- OPERATOR’S MANUAL

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte

MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

General

Intended Purpose
For in vitro diagnostic use.

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte is for in vitro
diagnostic use as a value assigned whole blood control
designed to monitor the values of Nihon Kohden hematology
analyzers. HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte is

not used for diagnosis or assistance in diagnosis, prognosis,
prediction of disease or patient’s physiological condition.
Measuring this HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
ensures that the device is functioning according to its intended
use.

Control parameters are below:

1) RET%: Reticulocyte Percent

2) RET:  Reticulocyte Count

Before and during use, read the analyzer operator’s manual
and the assay sheet (which is provided with HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte) together with this manual.

NOTE < Use HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
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-9200 automated hematology analyzer

Materials Provided and Materials Required

Materials Provided
* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Materials Required (Not Provided with the Control)

* Protective gloves
* Protective glasses

* Waste container for biohazardous materials
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Intended Users

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

Symbols

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

Symbol Description Symbol Description

Caution H This way up

Operator’s manual;

L . Control/
operating instructions [comot [2]

come 121 | Concentration level

Catalogue number

Open vial stability

) Lot number

Unique Device
I Identifier
Use by

The CE mark is a
protected conformity
mark of the European
Union. The four

In vitro diagnostic
medical device

Manufacturer digits after the CE
mark indicate the

European | XXxX | identification number

representative of the Notified

Body involved in
assessing the product’s
conformity as a medical
Biological risks device.

Temperature limits
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Safety Information

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

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

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



/A WARNING

+ POTENTIALLY BIOHAZARDOUS MATERIAL.
For in vitro diagnostic use. Each human
donor/unit used in the preparation of the
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte 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 the HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte.

Do not swallow the HEMATOLOGY CONTROL
for reticulocyte.

NOTE < Do not use the product if it is past the expiration
date on the package or if the product is stored
under unspecified conditions.

 Store the control in a pharmaceutical refrigerator.

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

* Do not freeze the control.

« If the cap of the control becomes dirty, wipe with
a non-woven towel such as Kimwipes.

» Do not use the control if deterioration is
suspected. After mixing, the control should be
similar in appearance to fresh whole blood.

In unmixed tubes/vials, the supernatant may
appear cloudy and reddish; this is normal

and does not indicate deterioration. Other
discoloration, very dark red supernatant or
unacceptable results may indicate deterioration.

Using the Control

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

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

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

Frequency of Performing Quality Control

Determine according to the procedures established by each
laboratory.

Control Used

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
*+ MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Measurement Principle

Refer to the analyzer operator’s manual.

Procedure

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

2. Mix the control.

NOTE < Do not use a mechanical mixer.

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

1) Hold the tube containing the control horizontally
between the palms of the hands and roll it back and
forth for 20 to 30 seconds. Occasionally invert the
tube so that the control is mixed thoroughly.

Roll the tube back and forth

Invert the tube

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

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

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

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

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

Technical Information

Metrological Traceability of Values
Assigned to the HEMATOLOGY CONTROL

For each parameter, the internationally recognized reference
method is:



1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

1RBC: Red Blood Cell Count

Expected Values

* When preparing long-term control charts, a gradual
downward trend may continue due to the characteristics of
the control material.

* If the RBC value of the control is less than 3.00 [x10°¢ /uL],
avoid using that control because deterioration or hemolysis
is suspected. Use of such controls may affect the accuracy
of the measurements.

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

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

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

Composition

The control contains human erythrocytes and mammalian
reticulocytes suspended in a plasma-like fluid with
preservatives.

Sterilization Method

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

Interfering Substances or Limitations

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

Analytical Performance Characteristics

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

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

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

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

RET is calculated as follows !:
RET =RET% x RBC

1 Without unit correction

Environmental Conditions

Storage and Transport Environment

Temperature: 2 to 8°C (36 to 46°F)

Usage Environment

Temperature: 15 to 30°C (59 to 86°F)

Expiration Date
The expiration date is shown on the package.

Lifetime: 75 days

Shelf Life Date After Opening

14 days (within the expiration date)

NOTE: Record the opening date at first use.

Package and Catalog Number

Catalog

Model Qty Number
MK-REL1 MK-RE1 (3.0to 3.4 mL) x 4 RE104
MK-RE2 MK-RE2 (3.0to 3.4 mL) x 4 RE204
MK-RE3 MK-RE3 (3.0 to 3.4 mL) x 4 RE304
MK-RE1, MK-REI (3.0 to 3.4 mL) x 4,
MK-RE2, MK-RE2 (3.0 to 3.4 mL) x 4, REMO04
MK-RE3 MK-RE3 (3.0to 3.4 mL) x 4




Disposal

/A WARNING

Dispose of HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
according to your local laws and your facility’s guidelines
(including incineration, melt treatment, sterilization,

disinfection and request for waste disposal) for disposing
of infectious medical waste. Otherwise, it may affect the

environment. If there is a possibility that HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte may have been contaminated
with infection, it may cause infection.

When disposing of the control, such as when the expiration

date is past, follow the instructions on the SDS of the control.

|Revision History

|| Edition Date Details Code
Number
I 1st Edition 26 Oct 2020 Initial issue 0614-907901
I 3rd Edition | 01 Dec 2022 IVDR. 0614-908009
compliance

NOTE < The code number of this manual was changed
from 0614-907901A to 0614-908009 when the
manual was updated from 2nd Edition to 3rd
Edition.

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

page.

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

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

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

“ Manufacturer m European Representative
NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany

Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person
https://www.nihonkohden.com/ NIHON KOHDEN UK LTD

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328

1st Edition: 26 Oct 2020 C E
|3rd Edition: 01 Dec 2022 I 0123




- KORISNICKI PRIRUCNIK

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte
MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

Opcenito

Namjena
Za in vitro dijagnosticku upotrebu.

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte namijenjen

je in vitro dijagnostic¢koj upotrebi kao kontrolni uzorak

pune krvi s dodijeljenom vrijednos¢u osmisljen za pracenje
vrijednosti hematoloskih brojaca poduzec¢a Nihon Kohden.
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte ne upotrebljava
se za postavljanje dijagnoze ili pomo¢ pri postavljanju
dijagnoze, prognoziranje, predvidanje bolesti ili fizioloskog
stanja pacijenta. Mjerenjem ovog uzorka HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte osigurava se rad uredaja prema
njegovoj namjeni.

Kontrolni parametri nalaze se u nastavku:

1) RET%: Postotak retikulocita

2) RET:  Broj retikulocita

Uz ovaj prirucnik, procitajte korisnicki priru¢nik za brojac
i ispitni list (isporu¢en uz HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte) prije i tijekom upotrebe.

NAPOMENA « Primjenjujte HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte samo uz naznacene brojace.

* Prije upotrebe pazljivo procitajte sigurnosno-
tehnicki list (eng. safety data sheet, SDS).
Sigurnosno-tehnicki list mozZete zatraziti
od svojeg predstavnika poduzec¢a Nihon
Kohden.

Uredaji namijenjeni upotrebi u spoju s
Automatskim hematoloskim brojacem MEK-9200

Isporuceni materijali i potrebni materijali

Isporuceni materijali
* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Potrebni materijali (nisu isporuceni uz Control)

e Zastitne rukavice

e ZaStitne naocale

» Spremnik za otpadne, bioloski opasne materijale
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Korisnici kojima je proizvod namijenjen

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

Znakovi

Sljedeci znakovi upotrebljavaju se uz Control. Svaki je znak
opisan u tablici u nastavku.

Upotrebljava

Opis Znak Opis
i
Oprez o Razina kontrolnog
uzorka /
Korisni¢ki priru¢nik; koncentracija
upute za upotrebu Stabilnost otvorene
I .
Kataloski broj botice
Jedinstvena
ot| | Broj serije | identifikacijska

oznaka proizvoda

In vitro dijagnosticki
medicinski proizvod

Proizvodac

Predstavnik za
Europu

Temperaturne
granice

Bioloski rizici

=& = | § k| B x|E B B>

Ova strana gore

Oznaka CE zasti¢ena je
oznaka sukladnosti sa
zahtjevima Europske
unije. Cetiri znamenke
nakon oznake

CE predstavljaju
identifikacijski broj
prijavljenog tijela koje
sudjeluje u procjeni
sukladnosti proizvoda
kao medicinskog
proizvoda.

Sigurnosne informacije

/\ OPREZ

/\ UPOZORENJE Upozorenjem se korisnika upozorava na
mogucu ozljedu ili smrt povezane s upotrebom
ili pogreSnom upotrebom instrumenta.

Time se Kkorisnika upozorava na mogucéu
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

korisnickom priruc¢niku.



/\ UPOZORENJE

* MATERIJAL MOZE BITI BIOLOSKI OPASAN. Za
in vitro dijagnosti¢ku upotrebu. Svaki davatel;
uzorka ljudskog porijekla/jedinica upotrijebljeni u
pripremi uzorka HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte testirani su metodom/testom koji je
odobrila Agencija za hranu i lijekove Sjedinjenih
Americkih 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
(RPRili 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 bocicama ili njihovom odlaganiju 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 uzorkom HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte nosite zastitnu opremu
poput jednokratnih rukavica.

Ne gutajte HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte.

NAPOMENA < Ne upotrebljavajte proizvod ako je istekao
rok trajanja naznacen na pakiranju ili ako

je proizvod skladisten u uvjetima koji nisu
naznaceni.

Skladistite Control u farmaceutskom
hladnjaku.

Skladistite Control pri temperaturama izmedu
2i8°C (36146 °F).

* Ne zamrzavajte Control.

Ako se poklopac proizvoda Control

zaprlja, obriSite ga netkanom krpom, poput
maramica Kimwipes.

Ne upotrebljavajte Control ako sumnjate

da je pokvaren. Nakon mijeSanja, Control
treba sliciti svjezoj punoj krvi. U epruvetama/
boc¢icama u kojima sadrzZaj nije promijeSan,
supernatant se moze doimati mutnim i
crvenkastim; to je normalno i ne ukazuje na
to da je prouzvod pokvaren. Drugi gubici
boje, supernatant veoma tamne crvene boje
ili neprihvatljivi rezultati mogu ukazivati na to
da je proizvod pokvaren.

Primjena proizvoda Control

NAPOMENA < Za pojedinosti o mjerenju pogledajte
korisnicki priru¢nik za brojac.
 Provjerite odgovara li broj serije proizvoda
broju serije na ispitnom listu.
Mjerenje kontrolnog hematoloskog uzorka preporucuje se
radi provjere statisticke kvalitete mjerne to¢nosti brojaca.
Preporucuje se i upotreba prosjecnih, gornjih i donjih granica
koje za mjerenje kontrolnog hematoloskog uzorka definira
svaki laboratorij.

Ucestalost kontrole kvalitete

Utvrdite prema postupcima uspostavljenim u svakom
laboratoriju.

Upotrijebljeni kontrolni uzorak

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
*+ MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Nacelo mjerenja

Pogledajte korisnicki priru¢nik za brojac.

Postupak

1. Izvadite Control 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 Control.

NAPOMENA < Ne upotrebljavajte mehanicki uredaj za
mijeSanje.
* Ne mijeSajte Control grubo. Ako se u
uzorku pojave mjehurici, prouzrokuje se
hemoliza.

1) Drzite epruvetu koja sadrzi Control u vodoravnom
polozaju izmedu dlanova i okreéite je naprijed-natrag
od 20 do 30 sekundi. Povremeno preokrenite epruvetu
da bi ste dobro promijesali Control.

Preokrenite epruvetu

Okrecite epruvetu naprijed-
natrag

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

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

nestane krvni ugrusak.

4. Izmjerite Control prema uputama u korisnickom
priru¢niku za brojac.

5. Ako se epruveta otvorila radi mjerenja, ostatke materijala
s poklopca i ruba epruvete nakon mjerenja ocistite
rup¢i¢em koji ne ostavlja dlacice. Ponovo postavite ¢ep i
dobro priévrstite.

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



Tehnic¢ke informacije

Mjeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih
uzorku HEMATOLOGY CONTROL

Za svaki parametar, medunarodno priznata referentna metoda
je:

1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

1 RBC: Broj eritrocita

Ocekivane vrijednosti

¢ Prilikom izrade dugoro¢nih kontrolnih grafikona, postupni
trend silaznog kretanja moze se nastaviti zbog karakteristika
materijala uzorka control.

» Ako je vrijednost Control za RBC ispod 3,00 [x10¢ /uL],
izbjegavajte primjenu Control zbog sumnje da je dotrajao
ili se hemolizirao. Upotreba takve Control moze utjecati na
to¢nost mjerenja.

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

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

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

Sastav

Uzorak Control sadrzi eritrocite ljudskog porijekla i
retikulocite sisavaca suspendirane u tekucini nalik plazmi
koja sadrzi konzervanse.

Metoda sterilizacije

Sterilizacija i drzanje uzorka Control u sterilnom okruzenju
nisu predvideni.

Ometajuce tvari ili ograni¢enja

U¢inak kontrolnog uzorka zajamcen je samo ako je uzorak
pravilno skladisten i upotrijebljen kako je opisano u ovom
korisni¢kom priruéniku. Nepotpuno mijeSanje epruvete prije
upotrebe i izvuceni uzorak i sav preostali materijal u epruveti
¢ini nevazec¢im.

Znacajke analitickog ucinka

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

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

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

Matematicki pristup na temelju kojeg se
izracunavaju analiticki rezultati

RET se racuna na sljede¢i nacin 1:
RET =RET% x RBC

! Bez jedini¢nog ispravka

Uvjeti okolisa

Uvjeti skladiStenja i prijevoza

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

OkruzZenje za upotrebu

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

Datum isteka

Datum isteka prikazan je na ambalazi.
Vijek trajanja: 75 dana

Rok upotrebe nakon otvaranja

14 dana (do datuma isteka)

NAPOMENA: Zabiljezite datum otvaranja prilikom prve
upotrebe.

Ambalaza i kataloski broj

Model Koligina REIEIE

broj

MK-RE1 MK-REI (0d 3,0 do3,4ml) x4 | RE104

MK-RE2 MK-RE2 (0d 3,0 do 3,4 ml) x4 | RE204

MK-RE3 MK-RE3 (0d 3,0 do 3,4ml) x4 | RE304

MK-REI, | MK-REI (0d 3,0 do 3,4 ml) x 4,

MK-RE2, | MK-RE2 (0d 3,0 do 3,4 ml) x4, | REM04

MK-RE3 MK-RE3 (0d 3,0 do 3,4 ml) x 4




Odlaganje

/\ UPOZORENJE

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte odlozite
prema lokalnim zakonima i smjernicama svoje ustanove
(ukljucujuci spaljivanje, topljenje, sterilizaciju, dezinfekciju
i zahtjev za odlaganje otpada) za odlaganje zaraznog
medicinskog otpada. U suprotnom proizvod moze
nastetiti okoliSu. Ako postoji moguc¢nost da je
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte zarazen,
moze prouzroCiti zarazu.

Prilikom odlaganja uzorka Control, poput odlaganja nakon
datuma isteka, slijedite upute iz sigurnosnog lista uzorka
Control.

|Povijest preradenog izdanja

Izdanje Datum Pojedinosti Kéd
1. izdanje | 20 listopada Prvo izdavanje | 0614-907901
2020.
Sukladnost
3.1izdanje | 1. prosinca 2022. | s Uredbom 0614-908009
IVDR

NAPOMENA < Kod ovog priru¢nika 0614-907901A
promijenjen je u 0614-908009 kada je 2.
izdanje priru¢nika azurirano u 3. izdanje.

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

Napomena za korisnike na podrucju EGP-a i Svicarske:

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

Obavijest

o autorskim pravima

Cijeli sadrzaj ovog priru¢nika 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/

1. izdanje:

26. listopada 2020.

|3. izdanje: 1. prosinca 2022.

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

Iovo] €€



- PROVOZNi PRIRUCKA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

Obecné

Zamysleny ucel

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte je uréena pro
diagnostické pouziti in vitro jako hodnota pfifazena kontrole
plné krve, uréena pro sledovani hodnot hematologickych
analyzatorti Nihon Kohden. HEMATOLOGY CONTROL
for reticulocyte se nepouziva pro diagnostiku ani asistenci
pii diagnostice, prognoze, predikci onemocnéni nebo
fyziologického stavu pacienta. Méteni této HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte zajistuje, ze zafizeni pracuje

v souladu se zamys$lenym pouzitim.

Nize jsou uvedeny kontrolni parametry:

1) RET%: Procento retikulocyti

2) RET:  Pocet retikulocytti

Pied pouzitim a béhem pouzivani si prectéte provozni
prirucku analyzatoru spolu s testovacim listem (ktery
je soucasti dodavky HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte) a také pokyny v této prirucce.

POZNAMKA « Produkt HEMATOLOGY CONTROL
for reticulocyte pouzivejte pouze se
specifikovanymi analyzatory.
» PFed pouzitim si peclivé prectéte
bezpecnostni list (SDS). Bezpecnostni list

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

Zavizeni urcena k pouZiti v kombinaci s HEMATOLOGY
CONTROL

MEK-9200 Automatizovany hematologicky analyzator

Dodavané materialy a pozadované
materialy

Dodavané materialy
* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Pozadované materialy (nejsou soucasti dodavky kontroly)

¢ Ochranné rukavice

I[0614-908009 |

* Ochranné bryle

* Nadoba na odpadni biologicky nebezpe¢né materialy

Zamysleni uzivatelé

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

Symboly
|Nésledujici symboly se pouzivaji s kontrolou. Popisy
jednotlivych symbolil jsou uvedeny v tabulce nize.

Symbol Popis Symbol Popis
A Upozornéni 11 | Touto stranou nahoru
Provozni pfirucka; , y
| Uroven kontroly /
pokyny k obsluze T
koncentrace
[ReF] | Katalogové &islo [como: 3] o
Stabilita oteviené
Cislo sarze I lahvicky
Jedinecny
& | Pouzitdo | identifikator zafizeni
Zdravotnicky Oznaceni CE je
prostiedek pro chranéné oznaceni
diagnostiku in vitro shody Evropske
unie. Ctyfi Cislice
N Vyrobce za znackou CE
E O 74 | C € oznacuji identifika¢ni
EC
VIopsky zastupce XXXX | €islo vyrozuméného
Jf Teplotni limity organu zapojeného
do posuzovani
f\% Biologicka rizika shody vyrobku jako
zdravotnického
prostiedku.

Bezpecénostni informace

/N VYSTRAHA  Vystraha upozoriiuje uZivatele na mozné

zranéni nebo smrt souvisejici s pouzivanim
nebo nespravnym pouzivanim pfistroje.

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

Vénujte pozornost véem bezpecnostnim informacim v této
provozni pfirucce.



/A VYSTRAHA

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

PFi manipulaci s HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte pouzivejte ochranné pomucky,
napfiklad jednorazové rukavice.

* Nepolykejte HEMATOLOGY CONTROL.

POZNAMKA « NepouZivejte produkt , pokud uplynulo
datum expirace uvedené na baleni
nebo pokud je produkt skladovan za
nespecifikovanych podminek.

Skladujte kontrolu ve farmaceutické
chladnicce.

Uchovavejte kontrolu pfi teploté od 2 do
8 °C (36 az 46 °F).

Nezmrazujte kontrolu.

» Pokud se vi¢ko kontroly za$pini, otfete
jej netkanou utérkou, napfiklad utérkami
Kimwipes.

Nepouzivejte HEMATOLOGY CONTROL,
pokud existuje podezieni na zhorSeni
stavu. Po smiseni by HEMATOLOGY
CONTROL méla mit vzhled podobny
Cerstvé plné krvi. V nesmichanych
zkumavkach/lahvi¢kach se supernatant
muZze jevit zakaleny a nacervenaly; to
je normalni a nenaznacuje to zhorseni.
Jiné zabarveni, velmi tmaveé Cerveny
supernatant nebo nepfijatelné vysledky
mohou naznacovat zhorSeni stavu.

Pouziti kontroly

POZNAMKA « Podrobnosti o méfeni naleznete v provozni
pfiru¢ce analyzatoru.
» Potvrdte, Ze se Cislo Sarze produktu
shoduje s Cislem SarZe na testovacim listu.
Pro statistickou kontrolu kvality pfesnosti méfeni analyzatoru
se doporucuje méteni kontroly. Doporucuje se také pouzit
prumérné a horni a dolni limity stanovené kazdou laboratofi
pro méfeni kontroly.

Cetnost provadéni kontroly kvality

Stanovi se podle postupii stanovenych kazdou laboratofi.

Pouzita kontrola

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Princip méreni

Prectéte si provozni ptiruc¢ku k analyzatoru.

Procedura

1. Pfed smichanim vyjméte kontrolu z farmaceutické
chladnicky a nechte ji zahtat na pokojovou teplotu (15 az
30 °C, 59 az 86 °F) po dobu 15 minut.

2. Promichejte kontrolu.

POZNAMKA « Nepouzivejte mechanicky mixér.

* Nemichejte kontrolu hrubé. Pokud
bubla, dochazi k hemolyze.

1) Drzte zkumavku s kontrolou vodorovné mezi dlanémi
a po dobu 20 az 30 sekund ji otacejte dopiedu a
dozadu. Prilezitostn¢ zkumavku ptevrat'te, aby se
kontrola dikladné promichala.

Obratte zkumavku

Otacejte zkumavkou
dopfedu a dozadu

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

3. Bezprostiedné pred méfenim zkumavku opatrné obracejte,
dokud na dn¢ nezistane zadna krevni srazenina.

4. Zméite kontroly podle pokynil v provozni piirucce
analyzatoru.

5. Pokud byla zkumavka pro méfeni oteviena, tak po méfeni
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 CONTROL

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

1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

LRBC: Podet ¢ervenych krvinek

Ocekavané hodnoty

* Pfi vytvareni dlouhodobych kontrolnich schémat mtize
vzhledem k vlastnostem materialu kontroly pokracovat
postupny klesajici trend.

e Je-li hodnota RBC nizsi nez 3,00 [x10%ul], kontrolu
nepouzivejte Mohlo dojit k jeho poskozeni nebo hemolyze,
coz ovliviluje piesnost méfeni.

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

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

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

Slozeni

Kontrola obsahuje lidské erytrocyty a sav¢i retikulocyty
suspendované v tekutiné podobné plazmé s konzerva¢nimi
latkami.

Metoda sterilizace

Kontrola neni uréena ke sterilizaci ani k uchovavani ve
sterilnim prostiedi.

