYECTBO SPUTPOIIUTOB

3) HGB:  xoHmeHTpanus reMorioonHa

4) HCT:  reMaTrokput

5)MCV:  cpenuuii 00beM 3puTpOIHTA

6) MCH: cpexmHee comepaHUe TeMOTTIOOWHA B YPUTPOIUTE

7) MCHC: cpenHss KOHIICHTpanus TeMOTTI00NHA B
SPUTPOILUTE

8) PLT: a0COJIOTHOE KOJIMYECTBO TPOMOOIINTOB

9) MPV:  cpenuuii 06beM TpomMOOIINTA

10) RDW: mmpuHa pactpeneneHus S3pUTPOLIUTOB IO
o0BpeMy

Iepen HauasioM pabOTHI U3YUUTE PYKOBOICTBO OIEPATOpPa 10

MIPUMEHEHHIO aHAJIN3aTopa U MCIOJIB3YHTE €ro COBMECTHO C

JTAaHHBIM PYKOBOJICTBOM BO BpEMsI paOOTBHI.

Kpome Toro, 03HaKOMbTECH € NACIIOPTOM aHAIN3A,
KOTOpBIN npuiaraercs k kanmmoparopy HEMATOLOGY
CALIBRATOR.

MPUMEYAHUE - WUcnonbaynte HEMATOLOGY
CALIBRATOR TOMbKO C YKa3aHHbIMU
aHanmsatopamu.

* Mepen Hayanom paboTbl BHUMATENbLHO
n3yuute nacnopt 6esonacHoCTh
(Safety Data Sheet). Ero moxHo
nonyyYnTb Yy MECTHOIo NpeacTaBnUTeNs
komnaHum Nihon Kohden.

CoBMecTHMBIE YCTPOIiCcTBa
e ABTOMarunueckuil remarojornueckuii anamuzarop MEK-1301
e ABTOMaTHueckui remarojorunueckuit ananuzarop MEK-1302

e ABTOMAaTHYECKHI reMaToJIOrMUeCKUi 1 OMOXUMHUYECKUI
a”anuzarop MEK-1303

[ 0614-908008A |

* ABTOMAaTHYECKHI TeMaTONOTUUECKHUN aHATH3ATOP ¢ QYHKIHEH
mmeperns COD MEK-1305
+ ABromarmueckuii remaronorndeckuit anammsarop MEK-6400
» ABromarmueckuii remaronorndeckuit anammsarop MEK-6410
+ ABromarmueckuii remaronorndeckuit anammsarop MEK-6420
+ ABromarmueckuii remaronorndeckuit anammsarop MEK-6450
(BeTepUHAPHBIIN)
* ABromarnueckuil remaronoruueckuil ananuzarop MEK-6500
* ABromarnueckuil remaronoruueckuil ananuzarop MEK-6510
* ABromarnueckuil remaroiornueckuil ananuzarop MEK-6550
(BeTepUHAPHBIIN)
* ABroMarnueckuil remaroioruueckuil ananuzarop MEK-7222
* ABromarnueckuil remaronornueckuil ananuzarop MEK-7300
* ABroMarnueckuil remaroiornueckuil ananuzarop MEK-8222
* ABromarnueckuil remaronornueckuil ananuzarop MEK-9100
* ABroMarnueckuil remaronornueckuil ananuzarop MEK-9200

CocrtaB Habopa u Heob6xoauMMble MmaTepuanbl

CocrtaB Ha0opa
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Heo0xonumblie MmaTepuaJibl (He BXOAAT B HA00P)

* 3amuTHBIC IEPYATKH
e 3alMTHBIE OYKHU
» KoHTeiHep I OTTacHBIX OMOIOTHYECKIX OTXOI0B

LleneBoun nonb3oBaTtenb

[Ipeana3zHaveHO UCKIIOYUTENBHO JUIS TPO(ECCHOHAIBEHOTO
UCTIONB30BaHMS B 1a00PATOPHSIX, OCHAIIEHHBIX Ha/IIEKAIINM
000pyIOBaHUEM TSI FEMATOIIOTHUECKUX UCCIIEIOBAaHUH.
KBanuguunpoBaHHbIi epcoHan (Harpumep, JadopaHThI,
00y4eHHbIE METOJaM IeMaTOJI0THUECKOrO aHaJIN3a)

MOXET UCIIOJIb30BATh JaHHBII IPOAYKT B COOTBETCTBUU C
PYKOBOZICTBOM OTIE€paTopa.

CumBoOnbI

Jna mapxkupoBku HEMATOLOGY CALIBRATOR
UCTIONB3YIOTCSI IPUBEACHHBIE HIKE CUMBOJIBI. O3HAaKOMBTECh
C ONMCAHMEM KaXJI0TO U3 HUX B TaOJHIIE.

CumBson OnucaHne Cvmson OnucaHune
A Baumanue! g Hcnonb30BaTh 110
PykoBoncTBo MeauiuHcKoe
I:Iil oreparopa; H3IeIue s
HHCTPYKIHS 110 JIMArHOCTHKH in Vitro
SKCILUTyaTallu
[IpousBonutens
Howmep no kxaranory
[pencrasurens B EBpore
LoT| | Homep napruu o
A,Eﬁ TemneparypHblit
Marna3oH




Cumson OnucaHuve Cumeon Onucanve
fcﬁ)\ buonornueckas Map]([/[p()g](a CE -
X | onacHocTh AIIMIIEHHBI 3HAK
COOTBETCTBHUS CTAHIAPTAM
TT Bepx Esponeiickoro Cotoza
- Yerbipe mudps nocie
Kanubparop 3Haka CE ob6o3navyaror
T — HICHTHQHKALNOHHBIH
XXXX | HOMep YIONHOMOYEHHOTO
OTKPHITOTO (iakoHa OpraHa, 0TBETCTBEHHOIO
VYuukanbHas 3a OLICHKY COOTBETCTBHUS
HaeHTH(HKAIHS JIAHHOTO MPOJyKTa
CTaHzapTam
npudopa Aap

MEIUIUHCKOTO U3JICTTHA.

UHdopmauma o 6esonacHocTun

/\ OMACHO! Hapnues “Onaco!” npeaynpexaaeT nonb3osarens o

MOTEHLMAMNBHOM YrpO3e TPaBMUPOBAHUS UMK NETATBHONO
WCX0fa, CBSA3aHHOI C MCMOMb30BaHWEM [JaHHOrO Npubopa.

/\ BHUMAHME! Hannucs “BuuManve!” npeaynpexaaet nonb3ogarensi o

CUTyalmsX, CBA3AHHbIX C UCMONb30BaHWEM AaHHOMO
npubopa, KoTopble MOryT NoBMeYb 3a coboii yrpody

TPaBMUPOBAHYS UMK BO3HUKHOBEHME HENONagok B pabore,

TaKuX Kak: HeUCrIpaBHOCTb MpuBOPa, MOMHbIA OTKa3,
noBpexaeH1e camoro npubopa 1nn Apyrix 0GbEKTOB.

BHuma

TENbHO U3y4ynTe BCHO MHGPOPMaLMo 0 6e30nacHoCTH,

npeOcTaBneHHyo B JaHHOM PYKOBOACTBE oneparopa.

/A OMACHO!

MOTEHLMANBHO OMACHbI BAONOMMYECKII
MATEPWAI. Ina guarHocTukm in vitro. Bee
MaTepuarnbl/KOMNOHEHTLI KDOBW YEMOBEKA,
1Cnonb3oBaHHbIe Ans npoussoactea HEMATOLOGY
CALIBRATOR, 6binn npoBepeHb! ¢ NOMOLLBH
MeTodalTecTa, 0A0BPEHHOro YnpaBneHeM no KOHTPONHO 3a
NULLEBLIMW NPOAYKTaMK 1 flekapCTBEHHBIMY CPEACTBaMM
(FDA), Ha oTcyTCTBME NOMNOXUTENBHON PeakLmmn Ha
MOBEPXHOCTHBI aHTUreH Bupyca renatuta B (HBsAQ) u
aHTUTena K Bupycy renatuta C, a Takke Ha Mapkepbl
BWY-1, Bupyca renatuta C (Ha ocHoe PHK) n BUY-1/2 ¢
MOMOLLbI0 MEeTOZa reHHoN amnamdukaum. Kpome toro, Bce
KOMMOHEHTbI ObINN UCCNENoBaHbI Ha CUGUINC C NOMOLLBIO
Ceponoruieckoro uccnenoBaqns (tecta GbICTpbIX
Nna3MeHHbIX PearMHoB UNK CepororMYEeCcKoro TecTa Ha
CMUINC) 1 NOKa3anu oTpuLaTenbHbIA pesynbrar.
lMocKonbKy HW OAUH M3 CYLLECTBYIOLLMX METOLOB He AaeT
MOMHOW rapaHTUN OTCYTCTBUS MHAEKLIMOHHBIX AareHTOB, C
[aHHbIMW MaTepuanamm cnegyet obpatyarses kak ¢
MOTEHLMANbHO MHGMLMPOBaHHBIMK. [pu paboTe ¢
chnakoHammu unu 1x yTunusauumn cobnioganTe Takue xe
Mepbl NPEJOCTOPOXHOCTH, Kak Npu 0bpalLLeHn ¢
obpa3Liamv naLmeHToB, B COOTBETCTBUN C NPaBUIamm no
paboTe ¢ reMOKOHTaKTHbIMM NaToreHamu, U3aaHHbIMMU
YnpaeneHuem no oxpaHe Tpyaa CLUA (pasnen 29 Ceoga
tbegepanbHbix HopMaTueHbIx aktoB CLUA, yactb 1910,
1030), unu LpyrMm 3KBUBANEHTHLIMM MPaBUNAMM TEXHUKN
6esonacHocTy No paboTe ¢ G1oNorMyeckn onacHLIMM
MaTepuanamu.

Mpn pabote c HEMATOLOGY CALIBRATOR
ncnonb3ynTe CpeacTsa UHAMBUAYarNbHON
3aLUMTbl, HaNPYMep OOHOPA30BbLIE NEpPYaTKM.
He rmotate HEMATOLOGY CALIBRATOR!

/A BHUMAHME!

HEMATOLOGY CALIBRATOR npegHasHauyeH ans
NCMNOMb30BaHNs TOMBKO crneLmanbHO 00y4YeHHbIM
nepcoHanoMm B LiensiX AnarHOCTUKM in vitro.

NMPUMEYAHWE < 3anpelleHo ncnonb3oBaTb
HEMATOLOGY CALIBRATOR no
NCTEYEHNM CPOKa rOAHOCTM UMK Mpn
HecoOntoaeHNN YCNOBUIA XPaHEHUSI.

* XpaHuTb B cneumnannu3npoBaHHom
X0onoaunbHON Kamepe.

» XpaHutb npu Temnepatype 2—-8 °C
(36-46 °F).
* He 3amopaxuBatb!

+ B cnyyae 3arpsisHeHus npoTepeTb
KPbILLKY NpoBupkn ¢ kannbpaTtopom
candeTkon U3 HeTKaHOro matepuana
(Hanpumep, Kimwipes).

* He ponyckaertcsi onpegensatb
KOnn4ecTBO TPOMBOLMTOB METOAOM
OCaXOEHWS UMK LEHTPURYTMPOBaHUS.

Mcnonb3oBaHue KanuobpaTopa

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MPUMEYAHWNE < Bonee nogpobHyo MHpopMaumo
CM. B PyKOBOACTBE oneparopa no
NCMONb30BaHNIO reMaToNorm4ecKkoro
aHanusartopa.

* He ucnonb3oBaTb Npu1 NO4O3PEHMM Ha
yxXygLieHve xapaktepucTtuk. Nocne
nepemewmnsaHns HEMATOLOGY
CALIBRATOR pormkeH BbIrmsaaeTb
Kak CBeXuih obpaseL, LienbHOM KPOBMW.
B HenepemellaHHbIX Npobupkax
cynepHaTaHT MOXET ObITb MYTHbLIM 1
nmeTb Bypbii OTTEHOK; 3TO BapuaHT
HOPMbI U HE ABNSAETCSA NPU3HAKOM
yXygLleHums xapaktepucTuk. lNpoyee
N3MeHeHWe LBeTa, CUNbHOEe
NoTeEMHEHME cyrnepHaTaHTa
(BNNOTL 4O YEPHOTHI) UNK
HeyaoBNETBOPUTESNbHbIE Pe3ynbTaThl
N3MepeHnI MOryT CBUOETENbCTBOBATL
0 nopye coaep>XMMoro NPoBUPKK.

* Homep naptuv npogykTta [omkeH
COOTBETCTBOBATL HOMEPY NapTun B
nacrnopTe aHanu3a.