Interferujici latky nebo omezeni

Funk¢nost kontroly je zajisténa pouze v ptipadé, ze je
prostiedek spravné skladovan a pouzivan podle popisu

v této provozni prirucce. Neuplné promichani zkumavky pied
pouzitim znehodnocuje jak odebrany vzorek, tak veskery
zbyvajici material ve zkumavce.

Analytické funkéni vlastnosti

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

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

+ Pro vétsi citlivost na kontrolu by si kazda laboratot
m¢éla stanovit sviij vlastni primérny a ptijatelny rozsah
a pravideln¢ pfehodnocovat primér. Laboratorni rozsah
mize zahrnovat hodnoty mimo rozsah testu. Uzivatel mize
stanovit hodnoty testu, které nejsou uvedeny na testovacim
listu, pokud je kontrola pro danou metodu vhodna.

Matematicky pristup, na jehoz zakladé se
provadi vypocet analytického vysledku

RET se vypo¢ita nasledovné *:
RET =RET% % RBC
1 Bez korekce jednotky

Okolni podminky

Skladovaci a prepravni prostiedi

Teplota: 2 az 8 °C (36 az 46 °F)

Prostiredi pouZiti

Teplota: 15 az 30 °C (59 az 86 °F)

Datum expirace
Datum expirace je uvedeno na obalu.

Zivotnost: 75 dni

Doba pouzitelnosti po otevieni
14 dni (do data expirace)

POZNAMKA: Zaznameneijte datum otev¥eni pfi prvnim
pouziti.

Balici a katalogové cCislo

Model Mnozstvi Kat'f\!ogove
Cislo

MK-REI1 MK-RE1 (3,0 az 3,4 ml) x 4 RE104
MK-RE2 MK-RE2 (3,0 az 3,4 ml) x 4 RE204
MK-RE3 MK-RE3 (3,0 az 3,4 ml) x 4 RE304
MK-REI, MK-REI (3,0 az 3,4 ml) x 4,

MK-RE2, MK-RE2 (3,0 az 3,4 ml) x 4, REMO04
MK-RE3 MK-RE3 (3,0 az 3,4 ml) x 4




Likvidace

/A VYSTRAHA

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

zadosti o likvidaci odpadu) pro likvidaci infekéniho
zdravotnického odpadu. V opaéném pfipadé to muze mit
vliv na Zivotni prostfedi. Pokud existuje moznost, Ze
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte muze byt
kontaminovana infekci, mdze zpusobit infekci.

Pti likvidaci kontroly, naptiklad po uplynuti data expirace,
postupujte podle pokynii uvedenych v bezpecnostnim listu
kontroly.

|Historie revizi

[ Verze Datum Detaily | Kodové &islo

[l 1.vydani | 26.fijna 2020 | POCdteeni 0614-907901
vydani

|| 3. vydani ébg;"smce Shoda s IVDR | 0614-908009

vydani.

stranky.

POZNAMKA « Kédové &islo tohoto navodu bylo zmé&néno
z 0614-907901A na 0614-908009, kdyz
byl navod aktualizovan z 2. vydani na 3.

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

Poznédmka pro uZivatele na izemi EHS a Svycarska:
Vsechny zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s timto prostfedkem je
nutné nahlasit evropskému zastupci uréenému vyrobcem a prislusnému
titadu ¢lenského statu EHS a Svycarska, kde uZivatel a/nebo pacient sidli.

Autorska prava

Cely obsah této prirucky je chranén autorskymi pravy spole¢nosti Nihon
Kohden. Vsechna prava vyhrazena.

“ 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:  26. fijna 2020
3. vydani: 1. prosince 2022

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

Iovo] €€




P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte

MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

Uldteave

Sihtotstarve
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte on in

vitro diagnostiliseks kasutamiseks moeldud tdisvere
KONTROLLMATERIJAL, mis on loodud Nihon Kohdeni
hematoloogiaanaliisaatorite vaartuste jalgimiseks.
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte ei kasutata
diagnoosimiseks ega diagnoosimise abistamiseks,
prognoosimiseks, haiguse voi patsiendi flisioloogilise seisundi
ennustamiseks. HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
mdotmine tagab, et seade td6tab ettendhtud kasutusotstarbe
kohaselt.

Kontrollparameetrid on jargmised.
1) RET%: retikulotsiiiitide protsent
2) RET:  retikulotsiiiitide arv

Lugege analiisaatori kasutusjuhendit ja analiitisilehte (mis
on retikulotsiiiitide hematoloogia kontrollmaterjaliga
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte kaasas) enne
kasutamist ja kasutamise ajal.

MARKUS+ Kasutage retikulotstiiitide hematoloogia
kontrolimaterjali HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte 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-9200 automatiseeritud hematoloogiaanaliisaator

Kaasasolevad ja vajalikud materjalid

Kaasasolevad materjalid
* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

*» MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Vajalikud materjalid (ei ole kontrollmaterjaliga kaasas)
 Kaitsekindad

* Kaitseprillid

* Bioohtlike materjalide jadtmekonteiner
0614-908009 |

Ettendahtud kasutajad

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

Sumbolid

|K0ntrollmaterjaliga kasutatakse jargmisi siimboleid. Iga
stimboli kirjeldus on toodud allolevas tabelis.

Siimbol Kirjeldus Simbol Kirjeldus
Ettevaatust TT See pool iiles
Kasutusjuhend, Kontrollmaterjali

| kasutussuunised / kontsentratsiooni
Katalooginumber zset v
o Partiinumber I st;,gilillsu‘:aa 1
Kolblikkusaeg I IS de ;iri;i :;?(L)lrl aadne

In vitro diagnostiline CE-mirgis on

e~ ||k B ©EE B>

meditsiiniseade Euroopa Liidu
kaitstud vastavustéhis.

Tootja CE-mirgise jérel

. | olevad neli numbrit

Esindaja Euroopas XXXX | nditavad toote kui

Temperatuuripiirang meditsiiniseadme
vastavust hindava

Bioloogilised ohud teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbrit.

Ohutusteave
/\ HOIATUS Teade ,Hoiatus” hoiatab kasutajat véimaliku

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

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

Podrake tahelepanu kogu selles kasutusjuhendis toodud
ohutusteabele.



/A HOIATUS

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

Kandke HEMATOLOGY CONTROL for reticulo-
cyte-i kasitsemisel kaitsevarustust, naiteks
Uhekordselt kasutatavaid kindaid.

« Arge neelake alla HEMATOLOGY CONTROL-i.

MARKUS+ Arge kasutage toodet , kui selle aegumiskuupéev
on toote pakendil méargitu jargi méddas voi kui
seda hoitakse maaratlemata tingimustes.

* Hoidke kontrolimaterjali farmaatsiatoodetele
moeldud kulmikus.

* Hoidke kontrollmaterjali temperatuuril vahemikus
2...8°C (36... 46 °F).

+ Arge killmutage kontrolimaterjali.

 Kui kontrollmaterjali kork maardub, pihkige seda
lausriidest ratikuga, nagu Kimwipes.

+ Arge kasutage HEMATOLOGY CONTROL-i,
kui kahtlustate riknemist. Parast segamist
peaks HEMATOLOGY CONTROL valimuselt
sarnanema varske taisverega. Segamata
katsutites/viaalides vdib supernatant tunduda
hagune ja punakas; see on normaalne ega
viita riknemisele. Muud varvimuutused, vaga
tumepunane supernatant voi vastuvdetamatud
tulemused voivad viidata riknemisele.

Kontrollmaterjali kasutamine

MARKUS+ Ma6tmise Uksikasjad leiate analiisaatori
kasutusjuhendist.

» Kontrollige, et toote partiinumber Uhtiks
analtusilehel oleva partiinumbriga.
Analiisaatori modtetipsuse statistilise kvaliteedikontrolli

jaoks on soovitatav mddta kontrollelementi. Samuti on
kontrolli mddtmiseks soovitatav kasutada iga labori poolt
maédratud keskmist ning tilemist ja alumist piirnormi.

Kvaliteedikontrolli tegemise sagedus

Mairake iga labori kehtestatud korra kohaselt.

Kasutatud kontrolimaterjal

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
*+ MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Mo6o6tmispohimote

Vaadake analiisaatori kasutusjuhendit.

Protseduur

1. Vatke kontrollmaterjal farmaatsiatoodetele moeldud
kiilmikust vilja ning laske sellel enne segamist 15 minutit
toatemperatuurini (15...30 °C, 59 ... 86 °F) soojeneda.

2. Segage kontrollmaterjali.

MARKUS. Arge kasutage mehaanilist segurit.

+ Arge segage kontrollmaterjali jarsult. Kui see
mullitama hakkab, tekib hemoliius.

1) Hoidke kontrollmaterjaliga katsutit horisontaalselt
peopesade vahel ja rullige seda edasi-tagasi 20 kuni
30 sekundit. Aeg-ajalt pddrake katsuti iimber, et
kontrollmaterjal seguneks pdhjalikult.

Poorake katsuti Gmber

Rullige katsutit edasi-tagasi

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

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

4. Mootke kontrollmaterjali analiisaatori kasutusjuhendis
toodud suuniste kohaselt.

5. Kui katsuti on olnud mdotmiseks avatud, puhastage parast
mddtmist korgilt ja katsuti servast jidkmaterjal ebemevaba
salvrdtikuga. Asetage kork tihedalt tagasi.

6. Pange katsuti 30 minuti jooksul tagasi kiilmikusse.



Tehniline teave

HEMATOLOGY CONTROL-i MAARATUD
VAARTUSTE METROLOOGILINE JALGITAVUS

Iga parameetri jaoks on rahvusvaheliselt tunnustatud
vordlusmeetod.

1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

1 RBC: punaste vereliblede arv

Oodatavad vaartused

» Pikemaajaliste kontrollmaterjalide loomisel voib
kontrollmaterjali omaduste tdttu jatkuda jarkjarguline
langustrend.

» Kui RBC viirtus on alla 3,00 [x10/ul], hoiduge materjali
kasutamisest. Selle kvaliteet v3ib olla halvenenud va&i on
see hemoliilisunud, mojutades mddtmistépsust.

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

¢ Vaadake kaasasolevalt analiiiisilehelt konkreetse
instrumendi mudeli analiilisi vaértusi.

¢ Analiiiisi vadrtused médratakse hésti hooldatud, korralikult
kalibreeritud instrumentidega, kasutades selleks kohandatud
reaktiive. Reaktiivide erinevused, hooldus, to6tehnika ja
kalibreerimine voivad pdhjustada laboritevahelisi erinevusi.

Koostis

Kontrollmaterjal sisaldab inimese eriitrotsiiiite ja imetajate
retikulotsiiiite, mis on suspendeeritud séilitusainetega
plasmasarnases vedelikus.

Steriliseerimismeetod

Kontrollmaterjal ei ole ette ndhtud steriliseerimiseks ega
steriilses kasutuskeskkonnas hoidmiseks.

Segavad ained voi piirangud

Kontrollmaterjali toimimine on tagatud ainult siis, kui

seda Gigesti hoitakse ja kasutatakse, nagu on méératletud
selles kasutusjuhendis. Katsuti mittetdielik segamine enne
kasutamist muudab kehtetuks nii voetud proovi kui ka kodik
katsutisse jaanud materjalid.

Analiiitilised joudlusnaitajad

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

 Uue kontrollpartii analiiiisivaartused tuleks kinnitada
enne uue partii tavaparast kasutuselevottu. Katsetage
uut partiid, kui heas té6korras instrumendi ja vana
partii kvaliteedikontrolli tulemused on vastuvdetavad.
Laboratoorselt saadud keskmine peaks jadma
analiiiisivahemikku.

* Suurema kontrollitundlikkuse saavutamiseks peaks iga
labor kehtestama oma keskmise ja vastuvoetava vahemiku
ning hindama keskmist perioodiliselt imber. Laboratoorsed
vahemikud vodivad sisaldada vaértusi viljaspool
analiiiisivahemikku. Kasutaja voib méairata analiiiisi
vairtused, mida ei ole analiiiisilehel loetletud, kui kontroll
on meetodi jaoks sobiv.

Analiuiisitulemuste arvutamiseks kasutatud
matemaatiline lahenemine

RET arvutatakse jargmiselt *:
RET =RET% % RBC

! TIma tihiku korrigeerimiseta
Keskkonnatingimused

Siilitus- ja transpordikeskkond

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

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

Aegumiskuupéev on ndidatud pakendil.

Kasutusaeg: 75 paeva

Sadilivusaeg parast avamist
14 péeva (aegumiskuupéeva piires)

Markus: Esimest korda kasutades pange kirja
avamiskuupaev.

Pakendi- ja katalooginumber

Mudel Kogus N ch
number

MK-RE1 MK-RE1 (3,0...3,4 ml) x 4 RE104
MK-RE2 MK-RE2 (3,0...3,4 ml) x 4 RE204
MK-RE3 MK-RE3 (3,0...3,4 ml) x 4 RE304
MK-RE1, | MK-REI (3,0...3,4 ml) x 4,

MK-RE2, | MK-RE2 (3,0...3,4 ml) x 4, REMO04
MK-RE3 MK-RE3 (3,0...3,4 ml) x 4




Korvaldamine

/A HOIATUS

Kérvaldage HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
kohalike seaduste ja asutuses nakkusohtlike
meditsiinijaatmete kdrvaldamiseks kehtivate suuniste

(sealhulgas pdletamise, sulatustdotiuse, steriliseerimise,
desinfitseerimise ja jaatmete kdrvaldamise nduded)
kohaselt. Muidu vdib see keskkonda mojutada. Kui on
kahtlus, et HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte on
nakkustekitajaga saastunud, voib see olla nakkusohtlik.

Kontrollmaterjali kdrvaldamisel, nditeks kui aegumiskuupiev
on mdddas, jargige kontrollmaterjali ohutuskaardil olevaid
suuniseid.

Redaktsiooniajalugu

Véljaanne Kuupaev Uksikasjad Kood
- 26. oktoober Algne
1. véljaanne 2020 viiljaanne 0614-907901
3. véljaanne | 1. dets 2022 IVDR-i 0614-908009
vastavus

MARKUS+ Selle juhendi kood muudeti koodist 0614-
907901A koodiks 0614-908009, kui juhendit
varskendati 2. valjaandelt 3. 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 v&i Sveitsi pidevale asutusele.

Autoridiguse teatis
Kogu selle juhendi sisu kuulub ettevotte Nihon Kohden autoridiguse alla.
Koik digused on kaitstud.

“ 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
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- MANUEL DE L'OPERATEUR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte

MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

Généralités

Objectif prévu
Pour le diagnostic in vitro.

Le contréle HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
est destiné a un usage diagnostic in vitro en tant que
contréle des valeurs assignées du sang total. Il est congu
pour contrdler les valeurs des automates d'hématologie
Nihon Kohden. Le contréle HEMATOLOGY CONTROL
for reticulocyte n'est pas utilisé pour le diagnostic ou 'aide
au diagnostic, le pronostic, la prédiction de la maladie ou
de I'état physiologique du patient. La mesure de ce controle
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte permet de
s'assurer que l'appareil fonctionne conformément a son
utilisation prévue.

Les paramétres de contrdle sont les suivants :
1) RET % : Pourcentage de réticulocytes
2) RET: Numération des réticulocytes

Avant et pendant 'utilisation, lire le manuel de I'opérateur de
I'automate et la fiche de test (fournie avec HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte), en plus du présent manuel.

REMARQUE ¢ Utiliser HEMATOLOGY CONTROL
for reticulocyte 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-9200

Matériels fournis et matériels requis

Matériel fourni

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Matériel nécessaire (non fourni avec le controle)
 Gants de protection
* Lunettes de protection

» Conteneur a déchets pour matériaux biologiques dangereux

I[0614-908009 |

Utilisateurs prévus

Ce produit est réservé a 1'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 l'opérateur.

Symboles

Les symboles suivants sont utilisés avec le contrdle. Les
descriptions de chaque symbole sont données dans le tableau
ci-dessous.

Symbole Description Symbole Description
Attention ﬁ Tenir droit
Manuel de .
l'opérateur ; Controle/Taux de

| . S concentration
instructions de
fonctionnement | Stabilité du flacon
Numéro de référence ouvert
Identifiant unique
0 Numéro de lot I d'appareil

Le marquage CE

est une marque de
conformité protégée

de I'Union européenne.
Les quatre chiffres qui
suivent le marquage CE
indiquent le numéro
d'identification de

Utiliser avant le

Dispositif médical de
diagnostic in vitro

Fabricant | C

Représentant pour

e~ fEEBxEE B >

I'Europe l'organisme notifié
Limites de chargé d'évaluer la
I température conformité du produit
en tant que dispositif
Risques biologiques médical.

Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT Le terme Avertissement alerte |'utilisateur
sur les risques de préjudices physiques,
voire de déceés, associés a |'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 l'utilisation ou a I'utilisation
erronée de l'instrument comme
dysfonctionnement, défaillance,
dommages de l'instrument ou d'autres
biens matériels.

/\ ATTENTION

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



/A AVERTISSEMENT

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

Lors de la manipulation de 'HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte, porter des gants en caoutchouc pour se protéger
des infections.

Ne pas avaler HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte. Il pourrait
étre infectieux.

REMARQUE ¢ Ne pas utiliser le produit si la date
d'expiration qui se trouve sur I'emballage
est dépassée ou si le produit est stocké
dans des conditions non spécifiées.

» Conserver le contréle dans un réfrigérateur
pharmaceutique.

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

* Ne pas congeler le contrdle.

+ Si le capuchon du contrdle devient sale,
I'essuyer avec une serviette non tissée type
Kimwipes.

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

Utilisation du controle

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

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

La mesure d'un contrdle est recommandée a des fins de

contrdle de qualité statistique de I'exactitude des mesures de

'automate. Il est également recommandé d'utiliser les limites

moyennes, hautes et basses de mesure du contréle, définies

par chaque laboratoire.

Fréquence d'exécution du contréle de qualité

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

Controle utilisé

MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Principe de mesure

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

Procédure

1.

Sortir le contrdle du réfrigérateur pharmaceutique et le
laisser se réchauffer a température ambiante (entre 15 et
30 °C, 59 et 86 °F) pendant 15 minutes avant de le mélanger.

Mélanger le controdle.

REMARQUE - N'utilisez pas un mélangeur mécanique.

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

1) Tenir le tube contenant le contrdle horizontalement
entre les paumes des mains et le faire rouler d'avant en
arriére pendant 20 a 30 secondes. Occasionnellement,
retourner le tube pour que le contrdle soit bien mélangg.

Faire rouler le tube d'avant Renverser le tube
en arriére

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

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

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

Si le tube a été ouvert pour la mesure, nettoyer les résidus
de matériau du capuchon et du bord du tube avec une
lingette non pelucheuse apres la mesure, puis remettre le
capuchon en place en le serrant bien.

Remettre le tube dans le réfrigérateur dans les 30 minutes.

Informations techniques

Tracgabilité métrologique des valeurs assignées
au controle HEMATOLOGY CONTROL

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



1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

1 RBC : Numération des globules rouges

Valeurs attendues

* Lors de la création de graphiques de contréle sur le
long terme, une tendance graduelle a la baisse peut se
poursuivre, due aux caractéristiques du matériel du
controle.

* Si la valeur RBC est inférieure a 3,00 [x10%ul], ne pas
I’utiliser. Une détérioration ou une hémolyse a pu se
produire, ce qui compromet l'exactitude de la mesure.

» 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 mod¢le
d'instrument spécifi¢ dans la fiche de test fournie.

e Les valeurs de test sont déterminées sur des instruments
parfaitement entretenus et étalonnés avec les réactifs adéquats.
Des différences au niveau des réactifs, de 1'entretien, de la
technique de fonctionnement et de 1'étalonnage peuvent
contribuer a une variation entre les laboratoires.

Composition

Le contrdle contient des érythrocytes humains et des
réticulocytes de mammiféres en suspension dans un fluide de
type plasma avec des conservateurs.

Méthode de stérilisation

Le contréle n'est pas prévu pour étre stérilisé ni conservé dans
un environnement stérile.

Substances interférentes ou limitations

La performance du controle 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.

Spécifications des performances
analytiques

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

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

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

Approche mathématique selon laquelle le
calcul des résultats analytiques est effectué

La valeur RET est calculée comme suit ! :
RET = RET% x RBC

1 Sans correction d'unité

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'emballage.

Durée de validité : 75 jours

Durée de conservation aprés ouverture

14 jours (avant la date de péremption)

REMARQUE: Enregistrez la date d'ouverture lors de la
premiére utilisation.

Conditionnement et numéro de
référence

Modéle Qté Numero de
référence

MK-REI MK-REI (3,0 4 3,4 ml) x 4 RE104
MK-RE2 MK-RE2 (3,0 43,4 ml) x 4 RE204
MK-RE3 MK-RE3 (3,0a3,4ml)x4 RE304
MK-RE], MK-RE1 (3,0 23,4 ml) x 4,
MK-RE2, MK-RE2 (3,0 4 3,4 ml) x 4, REMO04
MK-RE3 MK-RE3 (3,0 4 3,4 ml) x 4
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/\ AVERTISSEMENT

Mettre HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte au
rebut conformément a la législation locale et aux
directives de I'établissement (y compris relatives a
I'incinération, au traitement de fusion, a la stérilisation, a

la désinfection et aux demandes de traitement des
déchets) pour I'élimination des déchets médicaux
infectieux. La non-observation de cette consigne risque
de nuire a I'environnement. Si HEMATOLOGY CONTROL
for reticulocyte est susceptible d'avoir été contaminé par
une infection, il peut étre a l'origine d'une infection.

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

Historique des révisions

Edition Date Détails MR S5
code
lére édition | 26 oct. 2020 | Fublication 0614-907901
initiale
3eédition | 01 déc, 2022 | Conformité 0614-908009
: IVDR

REMARQUE ¢ Le numéro de code du présent manuel
a été changé de 0614-907901A & 0614-
908009 lors de la mise a jour de la 2e
édition a la 3e édition.
» Les changements apportés a I'édition la
plus récente sont indiqués par une barre
dans la marge de gauche de chaque page.

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

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

Avis de droits d'auteur
Le contenu entier de ce manuel est soumis a des droits d'auteur par Nihon
Kohden. Tous les droits sont réservés.
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Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
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European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

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

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

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte

MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

Allgemein

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

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte ist fiir die
Verwendung als Vollblutkontrolle mit Wertzuweisung zur
Uberwachung der Messwerte auf Analysegeriten von Nihon
Kohden fiir die Himatologie in der In-vitro-Diagnostik
bestimmt. HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte 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 dem HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte bestitigt, dass das Gerit bestimmungsgemaf
funktioniert.