* [pun paboTe c aBTOMaTUYECKUM
remaToriorm4ecknm aHanm3aTopom
MEK-9100 nnn MEK-9200 cnegyet
NCorb30BaTb PyYHOW CKaHep
LUTPUX-KOAA, KOTOPbI NOCTaBseTCs
C remMaTornorM4eckMM aHanm3aTtopom
B KOMMieKkTe, YTobbl NpounTaTh
OBYXMEPHbIN LUTPMX-KOA Ha nacrnopTe
aHanmsa nognunHHoro koHTponsa Nihon
Kohden. Nony4eHHble 3HaueHns
BBOAATCS B reMaTonorn4yeckum
aHanuaartop.

* [pn paboTe ¢ aBTOMATUHECKNM
reMaTosnornyeckMm aHanm3aTtopom
MEK-1301 nnn MEK-1302,
aBTOMATUYECKMM remMaTonormyeckum
1 BUOXMMUYECKUM aHanM3aTopom
MEK-1303 nnn aBTomatnyeckmm
remaTornornyeckumM aHanmsaTtopom C
dyHkumern namepermns COJ
MEK-1305 HeobxogmMmo cuntaTtb
Tpu WTpUX-Koga B pasgene “Beog
LWTPUX-Ko4a” B nacnopTte aHanmaa
noanuHHoro koHTpons Nihon Kohden
C NMOMOLLbIO MOAKITIOYEHHOTO CKaHepa
LUTPUX-KOAO0B. MOXHO cunTbiBaTh
LITPUX-KoAbl B Nto6omM nopsake.

KanuOpoBKy MpOBOIST B CICAYIOMIUX CUTYAIIHSX:

* Ilo pe3ynmbraram peryssipHOro KOHTPOJISI KauecTsa.



* Ilo pesynbraram KOHTpPOJISI KauecTBa, IPOBEACHHOIO MOCIIEe
obcmyxuBaHus mpudopa.

* B ipyrux curtyanusx, TpeOyrONIMX MPOBEICHUS
KaJTHOPOBKH.

Ucnonb3yembin kanubpaTtop
HEMATOLOGY CALIBRATOR

YacToTa npoBeAeHUs1 KaNMGPOBKU

OmnpenensieTcss B COOTBETCTBHHU C IPOBEPKAMHU, KOTOPBIE
MIPOBOIATCS B TaOOpaTOpUH.

anHLIVIn namepeHus

Cm. PYKOBOACTBO O1€paropa 1o uCrnojab30BaHUIO
TEMATOJIOTUICCKOTO aHaJIn3aTopa.

Mpoueaypa

1. Hocranete kanmubpatop HEMATOLOGY CALIBRATOR
U3 CHEIUAIIM3UPOBAaHHON XOJIOAUIBHON KaMepbl U JaliTe
€My HarpeTrhcs 10 KoMHaTHOU Temmnepatypsl (15-30 C°,
59-86 °F) B Teuenue 15 MUHYT, Ipexk e 4YeM NPUCTYIIUTh
K IIepeMeIINBaHuUIO.

2. Tlepememaiite kamuOparop.

MPUMEYAHWME « He ucnonbsynte mexaHuyeckme
MeLUarnku.

* He BcTpsaxuBarite npobupky
pesko. Ecnn B npobupke noseaTtca
ny3bIpbKX, NPON30NAET rEeMONn3.

1) Vaep:kuBas mpoOHPKY TOPH30HTAIBEHO MEKIY
JIAIOHSIMH, TIPOKPYUYHBANTE €€ BIiepea-Ha3a/l
B TeueHue 20-30 cexynn. [lepuognuecku
IepeBOpavnBaiiTe MPOOUPKY BBEPX JHOM LIS OoIree
TIIATEIEHOTO TICPEMEIITUBAHNS.

MepeBopayvBaHue
NPOGUPKN BBEPX JHOM

Mpokpy4ymBaHue nNpobupkn
Bnepea-Hasaz

2) BrmonHsiiTe qeiicTBHE, OMMCaHHOE B IMyHKTE 1, 10
TIOJTHOTO CyCHEHUPOBaHUs 3puTponnToB. Eciu
MIPOOUPKN XPAaHUIIMCh JUTTEIILHOE BPEMSI, IS
TIIATEIBHOTO NEPEMEIINBAHNS UX COACPKUMOTO
MOXKET ITOHAI00UTHCS OOJIBIIIE BPEMEHH.

3. Ilepen n3mepeHneM KOHTPOIBHOTO Marepuaa IIaBHO
TIepPEeBEPHUTE MMPOOUPKY BBEPX JTHOM, TIOKA CTYCTOK Ha JTHE
NPOOMPKH HE HCUE3HET.

4. BeImonHKTE N3MEPEHUE KAInOpaTopa Tak, Kak yKa3aHo B
PYKOBOZICTBE OIIEpaTropa Mo MCHOIb30BAHUIO aHATIN3ATOPA.

5. Tlocne u3mepenus ynanute 6€3BOpcoBOi caideTKoit
OCTaTK{ KOHTPOJILHOTO MaTepHaa C KPBIIIKKA U BEPXHETO
Kpast IpOOMPKH, eclii oHa Oblia oTKpbITa. [InoTHO
3aKpOWTe MPOOUPKY KPBIIIKOH.

6. TlomectuTe MpoOUPKY HA3a1 B XOJIOAWIHHUK B TeueHHe 30
MHHYT.

TexHun4yeckasa nHdopmauusa

MeTponornyeckasa npocrneXxnBaeMocTb
3Ha4eHWN1, NPUCBOEHHbIX KanubpaTopy
HEMATOLOGY CALIBRATOR

OObmenpu3HaHHBIE MEXKTyHapOIHBIEe pehepeHCHBIE METOBI
JUIS IapaMeTpOB:

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

Hematol.1988; 10:203-212

nporokost H15-A3 Unctutyra
KIIMHUYECKUX U JTa0OPaTOPHBIX
crangaprtos (CLSI)

2) HGB:

3) HCTuPCT!:  mporokon H7-A3 UnctuTyTa
KJIMHHYECKUX M JTaOOPaTOPHBIX

craunapros (CLSI)

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

L PCT: nporeHTHbIH 00beM TPOMOOILUTOB B KPOBH

4) PLT:

|3|-|at|e|-|m| aHanunsa

* Homep napTuu npoOUpKH JIOJKEH COOTBETCTBOBATh
HOMepY MapTHH B ITACIIOPTE aHaJIH3a.

¢ CM. 3HaYCHUS U3MEPEHUSA 11 KOHKPETHON MOJICTH
npubopa B IpHIIaracMoM MaclopTe aHaIN3a.

* 3HaueHUS U3MEPEHHUIT OIIPENIeIAIOT Ha UCIIPABHO
paboTaromiem, XOpoIIo OTKaITHOPOBAaHHOM aHAJIM3aTOpe C
UCIIONE30BAaHUEM COOTBETCTBYIOIINX PEakTHBOB. PazHuIa
B PEaKTHBaX, Ka4eCTBE 0OCITY)KUBAHUS 1 METOIMKE
MPOBENICHUSI MOJKET 00yCIIaBINBATh MEXKIa00paToOpHbIe
paznm4nsi.

* IIprcBoeHHBIC 3HAUCHNUS MTPEACTABICHBI TapaMeTPOM
«cpeznnee 3HadeHUe». CpeaHee 3HaUCHNE PACCUUTHIBACTCS
Ha OCHOBaHUM MHOTOKPATHBIX M3MEPEHHUH Ha
aHAJIN3aTOpax, KOTOPbIE IKCILTYaTUPYIOTCS U
00CITy)KMBAIOTCSl B COOTBETCTBUH C MHCTPYKIHSIMHU
MIPOU3BOUTEIS.

NMPUMEYAHWE: RDW-CV otobpaxaetcsa B Buge RDW
Ha aBTOMaTUYECKNX reMaToNormyeckux
aHanuaatopax MEK-6400, MEK-6410,
MEK-6420, MEK-6450, MEK-7222 1
MEK-8222.

OrpaHuuuBarowme hakrTopbl

TexHuueckre XapaKTepUCTHKN KalkOparopa rapaHTHPYIOTCs
TOJIBKO TIPH TTOJTHOM COOJIIOJICHUH YCIIOBUI XpaHEHHS 1
UCTIONIb30BaHMS B COOTBETCTBUH C PYKOBOJICTBOM OIIEpaTopa.
Henmocrarounoe mepeMemmBaHue COISPKIMOTO TPOOUPKHI
nepes MPUMEHEHNEM MOXKET CAeIaTh HeTPUTOIHBIM K
WCIIONL30BAaHUIO KaK 0TOOpaHHYIO MpoOy, TaK U OCTABIIUHCS
B IIpoOupKe MaTrepual.

CocTtaB

Kanu6parop HEMATOLOGY CALIBRATOR comepxut
SPUTPOIMTHI YSJIOBEKA, IMUTATOPBI JICHKOLIUTOB

U TPOMOOITUTHI MJICKOTIUTAIOIIHNX,, B3BCIICHHEIC B
1a3MOMNOI00HOM PACTBOPE C KOHCEPBAHTAMHU.



Crepunusauums

Kanu6parop HEMATOLOGY CALIBRATOR He
MpeHa3HAYCH JIJIS CTCPUJIM3AIMN WU XPAHCHHUS B
CTEpUIILHOM cpeJie.

MaTtemaTn4yeckun anroputm Ansa pacyera
pe3ynkLTaToB aHanusa

Pacuer HMXeENpUBEEHHBIX TAPaMETPOB IMPOBOAUTCS 110
TakuM Gopmyiam *:

MCV =HCT/RBC
MCH =HGB /RBC
MCHC = HGB / HCT
MPV =PCT/PLT

! Be3 monpaBKy Ha €JUHUILY U3MEPEHUS]

MPUMEYAHWE: Ungekcbl RBC paccuntbiBaloTcs nyTem
OKpYrneHus 40 Lenoro yvcna unm o
OOHOWN OEeCHATON.

YcnoBus okpyxatowen cpeabl

YcioBus OKpY:Kalolieii cpeabl NPH XpaHEeHUH U
TPaHCIOPTUPOBKe

Temneparypa:  2-8 °C (3646 °F)

YeaoBust OKpyKaomieil cpeibl NIPU HCNOIb30BAHUT

Temneparypa:  15-30 °C (59-86 °F)

[lata OKOH4YaHuA cpokKa rogHOCTU

Jlary OkOHUYaHUs CpOKa TOJHOCTH CM. Ha STUKETKE
KOHTelHepa.

Cpoxk ciyx0pl: 1 Mecan

CpOK XpaHeHuA nocrie BCKPbITUA yNaKOBKU
7 nHel (B paMKax cpoKa TOJHOCTH)

YnakoBKa u Homep no Karanory

YTunnunsauyumn

/\ OMACHO!

Ytnnuszaumo HEMATOLOGY CALIBRATOR
criegyeT NPOBOAUTL B COOTBETCTBUM C
perMoHanbHbIM 3aKOHOAATENIbCTBOM U
PYKOBOZACTBOM Ballero yypexaeHus (Bknovas
cKuraHvie, nepennaeky, CTepunmsaumio,

Oe3nHpULMpOoBaHMe 1 3anpoc Ha yTUnM3aumo
0TX040B) No paboTte ¢ UHPNLMPOBaAHHBIMU
MeanUMHCKMMUK oTXodamu. B npotuBHOM cnyyae,
3TV OTXOAbl MOTYT HAHECTU Bpe OKpyKatoLemn
cpefe. [JaHHbIN NpOoOYKT MOXET CTaTb MCTOYHUKOM
NHMEKUNW, ECNIN CYLLEECTBYET BEPOATHOCTb TOTO,
YTO OH MOT ObITb MHULMPOBAH.

[pu yrumzannn HEMATOLOGY CALIBRATOR,
HarpuMep 10 UCTEUEHUH CPOKa FOJHOCTH, HEOOXOAUMO
CJICA0BATh MHCTPYKIUAM, MPCACTABICHHBIM B IIaCIOPTE
0e30MacHOCTH KaauOparopa.

UcTopuna peaakumm

KopoBbii

Pepakums [aTta Onucanne HoMep
1-5t 13 urons IlepBonayanbHas 0604-021476
penakuus 2007 r. penaKius
6 30 ManTa CoorsercTBie

7 P eBponeickoMy 0614-908008
penaKiHs 2023 r.

pernamenty [VDR

7-51 19 suBaps
penakis 2004 . [onpasku 0614-908008A

MPUMEYAHWNE + Tpun nameHeHun 5-n pegakumm
PYKOBOACTBA Ha 6-10 pefakumio
KOOOBbI HOMEP PYKOBOACTBA
6b1n n3ameHeH ¢ 0604-021476D Ha
0614-908008.