Uberpriifte Kontrollparameter:
1) RET%: Prozent Retikulozyten

2) RET:  Anzahl der Retikulozyten

Lesen Sie vor und wihrend der Verwendung zusammen

mit der vorliegenden Gebrauchsanweisung auch die
Gebrauchsanweisung fiir das Analysegerét und das Assayblatt
(liegt HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte bei).

Hinweis « Verwenden Sie HEMATOLOGY CONTROL
for reticulocyte nur mit den angegebenen
Analysegeraten.

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

Zur kombinierten Verwendung vorgesehene Geriite

MEK-9200 Automatisiertes Himatologie-Analysegerit

Im Lieferumfang enthaltenes Material und
zusatzlich erforderliches Material

Im Lieferumfang enthaltenes Material

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Zusitzlich erforderliches Material (nicht im Lieferumfang
der Kontrolle enthalten)

 Schutzhandschuhe
 Schutzbrille
» Abfallbehilter fiir biogefahrliches Material

I[0614-908009 |

Vorgesehene Anwender

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

Symbole

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

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
.
A Vorsicht Kontrolle/
Konzentrationsstufe
| [:E] Gebrauchsanweisung
Stabilitdt des
Katalognummer | Fléiscl}chens nach
dem Offnen
Chargennummer Eindeutige
Geritekennung
E Benutzung durch | (Unique Device
Medizinprodukt zur Identifier)

<
=)

Das CE-Zeichen

ist ein geschiitztes
Konformititszeichen
der Europdischen
Union. Die vier
Ziffern nach dem
CE-Zeichen geben die
xxxX | Identifikationsnummer
der benannten Stelle
an, die an der Priifung
der Konformitét

des Produkts als
Medizinprodukt
beteiligt ist.

In-vitro-Diagnostik

Hersteller

Vertreter fiir Europa

Temperaturgrenzen

N
m

Biologische Risiken

Diese Seite oben

|::%:}>-=<=EE_

Sicherheitshinweise

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

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

/\ VORSICHT

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, die bei der Herstellung von
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte verwendet
wird, wurde mit einer von der FDA zugelassenen
Methode/einem von der FDA zugelassenen Test getestet
und als negativ oder nicht-reaktiv auf das Vorhandensein
von HBsAg und Anti-HCV bzw. von HIV-1, HCV (RNA)
und HIV-1/2 (in NAT-Tests) befunden. Jede Einheit war
auch in einem serologischen Test auf Syphilis (RPR oder
STS) negativ. Da keine Testmethode zu 100 %
ausschlielen kann, dass keine Infektionserreger
vorhanden sind, ist dieses Material als potenziell infektios
zu betrachten. Bei der Handhabung oder Entsorgung der
Flaschchen die VorsichtsmaRnahmen fiir Patientenproben
geméaR der OSHA-Richtlinie zum Umgang mit
Blutpathogenen (Bloodborne Pathogen Rule, 29 CFR Part
1910, 1030) oder anderen aquivalenten Verfahren zur
Gewahrleistung der Biosicherheit vorgehen.

Beim Umgang mit HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte zum Schutz vor Infektionen
Gummihandschuhe tragen.

HEMATOLOGY CONTROL nicht schlucken. Er
konnte infektios sein.

Hinweis « Das Produkt nicht verwenden, wenn das
Haltbarkeitsdatum auf der Verpackung tberschritten
ist oder wenn das Produkt unter anderen als den
angegebenen Bedingungen gelagert wurde.

» Bewahren Sie die Kontrolle in einem
arzneimitteltauglichen Kihlschrank auf.

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

» Die Kontrolle nicht einfrieren.

+ Wischen Sie etwaige Verschmutzungen am Deckel der
Kontrolle mit einem Vliestuch (z. B. Kimwipes) ab.

* Verwenden Sie die Kontrolle nicht, wenn eine
Qualitatsverschlechterung vorliegen kénnte. Nach
dem Mischen sollte die Kontrolle ahnlich aussehen
wie frisches Vollblut. In nicht gemischten Rdhrchen/
Flaschchen kann der Uberstand triib und rétlich
erscheinen. Dies ist normal und weist nicht auf
QualitatseinbuRen hin. Andere Verfarbungen, ein sehr
dunkelroter Uberstand oder inakzeptable Ergebnisse
kdnnen auf QualitatseinbuRen hinweisen.

Verwendung der Kontrolle

Hinweis ¢« Beachten Sie flr Details zur Messung die
Gebrauchsanweisung des Analysegerats.

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

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

Haufigkeit der Qualitatskontrollen

Ist gemal den von jedem Labor festgelegten Verfahren zu
bestimmen.

Verwendete Kontrolle

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
*+ MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Messprinzip

Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des Analysegeréts.

Vorgehensweise

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

2. Mischen Sie die Kontrolle.

Hinweis ¢« Verwenden Sie keine mechanische
Mischvorrichtung.
» Gehen Sie beim Mischen der Kontrolle
behutsam vor. Wenn Luftblasen vorhanden
ist, wird eine Hamolyse ausgelost.

1) Halten Sie das Rohrchen mit der Kontrolle waagerecht
zwischen den Handfldchen und rollen Sie es 20
bis 30 Sekunden lang hin und her. Drehen Sie das
Rohrchen gelegentlich um, damit die Kontrolle
griindlich gemischt wird.

Das Réhrchen umdrehen

Das Roéhrchen hin und her
rollen

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

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

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

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

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

Technische Informationen

Metrologische Riickverfolgbarkeit der dem
HEMATOLOGY CONTROL zugewiesenen Werte

International anerkannte Referenzmethode fiir jeden Parameter:



1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

1 RBC: Anzahl der Erythrozyten

Erwartete Werte

* Bei der Erstellung von langfristigen Kontrolldiagrammen
kann sich aufgrund der Eigenschaften des Materials der
Kontrolle ein allméhlicher Abwiértstrend fortsetzen.

* Wenn der RBC -Wert unter 3,00 [x10%/uL] liegt, bitte nicht
weiter verwenden. Es konnte sich verschlechtert haben oder
hamolysiert sein, was die Messgenauigkeit beeintrachtigt.

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

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

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

Zusammensetzung

Die Kontrolle enthdlt menschliche Erythrozyten und
Séugetierretikulozyten, suspendiert in einer plasmaéhnlichen
Fliissigkeit mit Konservierungsmitteln.

Sterilisationsmethode

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

Storsubstanzen oder Einschrankungen

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

Analytische Leistungsmerkmale

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

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

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

Mathematischer Ansatz zur Berechnung
des Analyseergebnisses

RET wird wie folgt berechnet *:
RET =RET% x RBC
1 Ohne Einheitenkorrektur

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 der Packung angegeben.

Haltbarkeit: 75 Tage

Haltbarkeit nach dem Offnen
14 Tage (innerhalb des Verfallsdatums)

Hinweis Erfassen Sie das Offnungsdatum bei der ersten
Nutzung.

|Verpackung und Katalognummer

[ Modell Menge Katalog-
nummer

|| MK-REI | MK-REI (3,0 bis 3.4 ml) x 4 RE104

|| MK-RE2 | MK-RE2 (3,0 bis 3,4 ml) x 4 RE204

| MK-RE3 | MK-RE3 (3,0 bis 3.4 ml) x 4 RE304
MK-REI, | MK-REI (3,0 bis 3,4 ml) x 4,
MK-RE2, | MK-RE2 (3,0 bis 3,4 ml) x 4, REMO04
MK-RE3 | MK-RE3 (3,0 bis 3,4 ml) x 4




Entsorgung

/\ WARNHINWEIS

Entsorgen Sie HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
nach den vor Ort geltenden Vorschriften und den
Richtlinien lhrer Einrichtung (einschlieRlich Verbrennung,
Einschmelzen, Sterilisation, Desinfektion und

Beauftragung eines Abfallentsorgungsunternehmens) zur
Entsorgung infektioser medizinischer Abfalle. Andernfalls
kénnte das Produkt die Umwelt schadigen. Wenn die
Mdglichkeit besteht, dass HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte mit einem Infektionserreger kontaminiert
wurde, kann es zu einer Infektion kommen.

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

Anderungshistorie

Ausgabe Datum Details Codenummer
I Ausgabe | 26. Okt. 2020 | Orsprungliche 600 607901
Ausgabe
3. Ausgabe 01. Dez. 2022 IVDR_, 0614-908009
Compliance

Hinweis ¢« Die Codenummer dieser Gebrauchsanweisung
wurde im Rahmen der Aktualisierung der
Gebrauchsanweisung von der 2. Ausgabe auf
die 3. Ausgabe von 0614-907901A auf
0614-908009 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 Bevollmachtigten in
Europa und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats des EWR und der
Schweiz, in dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist, gemeldet werden.

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

“ Manufacturer European Representative

NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany

Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person
https:// .nihonkohden. /
pe:fuwwninoniconden.com NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

Iovo] €€

1. Ausgabe: 26. Okt. 2020
3. Ausgabe: 01. Dez. 2022



- ErXEIPIAIO XEIPIZTH

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte

MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

Mevika

MNMpoopi1{dpuevog oKOTTOG

T droyvoortiky ypnon in vitro.

To HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte (YAt
TO0TIKOV EAEYYOV Yl dtkTvogpvBpokvTTapa) Tpoopiletar yio
Soyv@oTIKN ¥pNom in Vitro g LapTupog OAMKOD OilLoTog e
EKYOPNUEVT TLUN, TTOV EYEL OXESAOTEL Y10 TNV Tapakolovinon
TOV THOV TOV OILOTOA0YIKOV ovaivtdv Nihon Kohden.

To HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte dev
ypnoipomoteitat yio didyvoon 1 forbeia otn didyvoon,

™V TPOYVOOT), TNV TPOPAEYT TNG VOGOL 1] TNG

(PLGIOLOYIKNG KOTAGTOONG TOL acbevovc. H puétpnon tov
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte dtacooilet 6Tin
GLOKELT] AEITOVPYEL GOUE®VA [LE TNV TPOOPILOLEVN YPNOT| TNG.
O1 TopdueTpol HapTupa TopaTifEVTOL TOPUKATE:

1) RET%: ITocootd diktvoepuBpokvttdpav

2) RET:  ApiBuog diktvoepuBpokuttdpmov

Ipwv amod kot kotd ™ xpnon, dwefdote To eyyelpioto
YELPIOTN TOV AVOALTH KOt TO POAAO TTPOGdopiopob (To
omoio mapéyetor pe o HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte) pali pe avtd to gyyepioto.

YHMEIQXH < Xpnoipgotroijote To HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte pévo pe Toug
KaBopIopévoug avaAuTEG.

» AloBdoTe TTpoaekTIKG TO SDS (PUANO
Aedopévwyv Acpaleiag) Trpiv atrd Tn xpron.
To SDS diatiBetal a1rd TOV aVTITTPOOWTIO TNG
Nihon Kohden.

YuoKeVES TOV TTPOOPIlovTaL Y10 P61 GE GUVOVUGHO g TO
eENc mpoidv:
MEK-9200 avtopatonomptévog oveAnTiG oo toloyiog

Mapexopeva UAIKA Kol aTTAITOUMEVA UAIKA

Hapeyopevo vika
* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Amortodpeva VAKA (Agv TapEovVToL PLE TOV PNapTUPQ)
¢ [IpootatevtiKd yavtia

¢ [Ipootatevtid yoohd

* Aoyeio amofAntov yuo frodoyikd enkivduvo LAKA
0614-908009 |

Mpoopilépevol XpnoTeg

MOoVO Y10 €pYOOTNPLOKY] ETOYYEALOTIKY XP1OT], GE EPYOCTNPLO
pe KoToAI Ao eE0MMGLO Y10, OLULOTOLOYIKES EEETAGELC.
E&e1dikevpévo mpocmmniko, .y, TEXVIKOL EpyaoTnpimV
EKTOUOEVUEVOL OE TEYVIKES OLUATOAOYIKNG ovaAvoNg, Ba €xet

TN SVVOTOTNTA YPNONG COLPMVA LLE TO EYYELPIOIO YEPLOTN.

2U0ppoAa

Me 1ov pdptopa xpnoiporolodvral to akolovda copfora. Ot
meplypapég kabe cupPorov Tapovctdlovial GTOV TaPUKAT®
TivoKa.

SGpBoho Mepiypar SGpBoho Mepiypaen
,
A IIpocoyn Eninedo uéptopo/
- - GUYKEVIPOONG
| [Ii] Eyyepidio yeprot,
odnyieg Aettovpyiog | Tro0epdmTa
ApOROC KATEAGYOV avoryToy LoV
Movaducd
Ap1Opog maptidag | AVOYVOPLOTIKO
TPOTOVTOG
g Huepopmvia Anéng H ofjpavon CE givar
; £V0L TPOGTAUTEVOLEVO
latpoteyvoroytcd , ,
TTPOIOV Y10l S10YVOOTIKY OTHEL OVHPOPPBATS TS
p, oy N Evponaikng Evoong.
Zpnon In vitro Ta técoepa ynoeio
N Koartookevaotg HETA T oTjpavon CE
VTOSEIKVOOVV TOV
AvTipdGmTOg 6TV apidpd avayvoptong
El)pd)g 1 5om | S()g tov Kowornompévon
Opyavicpov mov
,ﬂ/ HSPIOPIGHO} GULUETEYEL TNV
Oeppoxpaciog a&lohdynon g
& . GUUHOPPOONG
C&,)) Buoloywkot kivduvol 10V TPOTOVTOG 0
T T AT 1 TAEUPG: Ve Latp"(?tsxvokoymou
1l TPOIOVTOG.

KOUtdeL TPOg To TAVM

NMAnpo@opieg OXETIKA ME TNV ACPAAEIN

A MPOEIAONOIHZH H évdeign mpoeidotoinang eiIdotolei Tov
XPNOTN OXETIKG pe TV mMOaveTnTa
TPAUPATIOYOU ) BavdTou TTou OXETICETaI E TN
XPAon A TNV e0QaApévn Xprion Tou 0pyavou.
H évdeign Tpoooxng €1d0TTOIEI TOV XPAOTN
OXETIKA JE TNV TMOAVOTNTA TPAUNATIOHOU
1 TTPORBANUATWY e TO Opyavo TTou
OXETICETaN PE TN XPrion A TNV e0Qaipévn
XpPnon Tou, 6TIwg BUCAEITOUPYIa TOU
opyavou, BAGBN Tou opydavou, {nuid oTo
6pyavo 1 ¢nuId o€ GANO UAIKO.

/\ MPOZOXH

AwoTe TTPoooX O€ OAEG TIG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV
AoQAAEIQ TTOU TTAPEXOVTAI O€ QUTO TO EYXEIPIOIO XEIPIOTH.



/\ MPOEIAOMNOIHZH

¢ AYNHTIKA BIOAOTIIKA EMIKINAYNO YAIKO. Ta
d1ayvwaTIKr) xpAaon in vitro. Kabe povada
avBpwTTIvou dATN TTOU XPNOCIKOTIOIEITAI VIO TNV
mpogToipaaia Tou HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte £xel eAeyxOei pe pia péBodo / Eva teoT
TToU €xel eykpIBei atrd Tov FDA kai éxel Bpebei
apvNTIKA A YN avTIdPACTIKA OToV EAEYXO yia TNV
Tapoucia HBsAg, Anti-HCV, NAT yia HIV-1, HCV
(RNA) kai HIV-1/2. KaBe povada givar tmiong
apvnTIKA oTnv opoAoyikA e¢éTaan yia oU@IAn (RPR
STS). KaBwg kapia yéBodog e€ETaong dev UTTopEi va
d1ao@aAioel TTAAPWGS TNV ATTOUCIA JOAUGUATIKWV
TTapayovTwy, Ba TTPETTEl va XEIPICEOTE QUTO TO UAIKO
wg gv duvapel JOAUCPATIKO. KaTd Tov XEIPIOPO A TNV
ammoppIYn Twv QIaAIdiwy, akoOAOUBAOTE TIG
TTPOPUAAGEEIS yia Ta deiyuaTa aoBevwv, OTTwWG
KaBopidovtal oTov Kavova Tou OSHA yia Ta
aipaToyevh Taboydva (29 CFR, Mépog 1910, 1030)
1 o€ dAAeg avtioToixeg Sladikaaoieg Bloac@AAeiag.

Kata Tov xeipiopd Tou HEMATOLOGY CONTROL
for reticulocyte, va @opdre TTPOCTATEUTIKO
eEOTTANIONO OTTWG YAVTIa Piag Xprong.

* Mnv karatrivere To HEMATOLOGY CONTROL.

ZHMEIQZH * Mnv XpnOIKOTIOIEITE TO TTPOIOV , EQV EXEI
TTapEAOEI N nuepopnvia ARENG Tou OTTWG
avaypa@eTal 0Tn CUCKEUAaia 1 eAv TO TTPOIOV
£XEl atroBnKeuTEl o€ OUVONKEG SIOPOPETIKEG
atro TIG KABOPIOUEVEG.

* QuUAGOOETE TOV HAPTUPO OE WUYEIO QPAPUAKWV.

» QuAdooeTe Tov papTupa o€ Bepuokpacia
peTagU 2 kai 8°C (36 kai 46°F).

* Mnv kaTayUxeTe TOV HApTUPA.

* Edv AepwbBei To KATTAKI TOU PAPTUPT ,
OKOUTTIOTE TO PE PN UQACHEVO TTaVi OTTWG TA
Kimwipes.

* Mnv xpnOIYOTIOIEITE TO
HEMATOLOGY CONTROL eav utrdpxel
uttoyia aAAoiwong. MeTd Tnv avapeign,
10 HEMATOLOGY CONTROL 6a mrpéTtrel
va €xEl TTapOUOoIa EUPAVION PE TO PPECKO
OAIKO aipa. Z& cwAnvapia/@iaAidia TTou dev
€XOUV avauelxBei, TO UTTEPKEIEVO PTTOPET VO
eM@avieTal BoAO Kal KOKKIVWTTO. AUTO €ival
QUOIOAOYIKO Kal Ogv UTTOBEIKVUEI aAAoiwan.
AANNOG aTTOXPWHATIONOG, TTOAU OKOUPO KOKKIVO
UTTEPKEIYEVO A PN aTTOBEKTA aTTOTEAECUATA
MTTOpEl va uTTodEIKVUOUV aAAoiwan.

XpRon Tou paptTupa

YHMEIQXH -« TNo AeTTTOpEPEIEG OXETIKG PE TN PETPNON

QVOTPEETE OTO EYXEIPIOIO XEIPIOTH TOU OVAAUTH).
* EmBeBaiwaTte 611 0 apIBudg TTapTidag Tou

TTPOIOVTOG QVTIOTOIXEI OTOV apIBUO TTapTidag
TOU QUAAOU TTpOCdIopIouOU.

Xuviotdrol 1 HETPMOT EVOG LAPTVPA Y10, GTATIGTIKO TOLOTIKO

éleyyo g axpifelag pétpnong tov avorvt. Exiong,

GUVIGTATOL 1] XPTOT] TOV HEGOL OPOL KO TOV AVATUTOV KOl

KOTOTOTOV 0pimV oV BTl KAbE epyasTNPLO Yo TN HETPTION

OV papTLPOA.

ZuxvoTnTa SIEVEPYEING TTOIOTIKOU EAEyXOU

[Ipoodiopiote copEmva pe TG dradikacieg mov kabopilovtat
amo KGOe epyacthplo.

MdpTupag TToU XpNOIPJOTIOIEiTAI

*« MK-REl HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
*+ MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

ApXn TWV HETPROEWV

Avotpélte 010 £YYEPIOI0 XEPIGTN TOVL OVOAVTY.
Aladikaoia

1. Agoipéote Tov papTupa amd To Yuyeio PopUAK®V Kol
apnote Tov va Oepuaviei og Oeppokpacio dmpotiov
(15 éwg 30 °C, 59 émg 86 °F) ya 15 Aentd mpv and v
avapedn.
2. Avopei&te Tov paptopa.
ZHMEIQZH ¢ Mnv XpnOIYOTIOIEITE PNXAVIKO avakivnTAPA.
* Mnv avauelyvuete ye duvaun Tov uapTupa.

Edav rapdyovtal uoaAideg, €xel TTPOKANOET
aigoAuon.

1) Kpomote 10 colnvEaplo mov TepLéyeL Tov LapTupa
op1ZOVTIO OVAUESH OTIC TOAGLEG TV XEPLOV
KO KLUANGTE TO EUTPOG KOl Tio® Yo 20 £mg
30 devteporenta. [lepiotaciakd, avacTpEPETE TO
COMVEAPLO £TGL OOTE 0 LAPTLPOG VoL VOOl KaALL.

KuAnoTte 1o cwAnvdpio
EMTTPOG Kal TTIoOW

AvaoTpEéyTe TO CWANVAPIO

2) Xvveyiote TV avAuEEN LE TOV TPOTO TOV
meptypapetal 6to Ppa 1) Emg 6tov evatwpnbodv
PG Ta gpupd ayoceaipto. Ot péptupeg
OV amoONKEVLOVTAL YLOL LEYAAO YPOVIKO SLAGTN L
evoéyetal vo yperalovtan emmAéov avapen.

3. Avootpéyte amaAd TO GOANVAPLO LEYPL VOL UMV VTTAPYEL
OpopPog aipatog 610 KATO PHEPOG TPV amd TN HETPTON.

4. Tpaypoatomromote HETPMOT TOV LAPTLPA OTMG

VTOOEIKVVETOL GTO EYXEIPIDI0 YEPLGTH TOV OVOALTH).

5. Edv to colnvapio £yet avoilet yio T HETPNOM, LETE TN
pétpnon, Kabopicte To VIOAEOUEVO VAIKO amd TO AL
Kot T0 Yeihog Tov cwANvapiov pe vo LavTIAGKL Tov dgv
agnvet xvovdt. Emavartonobetiote Kakd 10 mdLL.

6. Emotpéyte 10 coinvaptlo oto yoyeio eviog 30 Aentdv.



Texvikég TTAnpOYOPpPIiES

MeTpoAoyiKA IXVNAACIHOTNTA TWV
TIMWYV TTOU £€XOUV EKXWPNOEi oTO
HEMATOLOGY CONTROL

INo kéBe TapdpeTpo 1 diebvag avayvapiopévn pébodog
avapopag eivat 1 e&ng:

1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

L RBC: ApBudg epubpdv apocpatpiov

AVaUEVOMEVEG TINEG

o Koatd ) dnpovpyio ypaenudtov pokporpdhesion eA&yyov,
UmOpEl VoL GLVEXLOTEL oL GTOSIOKY TTOTIKY TAOT AOY® TV
YOPOKTNPLOTIKOV TOV VAKOD HAPTLPOL.

o Avn i RBC givan kdto omd 3,00 [x108/uL], amopuyete
xpnon. Mropet va éxet vrofabpotel ) va Exet opoivbet, kdtt
7oL Oo emnpedost v axpifeta g pétpnong.