MEK-CAL (2,0-2,4 mn) x7 | CALO7

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

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

MEK-CAL (2,0-2,4 1) x 10 | CAL10

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

MEK-CAL (2,0-2,4 mm) x 12 | CALI2

Mopenb Konunyectso Howmep no katanory * V3ameHeHuns, BHECEHHbIE B NOCMEOHIO0
MEK-CAL (2 0-2.4 MJ'I) x 1 CALO1 penakuno, oTMeYeHbl Nnonocon cnesa
OT TEKCTa Ha KaxKaow CTpaHuue.
MEK-CAL (2,0-2,4 mi) x 2 CALO02
MEK-CAL (2,0-2,4 mm) x 3 CALO3
MEK-CAL (2,0-2,4 miu) x 4 CAL04
- ,0-2,4 mir) % ITpumeuanue as nonb3oBateneil Ha Teppuropun ED3 u llBeiinapumn.
MEK-CAL (2,0-2.4 5 CALO5
B O mI00BIX Cepbe3HBIX HHINICHTAX, BO3HUKIINX B CBSI3U C YCTPOHCTBOM,
MEK-CAL MEK-CAL (2,0-2,4 m) x 6 CAL06 HEeo0XO0ANMO COO0IAaTh Ha3HAUCHHOMY IIPOM3BOANTEINIEM IIPEACTABHTEIIO

B EBporie, a Takxke B KoMIeTeHTHbIi opran [lIBeiiuapuu u rocyaapcrsa —
yieHa ED3, B KOTOPOM HaxOAMTCA MOJIb30BATENb U (MJIH) MTALIUEHT.

YBegomiieHne 06 aBTOPCKUX MpaBax
ABTOpCKHE MpaBa Ha BCe COASPIKMUMOE HACTOSIIIETO PYKOBOCTBA
npuHaiexar komrnanuu Nihon Kohden. Bee npasa 3anmiiesst.

“ 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
Si3

1-51 pegakums: 13 niona 2007 r.
I 7-a pepakums: 19 aHsaps 2024 r.



- UPORABNISKI PRIROCNIK

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

Splosno

Predviden namen
Samo za in vitro diagnosticno uporabo.

HEMATOLOGY CALIBRATOR je namenjen za in

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

Kalibracijski parametri so navedeni spodaj:

1) WBC:  Stevilo levkocitov

2)RBC:  Stevilo eritrocitov

3) HGB:  Koncentracija hemoglobina

4)HCT: Delez hematokrita

5)MCV : Povpreéni volumen eritrocitov

6) MCH : Povprecna koli¢ina hemoglobina v eritrocitu

7) MCHC: Povpre¢na koncentracija hemoglobina v eritrocitu

8) PLT: Stevilo trombocitov

9) MPV :  Povprecni volumen trombocitov
10) RDW: Sirina porazdelitve velikosti eritrocitov

Pred in med uporabo uporabniski priro¢nik analizatorja
preberite skupaj s tem priro¢nikom.

Oglejte si tudi preskusni list, ki je prilozen izdelku
HEMATOLOGY CALIBRATOR.

OPOMBA « HEMATOLOGY CALIBRATOR uporabljajte
samo z navedenimi analizatorji.

* Pred uporabo natancno preberite varnostni list
(SDS). Varnostni list je na voljo pri zastopniku
druzbe Nihon Kohden.

Pripomocki, namenjeni uporabi v kombinaciji z
 avtomatskim hematoloskim analizatorjem MEK-1301
 avtomatskim hematoloskim analizatorjem MEK-1302

« avtomatski analizator za hematologijo in analizator za
klini¢no kemijo MEK-1303

[ 0614-908008A |

(Slovenééina)

+ avtomatskim hematoloskim analizatorjem in analizatorjem
ESR MEK-1305

 avtomatskim hematoloskim analizatorjem MEK-6400
* avtomatskim hematoloskim analizatorjem MEK-6410
+ avtomatskim hematoloskim analizatorjem MEK-6420

* avtomatskim hematoloskim analizatorjem (za zivali)
MEK-6450

* avtomatskim hematoloskim analizatorjem MEK-6500
* avtomatskim hematoloskim analizatorjem MEK-6510

 avtomatskim hematoloskim analizatorjem (za zivali)
MEK-6550

+ 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 CALIBRATOR

Potreben material (ni priloZen izdelku HEMATOLOGY
CALIBRATOR)

* ZasCitne rokavice

 ZasCitna 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 CALIBRATOR se uporabljajo
naslednji simboli. Opisi posameznih simbolov so navedeni v
spodnji preglednici.

Simbol Opis Simbol Opis
A Svarilo Kataloska stevilka
Uporabniski Stevilka serije
I:Iil priro¢nik; navodila ..
za uporabo g Rok trajanja




Simbol Opis Simbol Opis
In vitro diagnosti¢ni Stabilnost odprte
medicinski viale
pripomocek Edinstveni
o identifikator
Proizvajalec pripomocka
$&eni Znak CE je zascitena
Evropske unije. Stiri
J, Omegjitve Stevilke za oznako
temperature CE oznacujejo
F(.)\ L . identifikacijsko Stevilko
() Bioloska tveganja XXXX priglasenega organa, ki
sodeluje pri ocenjevanju
H S to stranjo navzgor skladnosti izdelka
smre] | Kalibrator kqt medifinskega
pripomocka.

Varnostne informacije

/N\ SVARILO

A OPOZORILO Opozorilo opozarja uporabnika na morebitne

poskodbe ali smrt v povezavi z uporabo ali
napacno uporabo instrumenta.

Svarilo opozarja uporabnika na morebitne

poskodbe ali tezave z instrumentom,
povezane z njegovo uporabo ali napac¢no
uporabo, kot so nepravilno delovanje
instrumenta, okvara instrumenta, poskodba
instrumenta ali poSkodba druge lastnine.

/\ SVARILO

Izdelek HEMATOLOGY CALIBRATOR je
namenjen za in vitro diagnosti¢no uporabo samo s
strani usposobljenega osebja.

OPOMBA -

Izdelka HEMATOLOGY CALIBRATOR ne
uporabljajte, ¢e je na izdelku HEMATOLOGY
CALIBRATOR potekel rok trajanja ali ¢e

je izdelek HEMATOLOGY CALIBRATOR
shranjen pod nedoloenimi pogoji.

Izdelek HEMATOLOGY CALIBRATOR
shranjujte v farmacevtskem hladilniku.
Izdelek HEMATOLOGY CALIBRATOR
shranjujte pri temperaturi med 2 in 8 °C (36 in
46 °F).

Izdelka HEMATOLOGY CALIBRATOR ne
zamrzuijte.

Ce se pokrovéek izdelka HEMATOLOGY
CALIBRATOR umaze, ga obriSite z brisaco iz
netkanega materiala, npr. s Cistilnimi robcki
Kimwipes.

Trombocitov ni mogoce meriti z obarjanjem ali
centrifugiranjem.

Upostevaijte vse varnostne informacije v tem uporabniSkem
priro¢niku.

/A OPOZORILO

« POTENCIALNO BIOLOSKO NEVAREN
MATERIAL. Za in vitro diagnosti¢no uporabo.
Vsak(a) ¢loveski darovalec/enota za namene
priprave izdelka HEMATOLOGY CALIBRATOR
je bil(a) testiran(a) z metodo/testom, ki jo/ga je
odobrila Uprava za hrano in zdravila v ZDA
(FDA), in za kateregalkatero je bilo ugotovljeno,
da je negativen/-na oz. ni reaktiven/-na na
prisotnost HBsAg, Anti-HCV, na testiranju z
metodo NAT za zaznavanje HIV-1, HCV (RNA)
in HIV-1/2. Pri vsaki enoti je negativen tudi
seroloski test na sifilis (hitri plazemski reagin
(RPR) ali seroloski test za sifilis (STS)). Ker
nobena testna metoda ne more dati popolnega
zagotovila o odsotnosti povzrociteljev okuzb, je
treba ta material obravnavati kot potencialno
kuznega. Pri ravnanju z vialo ali njenem
odstranjevanju upostevajte previdnostne ukrepe
za vzorce pacientov, kot je doloceno v Pravilniku
OSHA o krvnih patogenih (29 CFR razdelek
1910, 1030) ali drugih enakovrednih postopkih

za bioloSko varnost.

Pri rokovanju z izdelkom HEMATOLOGY

CALIBRATOR nosite zas¢itno opremo, kot so
rokavice za enkratno uporabo.
* lIzdelka HEMATOLOGY CALIBRATOR ne pogoltnite.

Uporaba izdelka HEMATOLOGY
CALIBRATOR

OPOMBA -

Podrobnosti o merjenju so na voljo v
uporabniskem priro¢niku analizatorja.

Ce obstaja sum na poslab$anje stanja, izdelka
HEMATOLOGY CALIBRATOR ne uporabljajte.
Po me$anju mora biti izdelek HEMATOLOGY
CALIBRATOR po videzu podoben svezi

polni krvi. V nepremesSanih epruvetah je
supernatant lahko moten in rdecCkast; to je
normalno in ne pomeni poslabsanja kakovosti.
Drugacna razbarvanost, zelo temno rde¢
supernatant ali nesprejemljivi rezultati lahko
kaZejo na poslabSanje kakovosti.

PrepriCajte se, da se Stevilka serije izdelka
ujema s Stevilko serije na preskusnem listu.

Pri uporabi avtomatskega hematoloskega
analizatorja MEK-9100 ali MEK-9200
uporabite prirocni €italnik ¢rtnih kod, ki je
prilozen hematoloSkemu analizatorju, za
branje 2D-Crtnih kod na preskusnem listu
pristne kontrole Nihon Kohden. Preskusne
vrednosti se vnesejo v hematoloski analizator.

Pri uporabi avtomatskega hematolo$kega
analizatorja MEK-1301 ali MEK-1302,
avtomatskega hematoloSkega analizatorja

in analizatorja za kliniéno kemijo MEK-

1303 ali avtomatskega hematolosSkega in
ESR analizatorja MEK-1305 s priklju¢enim
Citalnikom Crtne kode preberite tri Crtne kode,
natisnjene na mestu z oznako »Barcode
Entry« (Vnos Crtne kode) na preskusnem listu
pristne kontrole Nihon Kohden. Crtne kode se
lahko preberejo v poljubnem vrstnem redu.



Kalibracijo izvedite v naslednjih primerih.

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

 Drugi primeri, v katerih je potrebna kalibracija.

Uporabljen kalibrator
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Pogostost izvajanja kalibracije

Dolocite glede na preglede, ki jih opravi posamezen
laboratorij.

Nacelo merjenja

Oglejte si uporabniski prirocnik analizatorja.

Postopek

1. Izdelek HEMATOLOGY CALIBRATOR 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. Premesajte HEMATOLOGY CALIBRATOR.

OPOMBA « Ne uporabljajte mehanskega mesalnika.
¢ lzdelka HEMATOLOGY CALIBRATOR

ne mesaijte 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 CALIBRATOR
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. HEMATOLOGY CALIBRATOR izmerite tako, kot je
navedeno v uporabniskem priro¢niku analizatorja.

5. Ce je bila epruveta med merjenjem odprta, po merjenju
s pokrovcka in roba epruvete ocistite 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 CALIBRATOR

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

3)HCTinPCT:  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

L PCT: Kriteriji za trombocite

Vrednosti testa

* Preverite, ali se Stevilka serije na epruveti ujema s stevilko
serije na preskusnem listu.

* Glejte vrednosti preskusa za dolocen model instrumenta na
priloZzenem preskusnem listu.

* Vrednosti preskusov se dolocijo na dobro vzdrzevanih,
ustrezno umerjenih instrumentih z uporabo ustreznih
reagentov. Razlike v reagentih, vzdrzevanju in tehniki
delovanja lahko prispevajo k razlikam med laboratoriji.

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

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

Omejitve

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

Sestava

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

Metoda sterilizacije

HEMATOLOGY CALIBRATOR ni namenjen sterilizaciji ali
shranjevanju v sterilnem okolju.