* Emalnfedote 611 0 apbpodg maptidog tov coinvapiov
avtiototyel otov aplBpd maptidog Tov GVAAOL TPOGHOPIGHOV.

o Avatpééte 6TIg TYWEG TPOGIOPIGHOD Y10 TO GUYKEKPIUEVO
HOVTELO OPYAVOL GTO TOPEXOUEVO PVALO TPOGIIOPIGHOD.

o Ot Tég mpoodiopio ot kabopiloviat o Kard
cuvtnpnuéva, cootd fabuovounpéva dpyava Le xpnon
TOV QVTOPACTNPIMV TOL TANPOVV TIG TPOSLOLYPOPES.

O1 310popEC, 1| GLVTIHPNON, N TEXVIKN AELTOLPYING Ko 1
Boabpovounon tev avtidpootnpiov propel vo cuuBaiovy
GTN JlEPYOCTNPLOKT] OTOKALGT).

20vleon

O pdpropog meptéyet avipdmivo, pudpokdTTapa Kot
SiktvogpuBpoKHTTAPA ONAACTIKOV TOV AOPOVYTOL GE VYPO TOV
Hotalet e TAAGHOL KoL TEPLEYEL GUVTIPYTIKG.

MéBodog arrooTeipwong

O papropag dev Tpoopiletal yio amooteipmon 1 datpnon
0€ OMOGTEPOUEVO TEPIBAAAOV.

MapepPBaAAdueveg ouaieg R TTEPIOPICHOI

H amddoon tov paptupa dtacpariletor povo eav et
anofnkevtel kot ypnoonondel GmoTE, OTWOG TEPIYPAPETUL OE
avtd 10 gyyelpidio yewpiot. H atelg avapeln tov coinvapiov
TPV OO TN (PN OT| AKVPOVEL TOGO TO SElYLLO TOV apapEONKe
0G0 K0l OTOI0NTTOTE VAIKO TOPAUEVEL GTO COANVAPLO.

AVOAUTIKA XOPAKTNPIOTIKA aTTOdoong

o Ot ekyopnpéves Tipég mopovctdlovion mg Léon T
(Mean) ko evpog (Range). H péomn tiun mpoépyeton amd
EMOVOUANTTIKOVG EAEYYOVG GE OPYOVOL TTOV AELTOVPYOVV
KOl GLVTNPOVVTOL GOLPMVA LLE TIG 0O YIiES TOV
kataokevaot. To gvpog eivar o KT OT TG OTOKALONG
peta&d epyaostnpiov Kot Aapfdvel vdym v yyevi
avakpifeta tng nebBod0v Kot TNV avopevopevn Bloloyikn
HeTaBANTOTNTO TOV VAIKOD HLAPTLPAL.

* Ot Tipég Tpoadlopto ol o€ o véa Toptida péptupo Oa
mpénel va emPePfotmBovy Tpv EEKIVIGEL 1] TAKTIKH ¥p1oN
™G vEaG TopTidas. AOKILACTE T VEQ TapTida OTOV TO
opyavo Pploketal € KOAN KOTAGTOOT AEITOVPYIOG Kot T
OTOTEAEGLOTO, TTOLOTIKOD EAEYYOV GTNV TOALG TOPTIdQ Elvot
amodektd. H avaktnpévn péon Ty tov epyoactnpiov Oa
TPETEL VO. EIVOIL EVTOG TOV EVPOVS TOV TPOGILOPIGLOV.

o T peyoidtepn gvausBnocio Tov LAKOL EAEYYOV TOLOTNTOG,
kG0 epyactiplo Ba mpémel va kabopicet To dukd Tov HEGO
KOl 0T00EKTO €DPOG KOl VO ETOVEKTILE OVEL OLOGTILOLTAL TN
péon . To epyactmpilakd evpog pmopet va meptapPdvet
TIUEG EKTOG TOVL EVPOVG TOL TTPOGdOPLopoD. O ypoTg
umopei vo kafopicet TG TPOOIIOPIGHOD TOV dEV
AVOPEPOVTOL GTO PVALO TPOGOIOPLIGHOD, EGV O LAPTLPOG
gtvor katdAniog yio ™ pébodo.

MaOnuaTik TTPooE€yyion UE TRV OTToid
YiVETAI O UTTOAOYIGHOG TOU OVAAUTIKOU
ATTOTEAEOUATOG

To RET vroloyiletar og e€ng 1
RET =RET% x RBC
1 Xopig d10pHoon povadag

MepiBaAAovTiKEG CUVOARKEG

Meprpairov amoOkevoNg KoL PETOPOPES

®eppokpacio: 2 émg 8 °C (36 émg 46 °F)

Heprparrov ypiong

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

Hpepopnvia Afgng
H nuepopmvia AEng avoypdeetal 6T 6LeKEVAGIa.

Awgpxera Comg: 75 nuépeg

Huepopunvia didpkelag {wNG HETA TO
dvolypa

14 nuépeg (evtog g nuepopnviog AEng)

2nueiwon: Karaypdyte TNV NUEPOUNVia avoiyuaTog Kata
TNV TTPWTN XPHon.



|ZuoK£uaoia Kal aplOuég KataAdyou

|IoTop|K6 avalswpnoewyv

Atroppiyn

/\ MPOEIAOMNOIHEH

Atroppiyte To HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
oUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG VOUOUG Kal TIG KOTEUBUVTAPIEG
odnyieg Tou 1IdpUPATOG 00G (CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TG
ATTOTEPPWONG, TNG ETTECEPYATIAG THYHATOG, TNG

QTTO0TEIPWONG, TNG ATTOAUPAVONG Kal TOU QITAPATOG Yid
atméppiyn amoBAATWY) yia TV aTréppIYn HOAUCUATIKWY
IOTPIKWV OTTORANTWY. AIGQOPETIKA, UTTOPEI VA ETTNPEATEI
10 TrEPIBAAAOV. Edv uTtdpxel n TOavoTnTa Va EXEI
empoAuvBei To HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte,
evOéxeTal va TTPOoKANBEi Aoipwén.

Katd v amodppuyn tov paptupa, 0nmg dtav mopiibet
N nuepopmvia AMENG, akolovBnote TIg 0dNYieg TOL
epoaviovratl oto SDS tov péptopa.

I MovTéo Mooémra K(/;\Tp:;ig:{)gu | Exdoon Huepounvia | Aemrrouépeleg Kwdikog
, 26 OktoPpiov ,

|| MK-REI MK-REI (3,0 o 3,4 mL) x 4 RE104 | 1n éxsoom 2020 Apyun éxdoon | 0614-907901
I MK-RE2 MK-RE2 (3,0 éo¢ 3,4 mL) x 4 RE204 I 3n éxdoon 01 Aexepppiov | Zoppudpemon 0614-908009
|| MK-RE3 | MK-RE3 (3,0 é0c 3,4 mL) x 4 RE304 2022 IVDR

MK-RE1 MK-RE1 (3,0 éo¢ 3,4 mL) x 4 . . . .
‘ MK-REZ’ MK-RE2 23’0 zgg 3’4 EL; i 4’ REMO4 ZHMEIQZH < Katd tnv evnuépwaon Tou gyxelpidiou ato tnv

MK-RE3 MK-RE3 (3,0 éoc 3.4 mL) x 4 2n ékdoaon oTtnv 3n £kdoon, 0 KWOIKOG auTou

TOU eyXelpidiou aANage atmo 0614-907901A o€
0614-908009.

+ O1 aAAay€G TTOU TTPAYHATOTTOINBNKAY GTNV TTIO
TTPOCPATN £KkO0OCT UTTOOEIKVUOVTAI ATTO HIa
YPAUURA OTO aploTePd TTEPIBWPIO KABE TeAidaG.

Inueiowon yio tovg ypnoteg oty meployn tov EOX kot tnv EABetio:

Kdbe soBapd cuufav mov £yel mpokdyeL Ge GYEGT e T YPTOT TOV
TEYVOLOYIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VL avapépPeTaL 6Tov Aviipdcono ot Evpdmn
7oL £yeL KabopioTel amd ToV KOTAGKEVOOTH Kot GTIV appOdLo. apyh Tov KPATOuG
uéhovg tov EOX kar tng EAPetiag 6mov Ppioketar o ypriotng n/kot o aoBeviig.

INUEiMG1] TVEVRATIKAOV SIKOIOPATOV
To 6Yvolo Tov TEPLEYOLEVOD TOV TOPGVTOG EYXELPLILOV VIOKELTOL GE TVEVLLOTIKG.
Swondparta g Nihon Kohden. Me tv emovraén navtog ducoidpotog.

“ Manufacturer European Representative

NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany

Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person
https:// .nihonkohden. /
pe:fuwwninoniconden.com NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

Iovo] €€

1n ékdoon: 26 OkTwRpiou 2020
3n ékdoon: 01 AekepBpiou 2022



P NIHON KOHDEN

- MANUALE DELL'OPERATORE

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte
MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

Destinatari
Generale estinata

Solo per uso professionale in laboratori con attrezzature
adeguate per i test ematologici. Il personale qualificato, ad

. . . )
Indicazioni per l'uso esempio tecnici di laboratorio esperti di tecniche di analisi

Da utilizzarsi per la diagnostica in vitro.

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte ¢ destinato
all’uso diagnostico in vitro come controllo con valore
assegnato del sangue intero, progettato per il monitoraggio
dei valori degli analizzatori ematologici Nihon Kohden.
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte non viene
utilizzato per la diagnosi o I’assistenza alla diagnosi, alla
prognosi, alla previsione della malattia o delle condizioni

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte) insieme a
questo manuale.

sicurezza) prima dell’'uso. La SDS & disponibile
presso il rappresentante Nihon Kohden di
riferimento.

Dispositivi destinati all’uso in combinazione con

MEK-9200 analizzatore ematologico automatico

Materiali forniti e materiali necessari

Materiali forniti
* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Materiali necessari (non forniti con il controllo)
* Guanti protettivi

* Occhiali protettivi

 Contenitore per materiali a rischio biologico

I[0614-908009 |

ematologica, sara in grado di utilizzare il dispositivo secondo

il manuale dell’operatore.

Simboli

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

<
S

Dispositivo medico-
diagnostico in vitro

Limiti di temperatura

Rischi biologici

= 2|~ E E

Lato in alto

fisiologiche del paziente. La misurazione di questo Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte assicura il A Avvertenza Livello di controllo/
funzionamento del dispositivo secondo 1’uso previsto. concentrazione
Manuale
I parametri di controllo sono i seguenti: | [Ii] dell’operatore; Stabilita a fiala
. .. istruzioni operative aperta
1) RET%: percentuale di reticolociti pertz
o . Numero di catalogo Identificatore
2) RET:  conta dei reticolociti univoco del
. . Numero di lotto dispositivo
Prima e durante 1’uso, leggere il manuale dell’operatore -
y . . ;i . . . Il marchio CE ¢ un
dell’analizzatore e il foglietto del saggio (fornito con g Data di scadenza marchio di conformita

protetto dell’Unione
europea. Le quattro
cifre dopo il marchio

NOTA < Usare HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte Produttore CE indicano il numero
solo con gli analizzatori specificati. € di identificazione
Rappresentante XXX dell’organismo
» Leggere attentamente la SDS (Scheda dei dati di europeo notificato coinvolto

nella valutazione della
conformita del prodotto
come dispositivo
medico.

Informazioni sulla sicurezza

A ATTENZIONE Un’avvertenza segnala all'utilizzatore la

possibilita di lesioni o morte associate all'uso
o all’'abuso dello strumento.

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

Quando si maneggia il HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte, indossare guanti di
gomma per proteggersi dalle infezioni.

Non ingerire il HEMATOLOGY CONTROL.
Potrebbe essere contagioso.

NOTA < Non utilizzare il prodotto una volta superata la
data di scadenza riportata sulla confezione o se
il prodotto & stato conservato in condizioni che
esulano dalle specifiche.

» Conservare il controllo in un frigorifero per uso
farmaceutico.

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

* Non congelare il controllo.

» Se il tappo del controllo dovesse sporcarsi,
pulirlo con un panno in tessuto non tessuto, ad
esempio un panno Kimwipes.

* Non utilizzare il controllo se si ritiene sia

deteriorato. Dopo la miscelazione, il controllo

deve avere un aspetto simile a quello del sangue
intero fresco. Nelle provette/fiale non miscelate, il
surnatante puo apparire torbido e rossastro; cio &
normale e non indica un deterioramento. Altri tipi di
scolorimento, un surnatante molto scuro o risultati
non accettabili possono indicare un deterioramento.

Uso del controllo

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

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

La misurazione di un controllo ¢ consigliata per il controllo
statistico della qualita e della precisione di misurazione
dell’analizzatore. Inoltre, si raccomanda di utilizzare la media
e 1 limiti superiore e inferiore stabiliti da ciascun laboratorio
per la misurazione del controllo.

Frequenza di esecuzione del controllo qualita

Determinare in base alle procedure stabilite da ciascun laboratorio.

Controllo utilizzato

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
*+ MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Principio di misurazione

Consultare il manuale dell’operatore dell’analizzatore.
Procedura

1. Estrarre il controllo dal frigorifero per uso farmaceutico e
lasciarlo a temperatura ambiente (da 15 a 30 °C, da 59 a
86 °F) per 15 minuti prima di miscelarlo.

2. Miscelare il controllo.

NOTA < Non utilizzare un miscelatore meccanico.

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

1) Tenere la provetta contenente il controllo in posizione
orizzontale tra i palmi delle mani e farla ruotare
avanti e indietro per 20 o 30 secondi. Di tanto in
tanto capovolgere la provetta in modo da mescolare
accuratamente il controllo.

Ruotare la provetta avanti
e indietro

Capovolgere la provetta

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

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

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

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

6. Riporre la provetta in frigorifero entro 30 minuti.

Informazioni tecniche

Tracciabilita metrologica dei valori
assegnati a HEMATOLOGY CONTROL

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



1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

1 RBC: Conta dei globuli rossi

Valori attesi

* Inun grafico di controllo a lungo termine, ¢ probabile
notare una tendenza graduale al ribasso dovuta alle
caratteristiche del materiale di control.

 Se il valore RBC ¢ inferiore a 3,00 [x10%/uL], astenersi
dall’uso. Potrebbe essersi deteriorato o avere subito emolisi,
influendo sull’accuratezza della misurazione.

* 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.

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

Composizione

Control contiene eritrociti umani e reticolociti di mammifero
sospesi in un fluido simile al plasma con conservanti.

Metodo di sterilizzazione

Control non ¢ destinato a essere sterilizzato o conservato in
un ambiente sterile.

Sostanze interferenti o limitazioni

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

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

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

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

Approccio matematico su cui si basa il
calcolo del risultato analitico

Il RET ¢ calcolato come segue *:
RET = RET% x RBC

1 Senza correzione dell’unita

Condizioni ambientali

Ambiente di conservazione e trasporto

Temperatura: da2a8°C (da36a46°F)

Ambiente di utilizzo

Temperatura: da 15230 °C (da 59 a 86°F)

Data di scadenza
La data di scadenza ¢ riportata sulla confezione.

Durata di conservazione: 75 giorni

Data di scadenza dopo I'apertura

14 giorni (entro la data di scadenza)

NOTA: Registrare la data di apertura al primo utilizzo.

|Confezione e numero di catalogo

[ Modello Qta Numero di
catalogo

|| MK-RET | MK-REI (da3,0 23,4 ml) x4 RE104

|| MK-RE2 | MK-RE2 (da 3,0 a 3.4 ml) = 4 RE204

| MK-RE3 | MK-RE3 (da 3,0 a 3,4 ml) = 4 RE304
MK-REl, | MK-REI (da3,0a3.4 ml) x4,
MK-RE2, | MK-RE2(da3,0a34ml)x4, | REMO4
MK-RE3 | MK-RE3 (da 3,0 a 3,4 ml) x 4




Smaltimento

/\ ATTENZIONE

Smaltire HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
conformemente alle leggi locali e alle linee guida della
propria struttura in merito allo smaltimento dei rifiuti
sanitari a rischio infettivo (inclusi I'incenerimento, il

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

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

|Crono|ogia delle revisioni

Edizione Data Dettagli Codice
la edizione | 20 Ottobre Pubblicazione | 14 507901
2020 iniziale
.. 1 dicembre Conformita
3a edizione 2022 IVDR 0614-908009

NOTA - Il codice del presente manuale €& stato modificato
da 0614-907901A a 0614-908009 quando il
manuale € stato aggiornato dalla seconda alla
terza 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 |’utente /o il paziente.

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

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

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

Iovo] €€

1a edizione: 26 ottobre 2020
3a edizione: 1 dicembre 2022



- LIETOTAJA ROKASGRAMATA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte

MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

Visparigi
Paredzétais mérkis

Paredzéets lietosanai tikai in vitro diagnostika.

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte ir paredzéts
lietoSanai in vitro diagnostika ka nesadalitas asins
kontrolmaterials, kam pieskirta vértiba; tas paredzets Nihon
Kohden hematologijas analizatoru vértibu uzraudzibai.
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte neizmanto
diagnozes noteikSanai vai ka paliglidzekli diagnozgs,
prognozes, slimibas vai pacienta fiziologiska stavokla
prognozesana. STHEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte mérisana nodrosina, ka ierice darbojas saskana ar
paredzgto lietojumu.

Kontrolmateriala parametri ir $adi:

1) RET%: retikulocttu procentuala vertiba

2) RET:  retikulocTtu skaits

Pirms lietoSanas un lietoSanas laika lasiet analizatora
lietotaja rokasgramatu, ka arT analizes lapu (kas ieklauta
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte komplekta)
kopa So rokasgramatu.

PIEZIME -« Izmantojiet HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte 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 paredzets izmantot kopa ar

Automatiz&tu hematologijas analizatoru MEK-9200
Piegadatie un nepiecieSamie materiali
Piegadatie materiali

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

NepiecieSamie materiali (nav ieklauti kontrolmateriala
komplekta)

* Aizsargcimdi

* Aizsargbrilles

* Biologisko bistamo materialu atkritumu tvertne
I[0614-908009 |

LatviesSu

Paredzétie lietotaji

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

Simboli

|K0ntrolmateriélam tiek izmantoti talak redzamie simboli.
Katra simbola apraksti ir noraditi talak tabula.

Simbols Apraksts Simbols Apraksts
A Uzmanibu! H Ar $0 pusi uz augsu
Operatora Kontrolmaterials/
[:E] Kaserimata: N -
rokasgramata; oncentracijas
lietoSanas noradijumi [Imenis
Numurs kataloga | Atv§r.tas pudelites
stabilitate
Lot| | Partijas numurs I Unikals ierices
] identifikators
g Izlietot Iidz . -
CE zime ir aizsargats
Mediciniska ierice Eiropas Savienibas
lieto$anai in vitro atbilstibas mark&jums.
diagnostika Cetri cipari aiz CE
zimes norada tas
N Razotajs | € pilnvarotas iestades
XXXX | L
. . identifikacijas numuru,
Parstavis Eiropa Kas ir iesaisti
as 1r 1esaistita
I Temperatiiras izstradajuma ka
ierobezojumi medicTniskas ierices
= L atbilstibas izvertésana.
f\% Biologiskie riski

Drosibas informacija

A BRIDINAJUMS Norade “Bridindjums” bridina lietotaju par
iespéjamu traumu vai apdraud&jumu
dzivibai, kas saistits ar instrumenta
lietoSanu vai launpratigu izmantoSanu.
Norade “Uzmanibu!” ir bridinajums lietotajam
par iespéjamam traumam vai instrumenta
bojajumiem, kas saistiti ar ta lietoSanu vai
launpratigu izmanto$anu, pieméram,
instrumenta darbibas traucéjumiem,
instrumenta klimém, instrumenta bojajumiem
vai cita paSuma bojajumiem.

/\ UZMANIBU!

Pievérsiet uzmanibu visai droSibas informacijai Saja lietotaja
rokasgramata.



o Kvalitates kontroles veikS§anas biezums
/\ BRIDINAJUMS

. POTENC_IALI BIOLOGISKI BISTAMS
MATERIALS. Paredzéts lietoSanai in vitro

diagnostika. lkviens cilvéks donors/vieniba, kas I toi is kontrol terial
izmantota kontrolmateridla HEMATOLOGY Zmantojamais kontroimateriais

CONTROL for reticulocyte sagatavosana, ir « MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
testéta ar FDA licencétu metodi/testu un atzita

par negativu vai nereagéjosu attieciba uz * MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
HBsAg, Anti-HCV, NAT testéSanu HIV-1, HCV )
(RNS) un HIV-1/2 klatbatni. Katrai vienibai ir arf * MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
negativs serologiskais tests attieciba pret sifilisu
(RPR vai STS). Ta ka neviena testa metode
nevar nodro$inat pilnigu parliecibu, ka infekcijas Meérisanas princips
izrais1taju 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 Procediira
(29 CFR Part 1910, 1030) vai citas Iidzvértigas
biologiskas drosibas procedras. 1

Nosaka saskana ar katras laboratorijas noteikto kartibu.

Skatiet analizatora lietotaja rokasgramatu.

. Iznemiet no farmaceitiska ledusskapja kontrolmaterialu un
Kad izmantojat kontrolmaterialu HEMATOLOGY laujiet tam sasilt 11dz istabas temperatarai (15 lidz 30 °C,
CONTROL for reticulocyte, lietojiet aizsarglidze- 59 Iidz 86 °F) 15 miniites pirms sajauk3anas.
klus, pieméram, vienreizéjas lietoSanas cimdus.

« Nenorijiet kontrolmaterialu HEMATOLOGY CONTROL. 2. Sajauciet kontrolmaterialu.

PIEZIME - Neizmantojiet mehanisko maisitaju.

* Nemaisiet kontrolmaterialu parak intensivi.

PIEZIME - Neizmantojiet produktu , ja ir beidzies uz
Ja rodas burbuli, tiek izraisita hemolize.

iepakojuma noraditais deriguma termins vai

produkts tiek uzglabats apstak|os, kas atskiras 1) Turiet kontrolmateriala stobrinu horizontali starp
no noréaditajiem. plaukstam un ritiniet to uz priekSu un atpakal 20 lidz
+ Uzglabajiet kontrolmaterialu farmaceitiskaja 30 sekundes. Ik pa laikam apversiet stobrinu, lai
ledusskapr. kontrolmaterials tiktu riipigi samaisits.
+ Uzglabajiet kontrolmaterialu temperatiras diapazona o . _ )
no 2 Iidz 8 °C (36 lidz 46°F). aRtlsg;(e; stobrinu turp un Apvérsiet stobrinu

* Nesasaldégjiet kontrolmaterialu.