Matematicni pristop, na podlagi katerega se
izracuna analitiéni rezultat

Naslednji parametri se izraunajo na naslednji na¢in *:
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: 1 mesec

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

Stevilka paketa in katalo$ka Stevilka

Model Kol. K:tt:\'/‘l’li';a
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 1 CALO1
MEK-CAL (2.0do24ml) <2 | CALO2
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 3 CALO03
MEK-CAL (2,0 do 24 ml) x4 | CALO04
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 5 CALO5
mcoar | MEK-CAL(20do24mb <6 | CALOS
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 7 CALO07
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 8 CALO8
MEK-CAL (2.0 do 24ml) <9 | CAL09
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 10 CAL10
MEK-CAL (2,0 do 24ml) < 11| CALII
MEK-CAL (2,0 do 2,4 ml) x 12 CALI12

Odstranjevanje

/A OPOZORILO

HEMATOLOGY CALIBRATOR zavrzite v skladu z
lokalnimi zakoni in smernicami vase ustanove
(vklju€no s seziganjem, taljenjem, sterilizacijo,

dezinfekcijo in zahtevo za odstranitev odpadkov)
za odstranjevanje kuznih medicinskih odpadkov.
Sicer lahko vpliva na okolje. Ce obstaja moznost,
da je bil izdelek kontaminiran z okuzbo, lahko
povzro€i okuzbo.

Pri odstranjevanju izdelka HEMATOLOGY CALIBRATOR,
na primer po preteku roka trajanja, upostevajte navodila iz
varnostnega lista izdelka HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Zgodovina revizij

Izdaja Datum Podrobnosti Stevilka $ifre

1. izdaja | 13. junij 2007 | Prva izdaja 0604-021476

6. izdaja | 30. marec 2023 | Skladno z IVDR | 0614-908008

|[ 7. izdaja | 19.jan. 2024 | Popravki 0614-908008A

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

» Spremembe v najnovejSi izdaji so oznacene s
¢rto na levem robu vsake strani.

Opomba za uporabnike na ozemlju EGP in Svice:

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v zvezi s tem pripomoc-
kom, je treba porocati zastopniku za Evropo, ki ga imenuje proizvajalec,
ter pristojnemu organu drzave ¢lanice EGP in Svice, kjer ima uporabnik
in/ali bolnik bivalisce.

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

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 £

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

1. izdaja: 13. junij 2007
|7. izdaja: 19. jan. 2024



- MANUAL DEL OPERADOR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CALIBRATOR

MEK-CAL

General

Uso previsto

Solo para uso diagnostico in vitro.

El HEMATOLOGY CALIBRATOR esta destinado para

uso diagndstico in vitro como un calibrador de sangre

entera con valor asignado, disefiado para calibrar los

valores de los analizadores hematoldgicos Nihon Kohden.

El HEMATOLOGY CALIBRATOR no se emplea para
diagndstico o asistencia al diagndstico, prognosis ni
prediccion de enfermedades o condiciones fisiologicas

del paciente. La medicion de este HEMATOLOGY
CALIBRATOR garantiza que el dispositivo funciona segun su
uso previsto.

A continuacion se detallan los parametros de calibracion:

1) WBC:  Recuento de globulos blancos

2) RBC:  Recuento de globulos rojos

3) HGB:  Concentraciéon de hemoglobina

4) HCT:  Porcentaje de hematocrito

5) MCV:  Volumen corpuscular medio

6) MCH: Hemoglobina corpuscular media

7) MCHC: Concentracion media de hemoglobina

corpuscular
8) PLT: Recuento de plaquetas
9) MPV:
10) RDW: Ancho de distribucion de gldbulos rojos

Ademas de este manual, lea detenidamente el manual del
operador del analizador antes y durante su uso.

Volumen medio de plaquetas

Consulte también la hoja de ensayo proporcionada con el
HEMATOLOGY CALIBRATOR.

NOTA -« Utilice el HEMATOLOGY CALIBRATOR
unicamente 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-1301 Analizador de hematologia automatizado
* MEK-1302 Analizador de hematologia automatizado

* MEK-1303 Analizador hematoloégico y de quimica clinica
automatico

[ 0614-908008A |

* MEK-1305 Analizador de hematologia y VSG
automatizado

* MEK-6400 Analizador de hematologia automatizado
* MEK-6410 Analizador de hematologia automatizado
* MEK-6420 Analizador de hematologia automatizado

* MEK-6450 Analizador de hematologia automatizado
(para animales)

* MEK-6500 Analizador de hematologia automatizado
* MEK-6510 Analizador de hematologia automatizado

* MEK-6550 Analizador de hematologia automatizado
(para animales)

* 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 materiales
necesarios

Materiales proporcionados
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Materiales necesarios (no suministrados con el
HEMATOLOGY CALIBRATOR)

» 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 CALIBRATOR se utilizan los
siguientes simbolos. Las descripciones de cada simbolo se
indican en la tabla siguiente.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Manual del operador;

instrucciones de

A Precaucion I:]E

funcionamiento




Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
Numero de catdlogo Calibrador
Estabilidad de vial
o Numero de lote abierto
Identificador unico
Fecha de caducidad

del producto

CE es una marca de
conformidad protegida
de la Union Europea.
Los cuatro digitos
Fabricante que siguen a la marca
CE indican el niimero
Representante de identificacion del
europeo Organismo Notificado
. que participa en
Limites de la evaluacion de
temperatura conformidad del
producto como
producto sanitario.

Dispositivo médico
de diagnostico in
vitro

Riesgos bioldgicos

=i~ | R B (x|E|E

Este lado hacia arriba

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 lesion o problemas relacionados
con la utilizacion o la utilizacion incorrecta
del instrumento como, por ejemplo,
funcionamiento incorrecto, fallos, dafios en
el propio instrumento o en otros materiales.

/A PRECAUCION

El HEMATOLOGY CALIBRATOR se ha disefiado
para uso diagndstico in vitro por parte de personal
cualificado.

NOTA -+ No utilice el HEMATOLOGY CALIBRATOR si ha

pasado la fecha de caducidad que figura en el
mismo o si el HEMATOLOGY CALIBRATOR esta
almacenado en condiciones no especificadas.

» Almacene el HEMATOLOGY CALIBRATOR en
un frigorifico farmacéutico.

» Almacene el HEMATOLOGY CALIBRATOR a
una temperatura entre 2y 8 °C (36 y 46 °F).

* No congele el HEMATOLOGY CALIBRATOR.

 Si el tapén del HEMATOLOGY CALIBRATOR se

ensucia, limpielo con una toallita no tejida, (por
ejemplo, toallitas Kimwipes).

 Las plaquetas no se pueden medir mediante
precipitacion ni centrifugado.