+ Ja kontrolmateriala vacin$ klast netirs,
noslaukiet ar neausta materiala dvieli,
pieméram, Kimwipes.

* Nelietojiet kontrolmateridlu HEMATOLOGY
CONTROL, ja pastav aizdomas par ta
kvalitates pasliktinaSanos. Péc sajaukSanas
kontrolmateriala HEMATOLOGY CONTROL
izskatam jabadt lTldzigam svaigam nesadalitam
asinim. Nejauktos stobrinos/pudelités
virsslanis var bat dulkains un iesarkans; ta ir
parasta paradiba, kas neliecina par kvalitates
pasliktinaSanos. Citas krasas izmainas, tumsi

2) Turpiniet maistt, ka aprakstits 1. darbiba, [1dz
sarkanas $tinas pilniba suspendgjas. llgstosi

sarkans virsslanis vai nepienemami rezultati uzglabatiem kontrolmaterialiem var biit nepiecieSama
var liecinat par kvalitates pasliktina$anos. papildu maisisana.
. » 3. Tiesi pirms merijjuma uzmanigi apversiet stobrinu, [idz

Kontrolmateriala izmantosana stobrina apaksa vairs nav asins recekla.
PIEZIME - Detaliz&tu informaciju par mérfjumiem skatiet 4. Izmériet kontrolmaterialu, ka noradits analizatora lictotaja

analizatora lietotaja rokasgramata. rokasgramata.

» Parbaudiet, vai izstradajuma partijas numurs

atbilst partijas numuram analizes lapa. 5. Ja stobrins tika atverts meériSanai, péc mérisanas notiriet
Kontrolmateridla mérisana ir ieteicama analizatora no vacina un stobrina malas atlikuSo materialu ar
mérisanas precizitates statistiskas kvalitates kontrolei. bezpluksnu salveti. Uzlieciet atpakal vacinu un stingri
Tapat kontrolmateriala mériSanai ieteicams izmantot katras nosledziet.
laboratorijas noteikto vidgjo, ka arT augsejo un apaksejo

. . . 6. 30 minGsu laika ievietojiet stobrinu atpakal ledusskapi.
ierobezojumu. ’ ’




Tehniska informacija

Kontrolmaterialam HEMATOLOGY
CONTROL pieskirto vértibu metrologiska
izsekojamiba

Katram parametram starptautiski atzita atsauces metode ir
sada:
1) RBC 1: ICSH 1988: The assignment of values to fresh

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

2) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

1 RBC: sarkano asins §iinu skaits

Sagaidamas vertibas

* Veidojot ilgtermina kontroles diagrammas, kontrolmateriala
1pasibu de| var turpinaties pakapeniska lejupejosa tendence.

» Ja RBC vértiba ir mazaka par 3,00 [x 10° pl], ladzu,
nelietojiet. Materials var but bojats vai hemolizgjies, un tas
var ietekm&t merfjumu precizitati.

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

 Skatiet analizes vertibas konkrétajam instrumenta modelim
dotaja analizes lapa.

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

Sastavs

Kontrolmateriala ir cilvéka eritrociti un ziditaju retikulociti,
kas suspendgti plazmai lidziga skidruma ar konservantiem.

Sterilizacijas metode

Kontrolmaterials nav paredzets steriliz€Sanai vai turéSanai
sterila vide.

Traucéjosas vielas vai ierobezojumi

Kontrolmateriala veiktsp€ja tieck nodroSinata tikai tad, ja tas
tiek pareizi uzglabats un lietots, ka aprakstits $aja lietotaja
rokasgramata. Nepilniga stobrina satura samaisiSana pirms
lietoSanas padara nederigu gan iznemto paraugu, gan visu
stobrina atlikuSo materialu.

Analitiskie veiktspéjas raksturlielumi

* Pieskirtas vertibas tiek paraditas ka vidgjas veértibas
un diapazons. Vidgjo vertibu iegiist, atkartoti test&jot
instrumentus, ko lieto un uztur saskana ar razotaja
noradijumiem. Diapazons ir aplése par atskirtbam
dazadas laboratorijas, un taja tiek nemta véra arT metodes
neprecizitate, ka ari paredzama kontrolmateriala biologiska
mainiba.

 Pirms jaunas partijas nodosanas ikdienas lietosana
ir jaapstiprina analizes vertibas attieciba uz jauno
kontrolmaterialu. Parbaudiet jauno partiju, kad instruments
ir laba darba kartiba un vecas partijas kontroles rezultati ir
pienemami. Laboratorijas izgifitajai vidgjai vertibai jabt
analizes diapazona.

* Lai palielinatu kontrolmateriala jutigumu, katrai
laboratorijai janosaka savs vid&jais un pienemamais
diapazons un periodiski atkartoti jaizverte vidgja vertiba.
Laboratorijas diapazons var ietvert vertibas arpus analizes
diapazona. Lietotajs var noteikt analizes vertibas, kas nav
uzraditas analizes lapa, ja kontrolmaterials ir piemérots Sai
metodei.

Matematiska pieeja, péc kuras aprékina
analitisko rezultatu

RET apréekina $adi *:

RET = RET% x RBC

1 Bez vienibas korekcijas

Vides apstakli

Uzglabasanas un transportés$anas vide
Temperatiira: no 2 Iidz 8 °C (36 11dz 46 °F)

Lietojuma vide
Temperatura: no 15 Iidz 30 °C (59 Iidz 86 °F)

Deriguma termins
Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma

Derigums: 75 dienas

Deriguma termins péc atvérSanas

14 dienas (deriguma termina laika)

PIEZIME: lerakstiet atvér§anas datumu pirmaja lieto$anas
reize.

lepakojuma un kataloga numurs

Modelis Daudzums Numurs_
kataloga

MK-RE1 MK-RET1 (3,0 Iidz 3,4 ml) x 4 RE104
MK-RE2 MK-RE2 (3,0 lidz 3,4 ml) x 4 RE204
MK-RE3 MK-RE3 (3,0 Iidz 3,4 ml) x 4 RE304
MK-REI, MK-REI1 (3,0 Iidz 3,4 ml) x 4,
MK-RE2, MK-RE2 (3,0 lidz 3,4 ml) x 4, REMO04
MK-RE3 MK-RE3 (3,0 Iidz 3,4 ml) x 4




/\ BRIDINAJUMS

Atbrivojieties no kontrolmateriala HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte atbilstoSi savas valsts likumiem
un jasu uznémuma noradijumiem (ieklaujot

sadedzinasanu, kausésanu, sterilizaciju, dezinfekciju un
atkritumu apglabasanu) attieciba uz infekciozo
medicinisko atkritumu utilizaciju. Pretéja gadijuma var tikt
apdraudéta apkartéja vide. Ja pastav iespé€ja, ka
kontrolmateridls HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte ir inficéts, tas var radit infekciju.

Atbrivojoties no kontrolmateriala, piem&ram, kad ir beidzies
ta deriguma termins, ievérojiet noradijumus kontrolmateriala
drosibas datu lapa (SDS).

|Redakciju vesture

| Izdevums

Datums Dati Koda numurs
|| 1. izdevums | 2020: gada Sakomgjais | c14 907901
26. oktobris izdevums
. 2022. gada Atbilstiba
|| 3. izdevums PR ried 0614-908009

PIEZIME « Sis rokasgramatas koda numurs tika mainits
no 0614-907901A uz 0614-908009, atjauninot
rokasgramatu no 2. izdevuma uz 3. izdevumu.

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

Piezime lietotajiem EEZ teritorija un Sveicé:

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
razotaja izraudzitajam Eiropas parstavim un tas EEZ dalibvalsts un
Sveices kompetentajai iestadei, kura lictotajs un/vai pacients ir registréts.

tiesibas paturétas.

Autortiesibu pazinojums
Visa §1s rokasgramatas satura autortiesibas pieder Nihon Kohden. Visas

“ Manufacturer

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

1.izdevums: 2020. gada 26. oktobris
3. izdevums: 2022. gada 01. decembris

NIHON KOHDEN CORPORATION

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

https://www.nihonkohden.com/

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,

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

Iovo] €€



- NAUDOTOJO VADOVAS

P NIHON KOHDEN

,HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte*

MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

Bendroji informacija

Numatytoji paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

~HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte* skirta
naudoti in vitro diagnostikai kaip priskirtyjy verciy bendro
kraujo kontroliné medziaga, skirta ,,Nihon Kohden*
hematologijos analizatoriy vertéms stebéti. ,, HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte* nenaudojama diagnozuojant

ar kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant, prognozuojant,
numatant ligg ar paciento fiziologing biikle. Matuojant $ig
»~AEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte* uztikrinama,
kad prietaisas veikia pagal numatytaja paskirtj.

Kontrolinés medziagos parametrai nurodyti toliau:

1) RET%: retikulocity procentiné dalis

2) RET:  retikulocity skaicius

Pries$ naudojimg ir naudodami kartu su $iuo vadovu skaitykite
analizatoriaus naudotojo vadovg ir analizés lapg (pateikta
kartu su ,, HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte®).

PASTABA « Naudokite ,HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte” tik su nurodytais analizatoriais.

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

Numatytieji prietaisai

MEK-9200 automatizuotas hematologijos analizatorius

Pateiktos ir butinos priemonés

Pateiktos priemonés
* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Biitinos priemonés (nepateiktos su kontroline medZziaga)
* Apsauginés pirstinés

* Apsauginiai akiniai

 Atlieky talpykla biologiskai pavojingoms medziagoms

I[0614-908009 |

Lietuviy k.

Numatytieji naudotojai

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

Simboliai

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

Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas
A Démesio 11 | Siapuse i virsy
Naudotojo vadovas; Kontrolinés
[Ii] doii a7 /
naudojimo medziagos / _
instrukcijos koncentracijos lygis
Katalogo numeris | Atid.aryto flakono
stabilumas
Partijos numeris I Unikalusis priemonés
g Tinl doti iki identifikatorius
inka naudoti iki
u ! CE zenklas yra

apsaugotas Europos
Sajungos atitikties

In vitro diagnostikos
medicinos priemoné

<
S

zenklas. Keturi

N Gamintojas skaitmenys po
- c E CE Zenklo nurodo
Atstovas Europoje | XXxX | notifikuotosios jstaigos,
J/ Temperatiiros dalyvaujancios
apribojimai vertinant gaminio kaip

medicinos priemonés

Biologiniai pavojai

atitikt], identifikavimo

numer;j.

Saugos informacija

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

A DEMESIO ZodZiu ,démesio“ naudotojas jspéjamas apie
galima suzalojimg ar prietaiso problemas,
susijusias su jo naudojimu ar netinkamu
naudojimu, pvz., prietaiso gedimu, triktimi,
sugadinimu ar kito turto apgadinimu.

Atkreipkite démesj j visg Siame naudotojo vadove pateiktg
saugos informacija.



/\ |SPEJIMAS

* POTENCIALIAI BIOLOGISKAI PAVOJINGA
MEDZIAGA. Skirta naudoti in vitro diagnostikai.
Kiekvienas Zmogaus donoro / iSvestinis vienetas,
naudojamas ruoSiant ,HEMATOLOGY CONTROL
for reticulocyte®, buvo iSbandytas FDA licencijuotu
metodu / testu (jskaitant NAT testg) ir jame
nerasta HBsAg, anti-HCV, ZIV-1, HCV (RNR) ir
ZIV-1/2 arba jis buvo nereaktyvus. Kiekvieno
vieneto serologinis tyrimas dél sifilio (RPR arba
STS) taip pat buvo neigiamas. Kadangi joks
tyrimo metodas negali visiSkai paneigti infekcijos

sukéléjy buvimo, Si medziaga turi bati laikoma
potencialiai infekcine. Tvarkydami ar Salindami
flakonus, laikykités atsargumo priemoniy, taikomy
pacienty méginiams, kaip nurodyta OSHA per
kraujg plintanciy patogeny taisyklése (29 CFR
1910, 1030 dalys) arba kitose lygiavertése
biologinés saugos procedurose.

Dirbdami su ,HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte®, naudokite apsaugos priemones,
pvz., maveékite vienkartines pirstines.

Nenurykite ,HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte”.

PASTABA « Nenaudokite gaminio, jei pasibaiges galiojimo
laikas, nurodytas ant pakuotés, arba jei
gaminys laikomas nenustatytomis sglygomis.

« Kontroline medziaga laikykite farmaciniame
Saldytuve.

» Kontroline medziagg laikykite 2—8 °C (36—
46 °F) temperatiroje.

* NeuZzSaldykite kontrolinés medZiagos.

+ Jei kontrolinés medziagos dangtelis tampa
nesvarus, nuvalykite neaustine servetéle,
pavyzdziui, ,Kimwipes®.

* Nenaudokite kontrolinés medziagos, jei kyla
jtarimy dél savybiy degradacijos. SumaisSius,
kontrolinés medziagos iSvaizda turi bati
panasi j Sviezio bendro kraujo iSvaizda.
NesumaiSytuose mégintuvéliuose / flakonuose
supernatantas gali atrodyti drumstas ir
rausvas; tai yra normalu ir nerodo savybiy
degradacijos. Kitokie spalvos pakitimai,
labai tamsiai raudonas supernatantas arba
nepriimtini rezultatai gali reiksti savybiy
degradacija.

Kontrolinés medziagos naudojimas

PASTABA - I§sami informacija apie matavimg pateikta

analizatoriaus naudotojo vadove.

« Patvirtinkite, kad gaminio partijos numeris

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

Kokybés kontrolés veiksmy daznumas

Tai turi bati nustatoma pagal kiekvienos laboratorijos
apibréztg tvarka.

Naudojama kontroliné medziaga

+ MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Matavimo principas

Zr. analizatoriaus naudotojo vadova.

Procedura

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

2. SumaiSykite kontroling medziaga.

PASTABA + Nenaudokite mechaninio maiSytuvo.
» NemaiSykite kontrolinés medziagos
grubiai. Jei susidaro burbuliuky, sukeliama
hemolize.

1) Laikykite mégintuvélj su kontroline medziaga
horizontaliai tarp ranky delny ir voliokite ji pirmyn
ir atgal nuo 20 iki 30 sekundziy. Retkarciais
apverskite meégintuvelj, kad kontroliné medziaga gerai
i$simaisyty.

Pavoliokite meégintuvélj
pirmyn ir atgal

Apverskite megintuvélj

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

3. Prie§ matuodami atsargiai pavartykite mégintuvélj, kol ant

dugno neliks kraujo kresulio.

4. Ismatuokite kontroling medziaga, kaip nurodyta
analizatoriaus naudotojo vadove.

5. Jei matuojant mégintuvélis buvo atidarytas, atlike
matavimg nuo dangtelio ir mégintuvélio krasto nuvalykite
medziagos likuc¢ius nesipiikuojancia servetéle. Sandariai
uzdékite dangtel;.

6. Per 30 minuciy grazinkite mégintuvel] j Saldytuva.



Techniné informacija

HEMATOLOGY CONTROL priskirty ver€iy
metrologiné sietis

Kiekvienam parametrui taikomas tarptautiniu mastu
pripazintas pamatinis metodas:

1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

L RBC: eritrocity skai¢ius

Tikétinos vertés

 Kuriant ilgalaikes kontrolines diagramas, dél kontrolinés
medziagos savybiy gali i§likti laipsnisko mazéjimo
tendencija.

« Jeigu RBC verté yra mazesné nei 3,00 [x10%/ul],
nenaudokite. Jos savybés gali bti pablogéjusios arba ji gali
bati hemolizuota, o tai turi jtakos matavimo tikslumui.

* Patikrinkite, ar partijos numeris ant mégintuvélio sutampa
su partijos numeriu analizés lape.

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

v

sukalibruotais prietaisais, naudojant atitinkamus reagentus.
Reagenty skirtumai, techniné prieziiira, naudojimo
technika ir kalibravimas gali lemti tarplaboratoriniy tyrimy
skirtumus.

Sudeétis

Kontrolinés medziagos sudétyje yra zmogaus eritrocity ir
zinduoliy retikulocity, suspenduoty j plazma panasiame
skystyje su konservantais.

Sterilizavimo metodas

Kontroliné medziaga néra skirta sterilizuoti ar laikyti sterilioje
aplinkoje.

Trukdanciosios medziagos arba apribojimai

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

Analitinio veiksmingumo charakteristikos

* Priskirtosios vertés pateikiamos kaip vidurkis ir intervalas.
Vidurkis nustatomas atlickant pakartotinius bandymus su
nurodymus. Intervalas yra tarplaboratoriniy skirtumy
ivertis, jame taip pat atsizvelgiama j metodui biidinga
netiksluma ir tikéting kontrolinés medziagos biologinj
kintamumag.

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

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

Matematinis metodas, kuriuo remiantis
apskaiciuojamas analitinis rezultatas

RET apskai¢iuojamas, kaip nurodyta toliau *:
RET =RET% x RBC

! Be vienety korekcijos

Aplinkos salygos

Laikymo ir transportavimo aplinka

Temperatira: 2 —-8°C (3646 °F)

Naudojimo aplinka

Temperatura: 15-30 °C (59-86 °F)

Galiojimo data
Galiojimo data nurodyta ant pakuotés.

Galiojimo laikas: 75 dienos

Tinkamumo naudoti terminas po atidarymo
14 dieny (galiojimo laikotarpiu)

PASTABA: UzsiraSykite atidarymo datg pirma kartg
naudodami.

Pakuoté ir katalogo numeris

Modelis Kiskis RElElge
numeris

MK-REl | MK-REI (3.0-3.4 ml) « 4 RE104
MK-RE2 MK-RE2 (3,0-3,4 ml) x 4 RE204
MK-RE3 | MK-RE3 (3.0 3.4 ml) x 4 RE304
MK-REI, | MK-REI (3,0-3.4 ml) x 4,
MK-RE2, | MK-RE2 (3,0-3.4 ml) x 4, REMO04
MK-RE3 | MK-RE3 (3.0-3.4 ml) x 4




Salinimas

/\ |SPEJIMAS

LHEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte* Salinkite
laikydamiesi vietos teisés akty ir jstaigos rekomendacijy
dél infekciniy medicininiy atlieky Salinimo (deginimo,
lydymo, sterilizavimo, dezinfekavimo ir praSymo dél
atlieky Salinimo teikimo). Antraip galite pakenkti aplinkai.
Jei yra tikimybé, kad ,HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte” uzkrésta infekcijos sukéléju, ji gali sukelti
infekcija.

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

Perziiros istorija

| Laida Data
I

gruodzio 1 d.

Informacija Kodas
s 2020 m. spalio | Pradinis
1-0ji laida 26 d. leidimas 0614-907901
I 3-ioji laida 2022 m. IVPR atitiktis | 0614-908009

PASTABA -« Sio vadovo kodas buvo pakeistas i§ 0614-
907901A | 0614-908009, kai vadovas buvo
atnaujintas iS 2-osios laidos j 3-igja.

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

Pastaba naudotojams EEE teritorijoje ir Sveicarijoje:

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

Pastaba dél autoriaus teisiy

teisés saugomos.

Autoriaus teisés j viso §io vadovo turinj priklauso ,,Nihon Kohden*. Visos

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

1-oji laida: 2020 m. spalio 26 d.
|3-ioji laida: 2022 m. gruodzio 1 d.

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

Iovo] €€



- MANUAL DO OPERADOR

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte

MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

Geral

Finalidade prevista
Utilizag¢do somente em diagnostico in vitro.

O HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte ¢ destinado
para uso em diagnoéstico in vitro como um sangue controle
com valores atribuidos projetados para monitorar os

valores de analisadores hematologicos Nihon Kohden. O
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte nao ¢ usado
para diagnoéstico ou assisténcia em diagndstico, prognostico,
previsdo de doenca ou condigdo fisioldgica do paciente. A
medicdo desse HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
garante que o dispositivo estd funcionando de acordo com seu
uso pretendido.

Os parametros de controle sdo:

1) RET%: Porcentagem de reticulocitos

2) RET:  Contagem de reticuldcitos

Leia o manual do operador do analisador e a folha de
ensaio (fornecida com o HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte) juntamente a este manual antes e durante o uso.

NOTA < Use o HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
apenas com os analisadores especificados.

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

Dispositivos destinados ao uso em combinacio com

Analisador hematoldgico automatico MEK-9200

Materiais fornecidos e materiais
necessarios

Materiais fornecidos
* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Materiais necessarios (ndo fornecidos com o Controle)

* Luvas de protecao

+ Oculos de prote¢io

 Recipiente para residuos de materiais de risco biologico

I[0614-908009 |

(Portugués-Brasil)

Usuarios previstos

Somente para uso profissional em laboratdério com
equipamentos adequados para testes hematologicos. Os
profissionais qualificados, por exemplo os técnicos de
laboratorio treinados em técnicas de analise hematoldgica,
serdo capazes de utilizar o produto de acordo com este
manual do usuario.

Simbolos

Os simbolos a seguir sdo usados com o controle. As
descri¢des de cada simbolo sdo fornecidas na tabela abaixo.

Simbolo Descrigao Simbolo Descrigéo
Cuidado H Este lado para cima
Manual do operador; Nivel de
instrugdes d tragdo/
instrugdes de concentragao
operagao controle
Referéncia I Estabilidade com
frasco aberto
o Numero do lote

Identificagdo Unica
I do Dispositivo

Validade

A marcagdo CE ¢ uma
marca de conformidade

Dispositivo médico
de diagnostico in
vitro Europeia. Os quatro

protegida da Unido

digitos apds a marcagio
CE indicam o niimero

Fabricante | C €
XxxX | de identificacdo do

Representante Orgio Notificado
europeu . -
envolvido na avaliagdo
Limites de da conformidade
temperatura do produto como

. C o, dispositivo médico.
Riscos biologicos

@~ E B |(wBE B B>

Informacgdes de segurancga

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

/N\ AVISO

A CUIDADO Uma mensagem de cuidado alerta o usuario
para a possibilidade de lesées 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 POTENCIAL RISCO BIOLOGICO.
Para uso em diagndstico in vitro. Cada doador
humano/unidade utilizado na preparagéo do
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte foi
testado por um método/teste licenciado pela FDA
com resultado negativo ou ndo reagente para a
presencga de HBsAg, Anti-HCV, teste NAT para
HIV-1, HCV (RNA) e HIV-1/2. Todas as unidades
também tiveram resultado negativo para sifilis por
um teste sorologico (RPR ou STS). Como
nenhum método de teste pode garantir totalmente
a auséncia de agentes infecciosos, esse material
deve ser manuseado como potencialmente
infeccioso. Ao manusear ou descartar frascos,
siga as precaugdes para amostras de pacientes
conforme especificado na Norma de Patégenos
Transmitidos pelo Sangue da OSHA (29 CFR
parte 1910, 1030) ou em outros procedimentos de
biosseguranga equivalentes.

Use equipamentos de protegcdo, como luvas
descartaveis, ao manusear o HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte.

* N&o ingira o HEMATOLOGY CONTROL.

NOTA < Nao use o produto se ele estiver com a validade
vencida na embalagem ou se o produto
tiver sido armazenado em condi¢des néo
especificadas.

* Armazene o Controle em um refrigerador
farmacéutico.

* Armazene o Controle a temperaturas entre 2 e
8 °C (36 e 46°F).
* Nao congele o Controle.

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

* Néo use o HEMATOLOGY CONTROL se
houver suspeita de deterioragdo. Depois de
homogeneizado, o HEMATOLOGY CONTROL
deve ter aparéncia semelhante a do sangue total
fresco. Em tubos/frascos ndo homogeneizados, o
sobrenadante pode parecer turvo e avermelhado;
isso € normal e ndo indica deterioragdo. Outras
descoloragdes, sobrenadante vermelho muito
escuro ou resultados inaceitaveis podem indicar
deterioragao.

Como usar o Controle

NOTA < Consulte o manual do operador do analisador
para obter detalhes sobre medicdes.

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

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

Frequéncia da realizagao do controle de
qualidade

Determine de acordo com os procedimentos estabelecidos por
cada laboratorio.

Controle usado

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
*+ MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Principios de medigao

Consulte o manual do operador do analisador.

Procedimento

1. Retire o controle do refrigerador farmacéutico e deixe-o
atingir a temperatura ambiente (15 a 30 °C, 59 a 86 °F) por
15 minutos antes de homogeneizar.

2. Homogeneize o controle.

NOTA < Nao use um homogeneizador automatico.

* Nao homogeneize o controle de maneira
brusca. Se houver formacéao de bolhas,
causara hemolise.

1) Segure o tubo contendo o controle na horizontal entre
as palmas das maos e role-o para frente e para tras por
20 a 30 segundos. Ocasionalmente, inverta o tubo para
que o controle fique totalmente homogeneizado.

Role o tubo para frente e Inverta o tubo

para tras

=

2) Continue homogeneizando da maneira descrita na etapa
1) até que as hemacias fiquem completamente suspensas.
Para controles 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. Mega o controle conforme instruido no manual do
operador do analisador.

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

6. Retorne o tubo para o refrigerador dentro de 30 minutos.



Informagoes técnicas

Rastreabilidade metroldgica de valores
atribuidos ao HEMATOLOGY CONTROL

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

1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

1 RBC: Contagem de hemacias

Valores esperados

* Ao criar graficos de controle de longo prazo, uma
tendéncia descendente gradual pode continuar devido as
caracteristicas do material do controle.

» Se o valor RBC estiver abaixo de 3,00 [x10%uL], ndo
utilize. Ele pode ter deteriorado ou hemolisado, o que
afetara a precisao da medicao.

* Verifique se o numero 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 sdao determinados em instrumentos bem
conservados e corretamente calibrados usando os reagentes
em conformidade. Diferencas de reagentes, manutencao,
técnica de operacao e calibracdo podem contribuir para
variacdo entre laboratdrios.

Composicgao

O Controle contém eritrocitos humanos e reticuldcitos de
mamiferos suspensos em um fluido semelhante ao plasma
com conservantes.

Método de esterilizagao

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

Substancias interferentes ou limitagoes

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

Caracteristicas de desempenho analitico

* Os valores atribuidos sdo apresentados como Média e
Intervalo. A Média ¢ derivada de testes replicados em
instrumentos operados ¢ mantidos de acordo com as
instrugdes do fabricante. O Intervalo é uma estimativa de
variacdo entre laboratdrios e também leva em consideragao
a imprecisdo inerente do método e a variabilidade biologica
esperada do material de controle.

* Valores de ensaio em um novo lote de controle devem
ser confirmados antes de o novo lote ser colocado em uso
de rotina. Teste o novo lote quando o instrumento estiver
em boas condi¢des de funcionamento e os resultados do
controle de qualidade do lote antigo forem aceitaveis.

A média recuperada do laboratério deve estar dentro do
intervalo de ensaio.

» Para maior sensibilidade de controle, cada laboratorio
deve estabelecer sua propria média e intervalo aceitavel
e reavaliar a média periodicamente. O intervalo do
laboratoério pode incluir valores fora do intervalo de ensaio.
O usuario pode estabelecer valores de ensaio néo listados
na folha de ensaio, se o controle for adequado para o
método.

Abordagem matematica usada para o
calculo do resultado analitico

O RET ¢ calculado da seguinte maneira *:
RET =RET% x RBC

1 Sem corre¢do de unidade

Condi¢6es ambientais

Ambiente de armazenagem e transporte

Temperatura: 2a8°C (36 a46 °F)

Ambiente de uso

Temperatura: 15230 °C (59 a 86 °F)

Data de validade
A data de validade ¢ indicada na embalagem.

Prazo de validade: 75 dias

Prazo de validade ap6s a abertura da
embalagem

14 dias (dentro da data de validade)

NOTA: Registre a data de abertura no primeiro uso.

Embalagem e referéncia

Modelo Qtd Referéncia
MK-RE1 MK-RE1 (3,0 a 3,4 ml) x 4 RE104
MK-RE2 MK-RE2 (3,0 a 3,4 ml) x 4 RE204
MK-RE3 MK-RE3 (3,0 a 3,4 ml) x 4 RE304
MK-REI, MK-RE1 (3,0 a 3,4 ml) x 4,

MK-RE2, MK-RE2 (3,0 23,4 ml) x 4, REMO04
MK-RE3 MK-RE3 (3,0 a 3,4 ml) x 4




Descarte

A AVISO

Descarte 0o HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
de acordo com as leis locais e diretrizes da sua
instalagéo (incluindo incineragao, tratamento de
fundicao, esterilizagéo, 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
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte ter sido
contaminado com infecgao, ele podera causar infecgéo.

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

|Hist6rico de revisoes

Edicéo Data Detalhes Referéncia
1 edigio | 20 deoutubrode | s inicial | 0614-907901
2020
a1 ox 01 de dezembro | Conformidade
3% edigdo de 2022 com TVDR 0614-908009

NOTA < O Referéncia deste manual foi alterado de
0614-907901A para 0614-908009 quando foi
atualizado da 22 para a 32 edicao.

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

usuario e/ou o paciente reside.

Nota para usudrios no territério 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

Aviso de direitos autorais

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

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

12 edicdo: 26 de outubro de 2020
32 edicdo: 01 de dezembro de 2022

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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- MANUAL DE UTILIZARE

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte

MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

Generalitati

Scopul prevazut
Exclusiv pentru diagnosticare in vitro.

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte este destinat
utilizarii pentru diagnosticare in vitro ca o valoare atribuita
controlului sangelui integral, conceput pentru a monitoriza
valorile analizoarelor de hematologie Nihon Kohden.
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte nu este utilizat
pentru diagnosticare sau asistentd in diagnosticarea, prognoza,
predictia bolii sau a starii fiziologice a pacientului. Masurarea
acestui HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte asigura
functionarea dispozitivului in conformitate cu destinatia sa.
Parametrii de control sunt mai jos:

1) RET%: Procent de reticulocite

2) RET:  Numar de reticulocite

Inainte si in timpul utilizarii, cititi manualul de utilizare al
analizorului si fisa de analiza (care este furnizata impreund cu
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte) impreuna cu
acest manual.

NOTA - Utilizati HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte 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

Analizorul automat de hematologie MEK-9200

Materiale furnizate si materiale necesare

Materiale furnizate
* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Materiale necesare (nu sunt furnizate cu controlul)
* Manusi de protectie

* Ochelari de protectie

 Container de deseuri pentru materiale cu risc biologic

I[0614-908009 |

Romana

Utilizatori vizati

Exclusiv pentru utilizare profesionald in laborator, in
laboratoare dotate cu echipamente adecvate pentru testarea
hematologica. Personalul calificat, de exemplu, tehnicieni de
laborator instruiti in tehnici de analiza hematologica, 1l va
putea utiliza in conformitate cu manualul de utilizare.

Simboluri

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

Simbol Descriere Simbol Descriere
A Atentie 1 Cu aceastd parte in
— | sus
Manual de utilizare;
| [Ii] instructiuni de Nivel control/
operare concentratie
Numir de catalog I Stabilitate flacon
Numar lot deSCh_IS -
I Identificator unic
g Dati de expirare dispozitiv
- — - Marcajul CE este un
DISPOZH}V medl‘cal marcaj de conformitate
pent.ru diagnosticare protejat al Uniunii
1n vitro Europene. Cele patru
< ifi a jul
N Producitor € ci re- de. dupa marcaju
CE indicd numarul
R XXXX de identificare al
eprezentant : real
european organismului notificat
Limite de implicat irz ?valuarea .
J/ o conformitatii produsului
temperatura

ca dispozitiv medical.

Riscuri biologice

Informatii privind siguranta

AAVERHZARE O avertizare alerteaza utilizatorul cu privire la
posibilele vatamari sau decese asociate cu
utilizarea sau utilizarea necorespunzatoare a
instrumentului.

O atentionare il alerteaza pe utilizator cu
privire la posibilele vatamari sau probleme ale
instrumentului asociate cu utilizarea sau
utilizarea necorespunzatoare a acestuia, cum
ar fi functionarea defectuoasa a instrumentului,
defectarea instrumentului, deteriorarea
instrumentului sau deteriorarea altor bunuri.

/\ ATENTIE

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 CONTROL for
reticulocyte a fost testat(a) printr-o metoda/test
autorizat(a) de FDA si s-a constatat ca este
negativ(d) sau nereactiv(a) in ceea ce priveste
prezenta AgHBs, Anti-HCV, testul NAT pentru HIV-1,
HCV (ARN) si HIV-1/2. De asemenea, fiecare unitate
s-a dovedit a fi negativa in urma unui test serologic
pentru depistarea sifilisului (RPR sau STS).
Deoarece nicio metoda de testare nu poate oferi o
asigurare completa ca agentii infectiosi sunt absenti,
acest material trebuie tratat ca fiind potential
infectios. Atunci cand manipulati sau eliminati
flacoanele, respectati masurile de precautie pentru
probele de la pacienti, dupa cum este specificat in
Regula OSHA privind agentii patogeni transmisi prin
sange (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 CONTROL for reticulocyte.

* Nu nghititi HEMATOLOGY CONTROL.

NOTA - Nu utilizati produsul daca a depasit data de
expirare de pe ambalaj sau daca produsul este
depozitat in conditii nespecificate.

 Depozitati controlul intr-un frigider farmaceutic.

» Depozitati controlul la temperaturi cuprinse intre

2si 8 °C (36 si 46 °F).
* Nu congelati controlul.

+ Tn cazul in care capacul controlului se

murdareste, stergeti-l cu un prosop netesut, cum

ar fi servetele umede.

* Nu utilizati HEMATOLOGY CONTROL daca se
suspecteaza o deteriorare. Dupa amestecare,
HEMATOLOGY CONTROL trebuie sa fie
similar ca aspect cu sangele integral proaspat.
in eprubetele/flacoanele neamestecate,
supernatantul poate apérea 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.

Utilizarea controlului

NOTA -« Consultati manualul de utilizare al analizorului
pentru detalii despre masurare.

+ Confirmati ca numarul lotului produsului
corespunde cu numarul lotului de pe fisa de
analiza.

Masurarea unui control este recomandata pentru controlul
statistic al calitatii preciziei de masurare a analizorului. De
asemenea, se recomanda sa se utilizeze media si limitele

superioare si inferioare stabilite de fiecare laborator pentru a

masura controlul.

Frecventa de efectuare a controlului de
calitate

Se determina conform procedurilor stabilite de fiecare
laborator.

Control utilizat

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
*+ MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Principiu de masurare

Consultati manualul de utilizare a analizorului.

Procedura

. Scoateti controlul din frigiderul farmaceutic si lasati-1 sa

se Incalzeasca la temperatura camerei (15 pana la 30 °C,
59 pana la 86 °F) timp de 15 minute inainte de amestecare.

. Amestecati controlul.

NOTA -« Nu utilizati un agitator mecanic.

* Nu amestecati controlul 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 controlul sa
fie amestecat bine.

Intoarceti eprubeta

Rulati eprubeta inainte si
Tnapoi

2) Continuati s amestecati in modul descris la pasul 1)
pana cand hematiile sunt complet suspendate. Poate
fi necesar ca controalele depozitate pentru o perioada
lunga de timp sa fie agitate suplimentar.

. Intoarceti usor eprubeta pand cand nu mai exista niciun

cheag de sange pe fundul acesteia inainte de masurare.

. Masurati controlul conform instructiunilor din manualul

de utilizare al analizorului.

. 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.

. Puneti eprubeta inapoi in frigider in decurs de 30 de

minute.



Informatii tehnice

Trasabilitatea metrologica a valorilor
atribuite HEMATOLOGY CONTROL

Pentru fiecare parametru, metoda de referinta recunoscuta la
nivel international este:

1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

1 RBC: Numar de eritrocite

Valori estimate

* Atunci cand creati diagrame de control pe termen lung,
o tendintd de scadere treptata poate continua din cauza
caracteristicilor materialului de control.

* Daca valoarea RBC este sub 3,00 [x10%uL], va rugam sa
nu utilizati. Este posibil sé se fi deteriorat sau hemolizat,
ceea ce afecteaza precizia masuratorilor.

* Verificati daca numarul de lot de pe eprubeta se potriveste
cu numarul de lot de pe fisa de analiza.

» Consultati valorile analizelor pentru modelul instrumentului
specific de pe fisa de analiza furnizata.

* Valorile analizelor sunt determinate pe instrumente bine
intretinute si calibrate corespunzator, utilizand reactivi
conformi. Diferentele dintre reactivi, intretinerea, tehnica
de operare si calibrarea pot contribui la variatia dintre
laboratoare.

Compozitie

Controlul contine eritrocite umane si reticulocite de mamifere
suspendate intr-un fluid asemanator plasmei cu conservanti.

Metoda de sterilizare

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

Substante interferente sau limitari

Performanta controlului este asigurata numai dacd 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.

Caracteristici de performanta analitica

* Valorile atribuite sunt prezentate sub forma unei valori
medii si a unui interval tinta. Valoarea medie este
determinata prin teste repetate folosind instrumente
operate si Intretinute conform instructiunilor fabricantului.
Intervalul tintd este o valoare estimata a variatiei dintre
laboratoare si ia in considerare si lipsa de precizie inerenta
a metodei si variabilitatea biologicad preconizata a substantei
de control.

* Valorile analizelor pentru un nou lot de control trebuie
confirmate inainte ca noul lot sa fie dat spre utilizarea de
rutind. Testati noul lot atunci cand instrumentul este in stare
buna de functionare si rezultatele controlului calitatii pentru
vechiul lot sunt acceptabile. Valoarea medie recuperata
a laboratorului trebuie sa se situeze 1n intervalul tinta al
analizei.

+ Pentru o mai mare sensibilitate a substantei de control
fiecare laborator trebuie sa isi stabileasca propria valoarea
medie si interval tinta acceptabil si sa reevalueze valoarea
medie in mod periodic. Intervalul tinta al laboratorului
poate include valori 1n afara intervalului de analiza.
Utilizatorul poate stabili valori de analiza care nu sunt
enumerate In fisa de analiza, In cazul in care controlul este
adecvat pentru metoda respectiva.

Abordarea matematica pe baza careia se
efectueaza calculul rezultatului analitic

RET se calculeaza dupd cum urmeaza :
RET =RET% x RBC

! Fara corectia unitatii

Conditii de mediu

Mediu de depozitare si transport

Temperatura: 2 pana la 8 °C (36 pana la 46 °F)

Mediu de utilizare

Temperatura: 15 pana la 30 °C (59 pana la 86 °F)

Data de expirare
Data expirarii este afisata pe ambalaj.

Valabilitate: 75 de zile

Termen de valabilitate dupa deschidere

14 zile (pana la data de expirare)

NOTA: Inregistrati data de deschidere la prima utilizare.

Ambalaj si numar de catalog

Model Cant. Numar
catalog
MK-RE1 MK-RET1 (3,0 pana la 3,4 ml) x 4 RE104
MK-RE2 MK-RE2 (3,0 pand la 3,4 ml) x4 | RE204
MK-RE3 MK-RE3 (3,0 pand la 3,4 ml) x4 | RE304
MK-REI, MK-RE1 (3,0 pana la 3,4 ml) x 4,
MK-RE2, MK-RE2 (3,0 pani la 3,4 ml) x 4, | REM04
MK-RE3 MK-RE3 (3,0 pani la 3,4 ml) x 4




Eliminare

/\ AVERTIZARE

Eliminati HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte Tn
conformitate cu legislatia locala si cu liniile directoare ale
unitatii dumneavoastra (inclusiv incinerare, tratare prin
topire, sterilizare, dezinfectare si cerere de eliminare a

deseurilor) pentru eliminarea deseurilor medicale
infectioase. Tn caz contrar, acest lucru poate afecta
mediul inconjurator. n cazul in care existd posibilitatea
ca HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte sa fi fost
contaminat cu o infectie, acesta poate provoca o infectie.

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

|istoricul reviziilor

Il Edite Dats Detalii AR a3
’ cod
|| Editia 1 26 oct 2020 Versiune 0614-907901
; initiala
. Conformitatea
|| Editia 3 01Dec2022 | U1 0614-908009

NOTA « Numarul de cod al acestui manual a fost
modificat de la 0614-907901A la 0614-908009
atunci cand manualul a fost actualizat de la editia
a 2-a la editia a 3-a.

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

Nota pentru utilizatorii de pe teritoriul SEE si Elvetiei:

Producerea unui incident grav in urma utilizarii dispozitivului trebuie
raportata Reprezentantului european numit de producator si Autoritatii
competente a statelor membre din SEE si Elvetia, in care are domiciliul
utilizatorul gi/sau pacientul.

Notificare privind drepturile de autor
Intregul continut al acestui manual este protejat prin drepturile de autor
oferite de catre Nihon Kohden. Toate drepturile sunt rezervate.

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

pewmnihontenden.com 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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PYKOBOACTBO OINEPATOPA

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte

MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

O6was nHpopmauus

LleneBoe Ha3HauyeHue
st ouacnocmuku in vitro.

I'ematonornueckuii KoHTpobHBIN MaTepran HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte npeana3zHaveH Jyist IMarHOCTHKA
in vitro. OH npeacTaBisieT co00H KOHTPOJIb U3 [ETBHOM
KPOBH € TIPICBOCHHBIM 3HAUYCHNUEM ISl TPOBEPKHU
pe3yabTaToB U3MEPEHUS Ha TEMATOIOTHUECKIX aHAIN3aTOPax
Nihon Kohden. HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
HE MpeIHa3Ha4YeH ISl TMarHOCTHKU WITH MOATBEPIKICHUS
Ppe3yabTaToB AMArHOCTUKH, TIPOTHO3UPOBAHHUS TEUCHHS
3a200JICBaHUS WM PUCKOB 3a00JIEBaHMSL, & TAKKE JUIsl OLICHKU
(U3HOIOTMYECKOTO COCTOSTHUS NanuenTa. [Ipumenenne
JTAHHOTO KOHTPOJIBHOTO MaTepuasa rapaHTHPYET,

YTO yCTPONCTBO pabOTAET B COOTBETCTBUH CO CBOMM
Ha3Ha4YCHHEM.

Jarnee yka3zaHbl KOHTPOJIBHBIC TOKA3aTEIN
1) RET%: oTHOCHTENbHOE KOJMYECTBO PETUKYIOIUTOB
2) RET:

INepen HauaioM pabOTHI 03HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM
olieparopa Mo NPUMEHEHHUIO aHAN3aTopa 1 MaclopToM
aHanm3a (mpuiiaraetcst K KOHTPOILHOMY MaTepuaiy
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte) u ncrons3yiite
UX COBMECTHO C JaHHBIM PYKOBOJICTBOM BO BpeMsi pabOTEL.

a0COTIOTHOE KOJIMYECTBO PETHKYJIOINTOB

MPUMEYAHUME « Ucnonesynte HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte Tonbko ¢
yKa3aHHbIMW aHanu3aTopamu.

* lNepen Havyanom paboTbl BHUMATENLHO
n3y4unTte nacnopt 6esonacHocTn (Safety
Data Sheet). Ero MoxHo nonyuntb y
MECTHOrO NpeAcTaBUTENS KOMNaHUN
Nihon Kohden.

CoBMecTHMBIE YCTPOiicTBa

ABTOMaTHuecKkuil remaronornyeckuii ananuzarop MEK-9200

Heob6xoanmbie maTtepuans! (He BXoaAaT B
Habop)

CocTtaB Hadopa

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Heo0xonumble MaTepHaJibl (He BXOASAT B HA00P)
e BanIUTHbIE NEePUaATKU

¢ 3alIUTHBIE OYKHA

° KOHTeﬁHep JUIA OITaCHBIX OHOJIOIHYECKUX OTXO0Z0B

0614-908009 |

LleneBon nonb3oBaTenb

[IpenHa3Ha4eHO UCKITFOYUTEIBHO IS IPOPECCHOHATBLHOTO
HCTIOJIb30BaHMUS B JTA0OPATOPHSIX, OCHAICHHBIX HAUICKAIUM
000pyIOBaHUEM TSI TEMATOJIOTHUCCKUX UCCIICTOBAHUH.
KanupuimupoBaHHblil iepcoHal (Hanpumep, 1a00paHThl,
00y4eHHBIC METOIaM TeMaTOJIOTHIECKOTO aHaJIH3a)

MOYKET MCTIONb30BaTh JJAHHBIN MPOIYKT B COOTBETCTBUH C
PYKOBOJZICTBOM OIleparopa.

CumBoOnbI

JL1g MapKUpOBKH KOHTPOJIBHOTO MaTepHasia UCIOIb3YIOTCS
MPUBEACHHBIE HIKE CUMBOJIBI. O3HAKOMBTECH C OIIMCAHUEM
Ka)KJIOr0 U3 HUX B TaOJHIIE.