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

/\ ADVERTENCIA

« MATERIAL DE POSIBLE RIESGO BIOLOGICO.
Para uso diagnéstico in vitro. Cada unidad o
donante humano empleado en la preparacion
del HEMATOLOGY CALIBRATOR se ha
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 patoégenos transmitidos por la sangre de la
OSHA (29 CFR, Parte 1910, 1030) u otros
procedimientos de bioseguridad equivalentes.
Durante la manipulacién del HEMATOLOGY
CALIBRATOR es necesario utilizar equipo de
proteccion (por ejemplo, guantes desechables).

» No congele el HEMATOLOGY CALIBRATOR

Uso del HEMATOLOGY CALIBRATOR

NOTA -« Para ver informacion detallada sobre las

mediciones, consulte el manual del operador del
analizador hematoldgico.

* No utilice el HEMATOLOGY CALIBRATOR si
sospecha que esta deteriorado. Tras la mezcla,
el HEMATOLOGY CALIBRATOR 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.

» Confirme que el numero 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 hematolégico para leer los
codigos de barras 2D de la hoja de ensayo de un
control auténtico Nihon Kohden. Los valores del
ensayo se afiaden al analizador hematoldgico.

+ Cuando utilice el analizador de hematologia
automatizado MEK-1301 o MEK-1302, el
analizador hematoldgico automatico y el
analizador de quimica clinica MEK-1303 o
analizador de hematologia y VSG automatizado
MEK-1305, lea los tres codigos de barras
impresos en el area “Entrada de codigo de
barras” de la hoja de ensayos del control
genuino Nihon Kohden con el lector de cédigos
de barras conectado. Los cédigos de barras se
pueden leer en cualquier orden.

Realice la calibracion en los siguientes casos.

* La calibracion es necesaria como parte de un control de

calidad rutinario.



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

» Otros casos en los que es necesaria la calibracion.

Calibrador utilizado
HEMATOLOGY CALIBRATOR

Frecuencia de la calibracion

Se determina segn las inspecciones realizadas por cada
laboratorio.

Principio de medicion

Consulte el manual del operador del analizador.

Procedimiento

1. Saque el HEMATOLOGY CALIBRATOR 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 CALIBRATOR.

NOTA < No utilice un mezclador mecanico.
* No mezcle el HEMATOLOGY CALIBRATOR

de forma brusca. Si se forman burbujas, se
produce una hemolisis.

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 CALIBRATOR se mezcle
adecuadamente.

Invierta el tubo

Gire el tubo hacia delante
y atras.

2) Siga mezclandolo de la manera descrita en el paso
1) hasta que los globulos rojos queden totalmente en
suspension. Puede que sea necesario mezclar 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 CALIBRATOR 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 CALIBRATOR

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: CLSI H15-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

LPCT: Crit de plaquetas

Valores del ensayo

» Compruebe que el ntimero de lote del tubo coincide con el
numero 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 y la técnica de funcionamiento pueden
contribuir a la variacion entre laboratorios.

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

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

Limitaciones

El correcto funcionamiento del calibrador solo esta
garantizado si este se almacena y se utiliza correctamente, tal
y como se describe en este manual del operador. La mezcla
insuficiente del tubo antes de su uso invalida tanto la muestra
extraida como el material restante en el tubo.

Composicion
El HEMATOLOGY CALIBRATOR contiene eritrocitos

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

Método de esterilizacion

El HEMATOLOGY CALIBRATOR no esté disefiado para ser
esterilizado ni para conservarse en un entorno estéril.



Método matematico sobre el que se realiza
el calculo del resultado analitico

Los siguientes parametros se calculan como se detalla a
continuacion *:

MCV =HCT /RBC
MCH =HGB /RBC
MCHC =HGB /HCT
MPV =PCT/PLT

1 Sin correccion de unidad

NOTA: Los indices de RBC se calculan redondeando al
nuamero entero o a la décima mas préximos.

Condiciones ambientales

Entorno de almacenamiento y transporte

Temperatura: de2a8°C (36246 °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: 1 mes

Fecha de caducidad una vez abierto
7 dias (antes de la fecha de caducidad)

Paquete y numero de catalogo

Eliminacion

/\ ADVERTENCIA

El HEMATOLOGY CALIBRATOR debe desecharse
conforme a la normativa local y siguiendo las
directrices del centro sanitario (incineracion,
tratamiento de fundidos, esterilizacion y

desinfeccion) para eliminar residuos sanitarios
infecciosos. De no ser asi, podria provocar dafos
al medio ambiente. Es susceptible de provocar
una infeccidn si existe la posibilidad de que se

haya contaminado.

Al eliminar el HEMATOLOGY CALIBRATOR (por
ejemplo, una vez transcurrida la fecha de caducidad), siga

las instrucciones de la hoja de datos sobre seguridad del
HEMATOLOGY CALIBRATOR.

Historial de revisiones

Edicion Fecha Detalles N“C’ggirgode
caicion (112 ;‘f,g;‘“i" il?;l;adén 0604021476
heien (312 382“3’*‘”0 dcg?:fggiemo 0614-908008
Sj?ctiiga (liZ ;igze: o Correcciones | 0614-908008A

NOTA < El nimero de codigo de este manual se ha
cambiado de 0604-021476D a 0614-908008
cuando el manual se actualizé de la quinta a la

sexta 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

Modelo Cantidad Né‘;‘;g;ge
MEK-CAL (de 2,0 a2,4mL) x 1 | CALOI
MEK-CAL (de 2,0 a2,4mL) x2 | CAL02
MEK-CAL (de2,0a2,4mL) x 3 CALO03
MEK-CAL (de 2,0 a2,4mL) x4 | CALO4
MEK-CAL (de2,0a2,4mL) x5 CALOS5
Ek.cal | MEK-CAL(de20a24mL)x6 | CALOS
MEK-CAL (de 2,0 22,4 mL) x 7 CALO07
MEK-CAL (de 2,022,4mL) x 8 | CALOS
MEK-CAL (de 2,0 a2,4mL) x9 | CAL09
MEK-CAL (de 2,0 a2,4 mL) x 10 | CAL10
MEK-CAL (de 2,0 a2,4mL) x 11 | CALI1
MEK-CAL (de 2,0a2,4mL) x 12 | CAL12

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.

N Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

Primera edicién: 13 de junio de 2007
Séptima edicién: 19 de enero de 2024

m European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

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

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

Phone +44 14-8333-1328
CE