GumBon OnucaHve Cumeon OnucaHne
Buumanue! KonTpons/YpoBeHb
KOHIIEHTPAIUH
PykoBoncTBO
oreparopa;

CTaOuIpHOCTh
[

MHCTPYKLM 110 OTKPBITOTO (hr1akoHa

IKCILTyaTaI[HH S ——

Howmep no karanory | uaeHTHGUKAIHS
npubdopa

2 Howmep naprun Mapxkuposka CE

— 3aIIUICHHBIN

HCHOHB?)OBaTb Ho 3HAK COOTBETCTBUS
cTaHgapTam

MenuiuHcKoe
H3eIUe IS
JMUAarHOCTHKH in vitro

Esponeiickoro Coroza
Yetslpe mu¢psl mocie
3naka CE o0o03Ha4yaroT

=&~ EE®EE B B

HMIACHTU(DUKALMOHHBII
IpounsBoauTtens € AenTH

HOMEp

XXXX

[IpesCcTaBUTENb B YIOJIHOMOYEHHOTO
Esporne oprata,

OTBETCTBEHHOTO 3a
TemneparypHsiit OLICHKY COOTBETCTBHSI
Auana3soH JIAHHOTO MPOYKTa
buonornueckas cTaHjapram
OIIAaCHOCTh MCIOULIMHCKOT'O

U3JIETHSL.
Bepx

UHcopmauums o 6esonacHocTun

Hapnuck “OnacHo!” npegynpexgaet
nonb3oBaTens 0 NoTeHUManbHo yrpose
TPaBMMPOBAHWS UMW NeTanbHOro ncxoaa,
CBSI3aHHOI C UCMONb30BaHWeM AaHHoro npubopa.
A BHUMAHME! Haanuck “BHumanue!” npegynpexaaet nonb3osarens o
CUTYaLMsIX, CBA3AHHBIX C UCTIONb30BAHWEM AAHHOTO
npubopa, KoTopble MOryT NoBreYb 3a COBON yrposy
TPaBMMPOBAHMS UMK BO3HIKHOBEHME HENONafok B pabore,
TaKuX Kak: HeucnpaBHOCTb Npubopa, NoNHIil 0Tkas,
MoBpesXAeHe camoro Npubopa 1nm Apyrix 0GbEKTOB.

/\ OMACHO!

BHumatensHo n3y4yunTe BCHO MHdopMaLMIo 0 6e3onacHocTu,
npencrtasneHHyo B JaHHOM PYKOBOACTBE onepartopa.



/A OMACHO!

« MOTEHUWANBHO OMACHI/A BONOMMYECKWI MATEPVAT. fins
[MarHoCTukw in vitro. Bee maTepuanbl/kOMMOHEHTbI KDOBY YenoBeka,
ucnonb3aosatHble Ans npoussoactea HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte, 6bin npoBEPEHs! € NOMOLLbIO MeToda/TecTa, 0A0BpeHHOr
YnpaBneH1em no KOHTPOMH 3a MULLEBLIMI NPOBYKTaMY U
nexapcTBeHHbIMy cpefcTBamu (FDA), Ha OTCYTCTBIE NONOKUTENBHOM
peakLu Ha MOBEPXHOCTHBIN aHTvreH Bipyca renatuta B (HBsAg) u
aHTvTena k Bupycy renarura C, a Takoke Ha mMapkepsl BUY-1, Bupyca
renarTa C (Ha ocHose PHK) u BIAY-1/2 ¢ nomoLLbto MeToga reHHoi
amnnucmrkaLuy. Kpome Toro, Bce KOMMOHEHTbI Bbini MecneaoBaHsl Ha
CUGMIMC C NOMOLLBIO CEPONOTMYECKOTO CCNEN0BAHYS (TECTa BbICTPbIX
NNa3MEeHHbIX PEarkHoB MM CEPONOTMYECKOND TeCTa Ha cucunue) u
noKa3any oTpuLaTenbHbli pesynbrar. MoCKoMbKY HI OFUH 13
CYLLECTBYIOLLX METOJ0B HE AAET NOMHOM rapaHTUy OTCYTCTBYS
WHYEKLUMOHHBIX areHTOB, C AaHHbIMM MaTepuanamy criesyet obpatuatbes
KaK ¢ NOTEHLMANBbHO MHAMLMPOBaHHbIMY. Mpyn paboTe ¢ dnakoHamy im
WX yTUnU3aLmMmM cobniogaiiTe Takvie e Mepbl MPEeLOCTOPOXHOCTH, Kak npu
obpaluieHuy ¢ 0bpasLiaMit NaLMeHToB, B COOTBETCTBUY C NPaBNamy no
paBoTe C reMOKOHTAKTHBIMI NaToreHaMit, U3faHHbIMI YIpaBneHueM no
oxpane Tpyaa CLLA (pasgen 29 Ceoga depepanbHbix HOPMATHBHBIX
aktos CLLIA, vacts 1910, 1030), unm apyruMit 3KBUBANEHTHBIMM
npasunamy TexHuku 6esonackocTy no pabote ¢ Bronoruyeckv onacHbIMM
Matepuanamu.

VMcnonbayrite cpeacTea nHaMBMAayasnbHOM
3aLUMTbl, HaNPYMep O0QHOPA30BbLIE NepYaTKy,
npw pabote ¢ HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte.

» He rmortats HEMATOLOGY CONTROL!

MPUMEYAHUE « 3anpeLleHo 1cnonb30oBaTh AaHHbIN
mMartepuar no UCTe4eHUn cpoka
ro4HOCTM, YKa3aHHOro Ha ynakoBKe,
Wnu B criy4ae HecoOnoaeHns yCroBuii
XpaHeHus.

* XpaHWTb KOHTPOb B
crneunanuanpoBaHHON XONOAUIbHON
Kamepe.

* XpaHuTb KOHTPOMb Mpu Temnepatype 2 —8 °C
(36 — 46 °F).

* He 3amopaxuBaTb KOHTPOIb

+ B cnyuae 3arpsisHeHus NnpoTepeTb
KPbILLKY MPOBMPKM C KOHTPOMbHbLIM
maTtepuanom candeTkon U3 HETKaHOro
maTepuana (Hanpumep, Kimwipes).

+ He ucnonb3oBaTtb Npv NOAO3PEHNUMN Ha
yXyALueHue xapaktepuctuk. Mocne
nepemeLlMBaHns KOHTPOIbHbLIN MaTepuan
HEMATOLOGY CONTROL gormxeH
BbIMMSAETh Kak CBexXuin obpaseLl, LienbHOM
KpoBw. B HenepemeluaHHbIX Npobupkax/
chnakoHax cynepHaTaHT MOXeET ObITb
MYTHbIM U UMETb ByphIii OTTEHOK; 3TO

BapuaHT HOPMbI N HE ABNAETCA NPU3HaKOM

yXy[LeHns xapaktepucTtuk. Mpouee
M3MeHeHVe LBeTa, CUMNbHOE NoTeMHEHNe
cynepHaTaHTa (BMroTb [0 YepHOTbI) UK
HEYLOBNETBOPUTESbHbIE pe3ynbTaThl
M3MepeHuit MOryT CBIUAETENbCTBOBATL O
rnopye CoaepKMMOro NpoGHpKN.

Ucnonb3oBaHue KOHTPOJIbHOIO

MaTepuasna
MPUMEYAHWE « Bonee nogpobHyto nHGopMaLumio cv. B

PyKOBOACTBE onepatopa no Ucnorb3oBaHUo

remMaToriornyeckoro aHanmsaropa.

« Homep napTuu npogykTa AOMKeH
COOTBETCTBOBATL HOMEPY NapTuUK B
nacropTe aHanusa.

H3mepeHue KOHTPOIBHOTO MaTepuala peKOMEH/J0BaHO

JUISL CTATUCTUYECKOTO KOHTPOJISE TOUHOCTH U3MEPEHUH,
IPOBOAMMBIX Ha aHanu3aTope. Kpome Toro, pexomenayercs
UCTIONIb30BaTh CPEIHNE 3HAYCHUS, @ TAK)KE BEPXHNE U HIKHUE
TIpesieNTbl H3MEPEHHH, YCTaHaBIMBAaEMbIe HHNBHIYaIbHO
KaX101 JJabopaTropue s I3MEPEHUST KOHTPOJIS.

YacToTa npoBeieHUA KOHTPOSS KayecTBa
OmnpenensieTcsi B COOTBETCTBUM C WHAUBH/TyaJIbHBIM
METOAMYIECKUM PYKOBOACTBOM KaXKJJOH 1a00paToOpuH.

Mcnonb3yemMbi KOHTPOSbHbLIM MaTepuarn

MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

MpuHUMN U3MepeHus
CM. pyKOBOZCTBO OIl€paropa Mo UCIOIb30BAHUIO
réMaToJIOrM4eCKoro aHajamn3aropa.

Mpoueaypa

1.

JlocTaHbTe KOHTPOJIBHBIN MaTepral 13
CHELUATM3UPOBAHHON XOJIOAMIBHON KaMephl U JaliTe eMy
HarpeTbes 10 KOMHaTHOU Temneparypsl (15 — 30 C°, 59

— 86 °F) B TeueHne 15 MUHYT, IpeX/e YeM MPHUCTYITUTH K
MepEMEIINBAHUIO.

[lepemeraiiTe KOHTPOIBbHBIN MaTepHalL.

MPUMEYAHUE - He ucnonb3dynte MexaHuyeckme
MeLlarnkm.
* He nogeepravite npobupky peskomy
BCTpsixvBaHuto. Ecnn B npobupke
NOSIBATCS Ny3bIPbKW, NPON30MAET
remMmonus.

1) VYaepxwuBas mpoOHUpPKY C KOHTPOIBHBIM MaTEPHUATIOM
TOPHU30HTAIBHO MEXAY JaA0HAMH, IPOKPYUYHBaiiTe
ee Brepen-Haszajq B TeueHue 20—-30 cexyH.
[Tepronuuecky nepeBopaunBanTe NPOOHPKY BBEPX
JTHOM 15 O0JIee TIIATEIBHOTO MepeMeIIBaHusI.

MepesopayvBaHve
npoGupkn BBEPX AHOM

MpokpyymBaHmne Npobupkm
Bnepen-Hasag

2) BemonHsiiTe ACCTBHE, ONMMCAHHOE B IIYHKTE
1) 10 MOTHOTO CYCTIEHUPOBAHUS SPUTPOITUTOB.
Eciu mpoOupku ¢ KOHTPOJIBHBIM MaTEPUATIOM
XPAHIWIUCH JUTUTEIFHOE BPEMs, JUTS TIIATSILHOTO
MEPEMEIINBAHUS UX COACPIKUMOTO MOXKET
MTOHAZOOUTHCS OOJBIIIE BPEMEHH.

Ilepen n3MepeHueM KOHTPOJIIBHOTO MaTepualia MiIaBHO
MIepeBepHNTE NPOOMPKY BBEPX JHOM, IIOKa CI'yCTOK Ha JIHE
MIPOOUPKHM HE MCYE3HET.

BrinonuuTe n3mMepeHrue KOHTPOIBHOTO Marepraa
TaK, KaK YKa3aHO B PyKOBOJICTBE OIlepaTopa o
HCTIOJIB30BaHHIO aHAIN3aTOPA.



5. Ecnu npoOupKy OTKpBIBAIHU, TO MOCIE U3MEPEHUS
yaamuTe 0e3BOPCOBOM cai)eTKON OCTAaTKU KOHTPOJIBHOTO
Marepuasa ¢ KpbIIIKH U BEPXHEro Kpast IPOOHPKH.
[T10THO 3aKpoiiTe MPOOUPKY KPBIIIKOH.

6. IlomectuTe MpoOUPKY Ha3aa B XOJIOAWIBHUK B TedeHue 30
MUHYT.

TexHun4yeckasa nHdopmaums

MeTponoruyeckas npocrnexxmBaeMocTb
3Ha4YeHUN, NPUCBOEHHbIX KOHTPOJIbLHOMY
matepuany HEMATOLOGY CONTROL

OO1enpu3HaHHbIe MEKIYHAPOIHBIE Pe(epeHCHBIE METO/IBI
JUTSL TAPAMETPOB:

1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

1 RBC: a6GCcomoTHOE KOIMYECTBO SPUTPOIIUTOB

OxupaemMble 3Ha4YeHUs

o [Ipu cocTaBiIeHUH TOITOCPOIHBIX KOHTPOIBHBIX KapT
MOXET HaOIIFOMaThCs COXPAHSIOMIASCS TCHICHITHS
K MTOCTENICHHOMY CHMKEHHIO M3-32 XapaKTEPUCTUK
KOHTPOJILHOTO MaTepuara.

» Ecmu 3nauenne RBC cocrasmsier menee 3,00 [x106/mki],
HE UCIOB3YHTE JaHHBIM MaTeprat. JTOT MOKa3aTeib
MOXXET CBHJICTEIILCTBOBATh O MIOpUYE MaTepHalia Uil €ro
TeMOJIN3€, YTO HETATUBHO BIMACT Ha TOYHOCTH U3MEPEHHS.

° HOMep napTumn HpOGI/IpKI/I JOJI2KCH COOTBCTCTBOBATH
HOMEpY NapTUM B MACIIOPTEC aHAJIU3aA.

e CM. 3HaYCHHS U3MEPEHHS U1 KOHKPETHOW MOIEIH
npubopa B pUIaraeMoM MacIopTe aHaIH3a.

* 3HaYCHUS M3MEPCHUM OMPEICIISIOT HA HCIIPABHO
paboTaromieM, XOpoIIo OTKAIMOPOBAHHOM aHAJIH3aTope
C MCTOJIb30BAHMEM COOTBETCTBYIOIINX PEAKTHBOB.
Pasnuia B peakTuBax, KadyecTBe 00CITyKMBAHHSI, METOTUKE
MIPOBEICHUS U KAJTNOPOBKE MOXKET 00YCIIaBINBATh
MeXJ1a00paTOpHbIE Pa3IuIHsL.

CocTaB

KoHTponbHBIN MaTepuan COAEPKUT SPUTPOLIUTHI YETOBEKA
U PETHKYJIOLHUTHI MICKONUTAOIINX, B3BEIICHHbIC B
I1a3MOII000HOM PAacTBOPE C KOHCEPBAHTAMH.

Crepunusauums

KoHTponbHBIN MaTepyan He peaHa3HaueH AN CTEPITH3ALII HITH
XpaHeHHs B CTEPHIILHOM cpeje.

UHTepdepupylolme BelwecTBa U orpaHMYeHus

TexHuyeckue XapakTEpPUCTHKH KOHTPOIBHOTO MaTepHana
TapaHTUPYIOTCS TOJIBKO TIPH TIOTHOM COOMIONICHUN YCTIOBHI XpaHEHHUST
¥ HCTIOJIb30BAHKS B COOTBETCTBUH C PYKOBOJICTBOM OIEpaTopa.
Hepocrarounoe nepemernBanme conepKUMOro MpooupKy nepes
IPUMEHEHUEM MOKET CeNaTh HEMPUTOTHBIM K HCTIONB30BAHMIO KakK
0TOOpaHHYIO MPOOY, TAK U OCTABIIHHCS B TIPOOUPKE MaTepHa.

AHanuTU4eckne XxapaKTepUCTUKM

® HpI/ICBOGHHLIe 3Ha4YCHU NPCACTABJICHBI TapaMETpaMu
“cpenHee 3HaueHue” U “nuana3on’’. CpenHee 3HaUCHUE
PACCUUTHIBAETCS HA OCHOBAHMU MHOTOKPATHBIX
M3MEpEHHUil Ha aHATM3aTOPaX, KOTOPHIE IKCILTYaTUPYIOTCS
1 00CITy’)KUBAIOTCS B COOTBETCTBUHU C MHCTPYKLIUSIMU
npou3BouTeIsl. [lana3oH — 3To pacueTHas OlleHKa
BapHradeIbHOCTH MEXKy J1a00paTOPUSIME, KOTOpPast
TaK)KE YUUTHIBACT MIPUCYIIYI0 METOMY MOTPEIIHOCTb
1 O)KHJACMYI0 OHOJIOTHUYECKYIO BapHaOeITbHOCTh
KOHTPOJIBHOTO Marepuara.

* Ilepen HayaIOM PEryJIsIPHOTO UCIIOIBb30BaHUsI HOBOMI
MIapTHU KOHTPOJILHOTO MaTepHaa HeoOX0MMO
MOATBEPAUTH PABUIBHOCTD 3HAYEHUH, TPUCBOEHHBIX
HOBOM naptuu. McnblTaHue HOBOM MApTHU CIENYET
BBINOJHATH HA UCIIPABHOM NPHOOpPE TPH yCIOBUH
MIPUEMIIEMOCTH 3HAUCHHH, TIOTyYEeHHBIX B PE3yJIbTaTe
KOHTPOJIS KaUeCTBa C HCIIOIb30BAHUEM MTPEIbIIYIIEH
naptun. CpeHee 3HauU€HNE, BOCCTAHOBJIEHHOE B
1ab0opaTopuH, JOJHKHO HAXOAUTCS B TIpeJieriax uara3oHa
pe3yabTaToB aHAIH3A.

* Jlnst obecrieyeHns OONbIIEH YyBCTBUTEILHOCTH
KOHTPOJILHOTO MaTepuala Kaxjaas 1adoparopust
CaMOCTOSITENILHO YCTAHABINBACT CPEHEE 3HAYCHHE U
JIMAIA30H JOITyCTHMBIX 3HAUCHUI U PETYIISPHO TPOBOANUT
MIOBTOPHYIO OLIEHKY CpeIHero 3Ha4eHus. [nana3on
1ab0paTOPHBIX 3HAYCHHUI MOYKET BKITIOUATh 3HAYCHHS,
KOTOpBIEC HE BXO/SIT B IMANA30H PE3y/IbTATOB aHAH3a.
[Tonp30BaTeIb MOKET CAMOCTOSITEIIBHO YCTaHABIHNBATh
3HAYCHMs M3MEPEHHH, KOTOPbIE HE YKa3aHbI B 1aCIIOPTE
aHaAJIN3a, eCJIM KOHTPOJIBHBINA MaTepHal IOAXOJHUT IS
BBIOPAHHOTO METO/Ia.

MaTtemaTu4yeckun anropuTm Ansa pacyera
pe3ynbLTaTtoB aHanusa

PacyeT peTUKYIOIHUTOB IPOBOAUTCS 10 Bopmyste 1:
RET =RET% x RBC

! Be3 mompaBKu Ha CAUHUILY H3MEPEHUSI
YcnoBusa okpyarouwen cpeabl

YciioBust okpy:Kaouiei cpeibl PH XPAHEHUU U
TPAHCHOPTHPOBKE

Temmeparypa: 2 -8 °C (36 —46 °F)

YciioBust OKpy:Kaouiei cpeabl NPH UCI0Ib30BAaHUH

Temneparypa:  15-30 °C (59-86 °F)

ﬂaTa OKOH4YaHUA CpOKa rogHoOCTU
JlaTy OKOHUaHHS CpOKa TOAHOCTH CM. Ha YIIaKOBKE.

Cpoxk ciyx0bl: 75 nHei
CpokK XxpaHeHus1 nocne BCKPbITUSA YNAKOBKN
14 nueit (B paMKax cpoka TOAHOCTH)

MPUMEYAHWE: Mpn nepBoM MCNONb30BaHWM 3anmunTe
[AaTy BCKPbITUS MPOOMPKM.



|YnaKOBKa M HOMep no KaTtanory

|I/ICTopm| penakuum

YTununsauun

/A ONACHO!

MposoauTe ytrnusaumo HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte B COOTBETCTBUM C perMoHanbHbIM
3aKOHOLATENBCTBOM 1 PYKOBOACTBOM BaLLEro yYpexaeHust
(BKIIOYas CxXUraHve, nepennasky, CTepUIM3aumio,
[e31HDULMPOBaHME 1 3aMpOoC Ha YTUINM3aLMI0 OTXOA0B) Mo

paboTe ¢ MHPULMPOBAHHBIMWA MEANLIMHCKMI OTxod4amu. B
NPOTMBHOM Cry4ae 3Tu OTXOAbl MOTYT HAHECTU Bpe[,
okpyxatoLen cpeae. KOHTponbHbI MaTepuan
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte moxeT cTathb
MCTOYHWKOM UHEKLUM, ECITN CYLLIECTBYET BEPOSITHOCTb
TOrO, YTO OH MOF BbITb MHPULMPOBAH.

[Ipu yTunusanun KOHTPOIBHOTO MaTepHala, HalpuMep

M0 UCTEYCHUH CPOKa TOJIHOCTH, HEOOXOIMMO CJIe0BATh
HMHCTPYKIMAM, [IPEICTABICHHBIM B ACHOPTE 6E30I1aCHOCTH
KOHTPOJIBHOTO MaTepraa.

| Mopenb KonnyecTtBo ot e | Pepakuuns [aTta OnucaHue etz
kaTanory Homep
I MK-RE1 MK-RE1 (3,0-3,4 mn) x 4 RE104 1-s 26 oKTAOpA [lepBonavanpHas
2020 0614-907901
| MK-RE2 MK-RE2 (3,0-3,4 M) x 4 RE204 PCAAKIs r PEAAKLIA
|| MK-RE3 | MK-RE3 (3,0-3.4 ) x 4 RE304 . o1 e Coorsercrie
- JeKaopst €BPOIIEHCKOMY .
MK-REI, MK-REI (3,0-3,4 m) x 4, penakius 2022 . perIamMenty 0614-908009
MK-RE2, | MK-RE2 (3,0-3,4 mn) x 4, REM04 IVDR
MK-RE3 MK-RE3 (3,0-3,4 M) x 4

MPUMEYAHWE -« Tpun nameHeHumn 2-in pegakumnm
pykoBOACTBa Ha 3-10 pegakumio
KOLOBbI HOMEP PYKOBOACTBA Oblin
n3meHeH ¢ 0614-907901A Ha 0614-
908009.

* IaMeHeHus1, BHECEHHbIE B MOCIEOHIO
penakunto, OTMeYeHbl noriocon crieea
OT TEKCTa Ha Kaxxaon CTpaHuue.

ITpumeuanue aist none3osarenei Ha Teppuropun EO3 u [Iseiinapun.

O m00bIX CePbE3HBIX MHIIHACHTAX, BO3HUKIIHNX B CBA3H C YCTPOHCTBOM,
HEeo0X0UMO COO0IaTh HA3HAUCHHOMY IIPOM3BOJAUTENEM TIPEACTaBUTENIO
B EBpone, a Takxke B komnereHTHbIH opran [lIBeiinapun u rocynapcrtsa —
uynera ED3, B KOTOPOM HaXOJUTCS MOJIb30BATEINb U (UIIN) ALUCHT.

YBeomiieHne 06 aBTOPCKHUX NMpaBax
ABTOpCKHE TpaBa Ha BCE COACPKUMOE HACTOSIIETO PYKOBOICTBA
npuHauieskat komnanuu Nihon Kohden. Bee npaBa 3amuiieHs.

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

Iovo] €€

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

1-9 pepakumns: 26 oktabps 2020 r.
I3-ﬂ penakums: 01 gekabpsa 2022 .



- UPORABNISKI PRIROCNIK

P NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte

MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

Splosno

Predviden namen
Za in vitro diagnosticno uporabo.

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte je namenjen

za in vitro diagnosti¢no uporabo kot kontrola polne

krvi z dodeljenimi vrednostmi, namenjena spremljanju
vrednosti hematoloskih analizatorjev Nihon Kohden.
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte se ne uporablja
za diagnosticiranje ali pomo¢ pri diagnosticiranju, prognozi,
napovedovanju bolezni ali bolnikovega fizioloSkega stanja.

Z merjenjem HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
zagotovite, da naprava deluje v skladu s predvideno uporabo.
Kontrolni parametri so navedeni spodaj:

1) RET%: Delez retikulocitov

2)RET:  Stevilo retikulocitov

Pred in med uporabo preberite navodila za uporabo
analizatorja in preskusni list (prilozen izdelku
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte) skupaj s tem
priro¢nikom.

OPOMBA - Izdelek HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte uporabite 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-9200

Dobavljen material in potreben material

Dobavljen material
* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Potreben material (ni priloZen izdelku Control)

e ZasCitne rokavice

e ZasCitna ocala

» Zabojnik za odpadke za biolosko nevarne snovi

I[0614-908009 |

(Slovenééina)

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

Simbol Opis Simbol Opis
Svarilo ﬁ S to stranjo navzgor
Uporabniski .

| riro¢nik; navodila Kontrola/nivo
p ’ koncentracije
za uporabo
Kataloska $tevilka I Stabilnost odprte
- viale
Stevilka serije Edinstveni
o | identifikator
Rok trajanja pripomocka

In vitro diagnosti¢ni Znak CE je zaiCitena

medicinski oznaka skladnosti
pripomodek Evropske unije. Stiri
Stevilke za oznako
Proizvajalec CE oznadujejo
; | C € identifikacijsko Stevilko
Pooblascéeni XXXX

priglasenega organa, ki
sodeluje pri ocenjevanju
skladnosti izdelka

kot medicinskega

zastopnik v Evropi

Omejitve
temperature

i B ARERLEEHE =R

pripomocka.

Bioloska tveganja

Varnostne informacije

/\ OPOZORILO Opozorilo opozarja uporabnika na morebitne
poskodbe ali smrt v povezavi z uporabo ali
napacno uporabo instrumenta.

A SVARILO Svarilo opozarja uporabnika na morebitne

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

Upostevajte vse varnostne informacije v tem uporabniskem
priro¢niku.



/\ OPOZORILO

+ POTENCIALNO BIOLOSKO NEVAREN
MATERIAL. Za in vitro diagnosti¢no uporabo.
Vsak(a) ¢loveski darovalec/enota za namene
priprave izdelka HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte je bil (a) testiran(a) z metodo/testom,
ki jo/ga je odobrila Uprava za hrano in zdravila v
ZDA (FDA), in za katerega/katero je bilo
ugotovljeno, da je negativen/-na oz. ni
reaktiven/-na na prisotnost HBsAg, Anti-HCV, na
testiranju z metodo NAT za zaznavanje HIV-1,
HCV (RNA) in HIV-1/2. Pri vsaki 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 s HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte nosite zascitno opremo, kot so
rokavice za enkratno uporabo.

* lzdelka HEMATOLOGY CONTROL ne pogoltnite.

OPOMBA - Izdelka ne uporabljajte, ¢e je na izdelku
potekel rok trajanja ali ¢e je izdelek shranjen
pod nedolo¢enimi pogoji.

¢ lzdelek Control shranjujte v farmacevtskem
hladilniku.

* |zdelek Control shranjujte pri temperaturi med
2in 8 °C (36 in 46 °F).

* lzdelka Control ne zamrzujte.

+ Ce se pokrovéek izdelka Control umaze, ga
obriSite z brisaCo iz netkanega materiala, npr.
s Cistilnimi robcki Kimwipes.

+ Ce obstaja sum na poslabsanje stanja, izdelka
HEMATOLOGY CONTROL ne uporabljajte.
Po meSanju mora biti izdelek HEMATOLOGY
CONTROL po videzu podoben svezi polni
krvi. V nepremesSanih epruvetah/vialah je
supernatant lahko moten in rdeckast; to je
normalno in ne pomeni poslabSanja kakovosti.
Drugacna razbarvanost, zelo temno rde¢
supernatant ali nesprejemljivi rezultati lahko
kazejo na poslab$anje kakovosti.

Uporaba izdelka Control

OPOMBA « Podrobnosti o merjenju so na voljo v
uporabniSkem priro¢niku analizatorja.
» PrepriCajte se, da se Stevilka serije izdelka
ujema s Stevilko serije na preskusnem listu.
Meritev kontrole je priporocljiva za statisti¢ni nadzor
kakovosti natan¢nosti meritev analizatorja. Prav tako je
priporocljivo uporabiti povprecje ter zgornje in spodnje meje,
ki jih doloci vsak laboratorij za merjenje kontrole.

Pogostost izvajanja nadzora kakovosti

Dolocite v skladu s postopki, ki jih dolo¢i vsak laboratorij.

Uporabljena kontrola

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
*+ MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Nacelo merjenja

Oglejte si uporabniski prirocnik analizatorja.

Postopek

1. Izdelek Control 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. Zmesajte izdelek Control.

OPOMBA -« Ne uporabljajte mehanskega meSalnika.

+ lIzdelka Control ne mesajte sunkovito. Ce
se pojavijo mehurcki, pride do hemolize.

1) Epruveto z izdelkom Control drzite vodoravno med
dlanmi in jo od 20 do 30 sekund valjajte naprej in
nazaj. Epruveto obCasno obrnite, da se izdelek Control
temeljito premesa.

Epruveto valjajte naprej in
nazaj

Obrnite epruveto

2) Nadaljujte z meSanjem na nacin, opisan v koraku 1),
dokler eritrociti niso popolnoma suspendirani. Izdelke
Control , ki so shranjeni dlje ¢asa, bo morda treba
dodatno premesati.

3. Pred merjenjem epruveto nezno obrnite, da na dnu ni
krvnega strdka.

4. Merjenje izdelka Control opravite tako, kot je navedeno v
navodilih za uporabo analizatorja.

5. Ce je bila epruveta med merjenjem odprta, po merjenju
s pokrov¢ka in roba epruvete o€istite ostanke materiala s
krpico, ki ne pusca vlaken. Pokrovéek tesno namestite.

6. Epruveto vrnite v hladilnik po najve¢ 30 minutah.



Tehni€¢ne informacije

Meroslovna sledljivost vrednosti,
dodeljenih izdelku HEMATOLOGY
CONTROL

Za vsak parameter je mednarodno priznana referencna
metoda:

1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

1 RBC: Stevilo eritrocitov

Pricakovane vrednosti

* Pri izdelavi dolgoro¢nih kontrolnih diagramov se lahko
zaradi znacilnosti kontrolnega materiala nadaljuje postopen
trend upadanja.

+ Ce je vrednost RBC pod 3,00 [x10¢/uL], prenehajte z
uporabo. Morda ni ve¢ za uporabo ali pa je hemolizirala,
kar vpliva na natan¢nost meritev.

* Preverite, ali se Stevilka serije na epruveti ujema s Stevilko
serije na preskusnem listu.

* Glejte vrednosti preskusa za dolo¢en model instrumenta na
prilozenem preskusnem listu.

* Vrednosti preskusov se dolo¢ijo na dobro vzdrzevanih,
ustrezno umerjenih instrumentih z uporabo ustreznih
reagentov. Razlike v reagentih, vzdrzevanju, tehniki
delovanja in umerjanju lahko prispevajo k razlikam med
laboratoriji.

Sestava

Izdelek Control vsebuje ¢loveske eritrocite in retikulocite
sesalcev, suspendirane v plazmi podobni teko€ini s
konzervansi.

Metoda sterilizacije

Izdelek Control ni namenjen sterilizaciji ali shranjevanju v
sterilnem okolju.

Motece snovi ali omejitve

Delovanje kontrole je zagotovljeno le, ¢e je pravilno
shranjena in uporabljena na nacin, kot je opisano v tem
uporabniskem priro¢niku. Nepopolno mesSanje epruvete pred
uporabo razveljavi tako odvzeti vzorec kot preostali material
v epruveti.

Znacilnosti analitine ucinkovitosti

* Pripisane vrednosti so predstavljene kot povpreéje in
obseg. Povprecje je pridobljeno na podlagi ponovljenih
preskusov na instrumentih, ki se uporabljajo in vzdrzujejo
v skladu s proizvajalc¢evimi navodili. Obseg je ocena
medlaboratorijske variacije, uposteva pa tudi inherentno
nenatancnost metode in pri¢akovano biolosko variabilnost
kontrolnega materiala.

* Vrednosti testa na novi seriji kontrole je treba potrditi,
preden se nova serija zacne rutinsko uporabljati. Novo
serijo testirajte, ko pripomocek dobro deluje in so rezultati
kontrole kakovosti stare serije sprejemljivi. Laboratorijsko
pridobljena srednja vrednost mora biti znotraj obsega
testiranja.

» Zavecjo obcutljivost kontrole mora vsak laboratorij dolo¢iti
svojo srednjo vrednost in sprejemljivo obmocje ter srednjo
vrednost ob¢asno ponovno oceniti. Obseg laboratorijskih
vrednosti lahko vkljucuje vrednosti, ki so zunaj obsega
testiranja. Uporabnik lahko dolo¢i preskusne vrednosti, ki
niso navedene na preskusnem listu, ¢e je kontrola primerna
za metodo.

Matemati€ni pristop, na podlagi katerega se
izracuna analiti¢ni rezultat

RET se izra¢una na naslednji nacin *:
RET =RET% x RBC

! Brez popravka enote

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 embalazi.

Zivljenjska doba: 75 dni

Rok trajanja po odprtju

14 dni (ne dlje od roka trajanja)

OPOMBA: Zapisite datum odprtja ob prvi uporabi.

|§tevi|ka paketa in kataloska Stevilka

[l Model Kol. ezl
Stevilka

|| MK-REI MK-RE1 (3,0 do 3,4 ml) x 4 RE104

|| MK-RE2 MK-RE2 (3,0 do 3,4 ml) x 4 RE204

|| MK-RE3 MK-RE3 (3,0 do 3,4 ml) x 4 RE304
MK-REI, MK-REI (3,0 do 3,4 ml) x 4,
MK-RE2, MK-RE2 (3,0 do 3,4 ml) x 4, REMO04
MK-RE3 MK-RE3 (3,0 do 3,4 ml) x 4




Odstranjevanje

/A OPOZORILO

HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte odstranite v
skladu z lokalnimi zakoni in smernicami vase ustanove
(vkljuéno s seziganjem, taljenjem, sterilizacijo,
dezinfekcijo in zahtevo za odstranitev odpadkov) za
odstranjevanje kuznih medicinskih odpadkov. Sicer lahko
vpliva na okolje. Ce obstaja moznost, da je bil izdelek
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte kontaminiran z
okuzbo, lahko povzro€i okuzbo.

Pri odstranjevanju izdelka Control, na primer po preteku roka
trajanja, upostevajte navodila iz varnostnega lista izdelka
Control.

Zgodovina revizij

Izdaja Datum Podrobnosti | Stevilka Sifre
Lo 26. oktober s

1. izdaja 2020 Prva izdaja 0614-907901
o 1. december Skladno z

3. izdaja 2022 IVDR 0614-908009

OPOMBA « Ob posodobitvi priro¢nika z 2. izdaje na 3.
izdajo se je koda tega prirocnika spremenila z
0614-907901A to 0614-908009.

« 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 za$¢itena z avtorskimi pravicami druzbe
Nihon Kohden. Vse pravice pridrzane.

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

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

UK Responsible Person

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

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

Iovo] €€

1. izdaja: 26. oktober 2020
3. izdaja: 1. december 2022



- MANUAL DEL OPERADOR 24 NIHON KOHDEN

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte
MK-RE1, MK-RE2, MK-RE3

General Usuarios previstos

Solo para uso profesional en laboratorios con equipos

. adecuados para pruebas hematologicas. El personal

Uso previsto cualificado, como por ejemplo, los técnicos de laboratorio
Para uso diagnéstico in vitro. formados en técnicas de analisis de hematologia, podra
utilizar el equipo siguiendo las instrucciones de este manual

El HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte esta
del operador.

destinado para uso diagndstico in vitro como un control de
sangre entera con valor asignado, disefiado para supervisar los
valores de los analizadores hematologicos Nihon Kohden. El

HEMATOLOGY CONTROL for Reticulocyte no se emplea Simbolos
para diagnostico o asistencia al diagnodstico, prognosis ni En el control se utilizan los siguientes simbolos. Las
prediccion de enfermedades o condiciones fisiologicas del descripciones de cada simbolo se indican en la tabla siguiente.
paciente. La medicion de este HEMATOLOGY CONTROL
for Reticulocyte garantiza que el dispositivo funciona segiin Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
su uso previsto. B
A Precaucion H Este lado hacia arriba
A continuacion se detallan los pardmetros de control:
Manual del operador; Control/Nivel de
1) RET%: Porcentaje de reticulocitos | [:E] ;nstrycmoqes de concentracion
2) RET:  Recuento de reticulocitos uncionamiento — :
) Numero de catilogo Estabilidad de vial
Antes y durante el uso, lea el manual del operador del analizador Y g I abierto
y la hoja de ensayo (que se proporciona con el HEMATOLOGY Lot| | Numero de lote | Identificador unico
CONTROL for reticulocyte) junto con este manual. del producto
. p
Fecha de caducidad
CE es una marca de
NOTA -« Utilice el HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte Dispositivo médico conformidad protegida
Unicamente con los analizadores especificados. de diagnéstico in de la Unién Europea.
vitro Los cuatro digitos

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

que siguen a la marca
Fabricante CE indican el nimero
de identificacion del

N
m

H XXXX
Nihon Kohden. Representante Organismo Notificado
europeo ..
que participa en
Dispositivos previstos para el uso en combinacion con I Limites de la evaluacién de
temperatura conformidad del

MEK-9200 Analizador hematologico automatico

producto como

Riesgos biologicos o
producto sanitario.

o~ | [k B |

Materiales proporcionados y materiales
necesarios

Informacién de seguridad

Materiales suministrados
* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

A ADVERTENCIA Una advertencia avisa al usuario de

« MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte posibles lesiones o incluso la muerte como
consecuencia de un uso inadecuado del
« MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte instrumento.

A PRECAUCION Una precaucion avisa al usuario sobre una
posible lesion o problemas relacionados

Materiales necesarios (no suministrados con el control) con la utilizacién o la utilizacion incorrecta
., del instrumento como, por ejemplo,
* Guantes de proteccion funcionamiento incorrecto, fallos, dafios en

el propio instrumento o en otros materiales.

» Gafas de proteccion

+ Contenedor de desechos de riesgo biologico Preste atencion a toda la informacion de seguridad descrita
en este manual del operador.

I[0614-908009 |




/A ADVERTENCIA

» MATERIAL POTENCIALMENTE BIOPELIGROSO. Para
uso diagnéstico in vitro. Cada donante humano o unidad
que se utiliza en la preparacion del HEMATOLOGY
CONTROL for reticulocyte se ha analizado mediante un
método o prueba autorizado por la FDA y ha dado un
resultado negativo o no reactivo a la presencia de HBsAg,
anti-VHC, prueba NAT para VIH-1, VHC (ARN) y VIH-1/2.
Cada unidad también ha obtenido resultados negativos en
una prueba serolégica de la sifilis (RPR o STS). Debido a
que ningun método de prueba puede ofrecer una garantia
completa de que no existen agentes infecciosos, este
material debe manipularse como potencialmente
infeccioso. Al manipular o eliminar los viales, siga las
precauciones para muestras de pacientes especificadas
en la normativa de la OSHA sobre patégenos de
transmision hematica (29 CFR Parte 1910, 1030) u otros
procedimientos de bioseguridad equivalentes.

Al manipular el HEMATOLOGY CONTROL for
reticulocyte, lleve guantes de proteccion para
protegerse de posibles infecciones.

No ingiera el HEMATOLOGY CONTROL. Puede
ser infeccioso.

NOTA < No utilice el producto después de la fecha de
caducidad impresa en el envase o si el producto
se almacena en condiciones no especificadas.

» Guarde el control en un frigorifico farmacéutico.

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

* No congele el control.

+ Si la tapa del control se ensucia, limpiela con una
toalla sin pliegues, como las toallitas Kimwipes.

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

Uso del control

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

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

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

Frecuencia del control de calidad

Se determina seglin los procedimientos establecidos por cada
laboratorio.

Control utilizado

* MK-RE1 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
* MK-RE2 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte
*+ MK-RE3 HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte

Principio de medicion

Consulte el manual del operador del analizador.

Procedimiento

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

2. Mezcle el control.

NOTA < No utilice un mezclador mecanico.

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

1) Sujete el tubo que contiene el control en horizontal
entre las palmas de las manos y hagalo rodar hacia
delante y hacia atras durante 20 a 30 segundos.
Invierta el tubo de vez en cuando para que el control
se mezcle bien.

Invierta el tubo

Gire el tubo hacia delante
y atras.

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

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

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

5. Siel tubo se ha abierto para la medicion, limpie el
material residual de la tapa y del borde del tubo con un
paiio sin pelusa después de la medicion. Después, cierre la
tapa de manera segura.

6. Vuelva a colocar el tubo en el frigorifico en menos de 30
minutos después.

Informacion técnica

Trazabilidad metrolégica de los valores
asignados al HEMATOLOGY CONTROL

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



1) 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) RET%: CLSI H26-A2: Vol.30 No.14 Validation,
Verification, and Quality Assurance of Automated
Hematology Analyzers; Approved Standard -
Second Edition

1 RBC: Recuento de gldbulos rojos

Valores esperados

* Al crear graficos de control de periodos prolongados, es
posible que se mantenga una tendencia gradual a la baja,
debido a las caracteristicas del material de control.

* Los valores de los ensayos en un nuevo lote de control

deben confirmarse antes de que el nuevo lote se ponga en
uso rutinario. Pruebe el nuevo lote cuando el instrumento
esté en buen estado de funcionamiento y los resultados
del control de calidad del antiguo lote sean aceptables. La
media recuperada por el laboratorio debe estar dentro del
rango del ensayo.

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

Si el valor de RBC es inferior a 3,00 [x10%/ul], absténgase
de utilizarlo. El producto podria haberse deteriorado o
hemolizado, lo que afecta a la precision de la medicion.

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, la técnica de funcionamiento y

la calibracion pueden contribuir a la variacion entre
laboratorios.

Composicion

El control contiene eritrocitos humanos y reticulocitos de
mamiferos suspendidos en un liquido similar al plasma con
conservantes.

Método de esterilizacion

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

Limitaciones o sustancias que interfieren

El correcto funcionamiento del control solo estd garantizado
si este se almacena y se utiliza correctamente, tal y como se
describe en este manual del operador. La mezcla insuficiente
del tubo antes de su uso invalida tanto la muestra extraida
como el material restante en el tubo.

Caracteristicas del rendimiento analitico

 Los valores asignados se presentan como una media y un
rango. La media se obtiene a partir de pruebas repetidas en
instrumentos que se han utilizado y conservado siguiendo
las instrucciones del fabricante. El rango es una estimacion
de la variacion entre laboratorios, que también tiene en
cuenta la imprecision inherente del método y la variabilidad
biologica esperada del material de control.

Método matematico sobre el que se realiza
el calculo del resultado analitico

El RET se calcula como se detalla a continuacion t:
RET = RET% x RBC

1 Sin correccién de unidad

Condiciones ambientales

Entorno de almacenamiento y transporte
Temperatura: 2a8°C(36a46 °F)

Entorno de uso

Temperatura: 15a30°C (59 a 86 °F)

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad se muestra en el paquete.

Vida util: 75 dias

Fecha de caducidad una vez abierto
14 dias (antes de la fecha de caducidad)

NOTA: Anote la fecha de apertura tras la primera

utilizacion.

|Paquete y numero de catalogo

Numero de

Modelo Cantidad X
catalogo

MK-REI1 MK-RE1 (de 3,0 a 3,4 mL) x 4 RE104

MK-RE2 MK-RE2 (de 3,0 a3,4 mL) x 4 RE204

MK-RE3 MK-RE3 (de 3,0 a3,4mL) x 4 RE304

MK-RE1, | MK-REI (de3,0a3,4mL) x 4,
MK-RE2, | MK-RE2 (de 3,0 23,4 mL) x 4, REMO04
MK-RE3 MK-RE3 (de 3,0 a 3,4 mL) x 4




Eliminacion

/\ ADVERTENCIA

Deseche el HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte de
acuerdo con las leyes locales y las directrices de su
centro (lo que incluye la incineracion, el tratamiento de
fusion, la esterilizacion, la desinfeccion y la solicitud de

eliminacion de residuos) para eliminar los residuos
médicos infecciosos. De lo contrario, podria perjudicar el
medio ambiente. Si existe la posibilidad de que
HEMATOLOGY CONTROL for reticulocyte se haya
contaminado con una infeccion, podria provocar una
infeccion.

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

|Historia| de revisiones

Edicion Fecha Detalles N“”,‘e.m de
codigo
a1 s 26 de octubre Publicacion
1% edicion de 2020 inicial 0614-907901
a1 e 1 de diciembre | Cumplimiento
3% edicion de 2022 de IVDR 0614-908009

NOTA < El numero de codigo de este manual se ha
cambiado de 0614-907901A a 0614-908009
cuando el manual se actualizé de la segunda a

la tercera edicion.

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

resida el usuario y/o paciente.

Nota para usuarios en el territorio del EEE y Suiza:

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

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.

“ Manufacturer

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

Tokyo 161-8560, Japan

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

26 de octubre de 2020
1 de diciembre de 2022

12 edicion:
32 edicion:

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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