Navod na pouzitie
Boule Cal

Historia revizii
Poslednda revizia: 2024-01. Predchddzajlca revizia:
2022-06.

Zmeny: Pridanie autorizovaného zastupcu vo
Svaj¢iarsku. Aktualizaciu dokumentu v rédmci IVDR a
na dosiahnutie jasnosti a suladu, véetky informdcie
boli bud doplnenég, alebo aktualizované.

Zamyslany Gc¢el a poziadavky na

pouzivatela

+ Kalibrator Boule Cal je ur¢eny na diagnostické
pouZzitie in vitro na kalibrdciu ¢ervenych krviniek
(RBC); hemoglobinu (HGB); stredného objemu
&ervenych krviniek (MCV); bielych krviniek (WBC);
krvnych dosticiek (PLT) v hematologickych
analyzdtoroch Medonic M-series a Swelab Alfa.

+ Kalibratory su ur¢ené na odborné poufZitie.
Operdator musi mat zakladné laboratdrne zruénosti,
poznat spravnu laboratérnu prax a pred pouzitim
si precitat ndvod na pouZitie.

Suhrn a principy

Viacparametrové hematologické analyzdtory si
vyzaduju pravidelnu kalibraciu, aby poskytovali
presné vysledky na vzorkdch pacientov. Kalibrécia sa
moZze uskutocnit prenosom informdcii do analyzatora
prostrednictvom Cerstvych vzoriek krvi, ktoré sa
analyzovali referenénymi metddami. Priamejsim a
praktickejsim pristupom je pouzitie kalibra¢ného
materidlu s pridelenymi systémovymi Specifckymi

hodnotami (SSV), ako je napriklad kalibrator Boule Cal.

Kalibrator Boule Cal je stabilnd suspenzia ¢ervenych
krviniek, bielych krviniek a krvnych dosticiek.
Priradené hodnoty su odvodené

z opakovanych analyz v kalibrovanych
hematologickych analyzéatoroch plnej krvi (pozri
referenné postupy). Pouzivatel analyzuje kalibrator
Boule Cal vo svojom pristroji a vypocita kalibraéné
faktory porovnanim ziskanych hodnét a priradenych
hodnét. Tieto faktory su zdkladom na vykonanie
Uprav pristroja.

Cinidla

Kalibr&tor Boule Cal obsahuje upravené
stabilizované ludské erytrocyty a stabilizovanu zlozku
velkosti trombocytov v izotonickom
bakteriostatickom médiu. Na simuldciu leukocytov sa
pridavaju fxované erytrocyty.
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Stabilita a uchovavanie

Kalibrator Boule Cal sa doddva v tepelne
izolovanom obale uréenom na udrzZiavanie chladu.
Uzavreté liekovky uchovdévané vo zvislej polohe pri
2 °C do 10 °C, su stabilné minimalne do datumu
exspirdcie uvedeného na stitku produktu. Stabilita
otvorenych liekoviek je 5 dni po otvoreni, ked' sa po
kazdom pouziti vratia do chladnicky.

Indikacia nestability alebo
znehodnotenia

Neschopnost ziskat o¢akdvané hodnoty mbze
naznacovat znehodnotenie produktu. Zafarbenie
produktu mdze byt spdsobené prehriatim alebo
zamrznutim pocas prepravy alebo skladovania.
Tmavo sfarbeny supernatant méze naznacovat
znehodnotenie produktu, avdak mierne sfarbeny
supernatant je normalny a nemal by sa zamienat so
znehodnotenim produktu. Ak ziskané hodnoty nie su
v oC¢akdvanom rozsahu:

1. Precitajte si ndvod na pouzitie kalibracného
produktu a prevadzkovy postup pristroja.

2. Skontrolujte datum exspirdcie kalibratora Boule
Cal. Exspirované produkty zlikvidujte.

3. Otestujte dalsiu neotvorenu injekénd liekovku s
kalibratorom Boule Cal.

Navod na pouzitie

Nevyhnutnd podmienka: Pred mieSanim vyberte
skumavku so vzorkou Boule Cal z chladni¢ky

a nechajte ju 30 minut zohriat pri teplote okolia
(18 °C do 32 °C).

Na miesanie kalibratora Boule Cal nepouzivajte
mechanické miesadlo.

Vykonajte nasledujuce kroky:

1. Vzorku premiesajte rucne:

a. Drzte skimavku so vzorkou vo zvislej polohe
medzi dlarami a pomaly ju 8-krdt prerolujte.
Obratte skimavku a pomaly ju 8-krat
prerolujte medzi dlafiami.

c. Pokracujte v mieSani tymto spésobom, az

kym nie su vietky bunky Uplne suspendované.
Skumavky skladované dlhsi ¢as si mézu
vyzadovat dodato¢né miesanie.
Bezprostredne pred odberom vzorky skumavku
8-krdt jemne prevratte.

b.
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2. Postup kalibracie ndjdete v pouzivatelskej
prirucke k analyzdtoru.

3. Po odbere vzoriek otvorenym systémom opatrne
utrite okraj skimavky a vnutornu stranu uzaveru
tkaninou nezanechdvajucou vldkna. Opdat pevne
nasadte uzdaver.

4, Do 30 minut po poutziti vratte skimavky do
chladnicky.

Ak potrebujete dalsiu pomoc, obrdtte sa na
miestneho distributora.

Bezpeénostné opatrenia

ﬁ RIZIKO INFEKCIE
KedZe nie je mozné vylucit pritomnost

virusov HIV, hepatitidy B alebo C

alebo inych infekénych latok v krvnych
vzorkdch, kontroldch a kalibrdtoroch,

s tymito produktmi je potrebné
manipulovat ako s potencidlne
biologicky nebezpe&nymi. Precitajte

si miestne nariadenia a laboratorny
protokol, kde ndjdete pokyny na
manipuldciu s biologicky nebezpecnym
materiadlom.

ﬁ UPOZORNENIE
Nikdy nepouzivajte otvorenu liekovku

dlhsie nez odporuca vyrobca, dihsie
nez je urCeny ddtum exspirdcie

a Ziadnu liekovku nevystavujte
pdsobeniu nadmerného tepla alebo
miesania.

- Na diagnostické poutzitie in vitro.

+ Pred pouzitim si precitajte prislusnu
kartu bezpeénostnych tdajov (KBU). Karty
bezpecnostnych udajov su k dispozicii na adrese
www.boule.com.

+ Tento produkt by sa nemal likvidovat vo
véeobecnom odpade, ale mal by sa likvidovat s
infek&nym zdravotnickym odpadom. Odporuca sa
likvidacia spalovanim.

+ Tento produkt je ur€eny na pouZitie tak, ako
bol dodany. Znehodnocovanim riedenim alebo
pridavanim akychkolvek materidlov k dodanému
produktu sa narusi akékolvek diagnostickeé pouzitie
produktu.
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Zavazna udalost

Ak sa v suvislosti s produktom spolocnosti Boule
Medical vyskytne zdvaznd udalost, ozndmi sa
distributorovi, vyrobcovi Boule a prislusnému orgdnu
Elenskeého $tatu, v ktorom je pouzivatel usadeny a/
alebo pacient md bydlisko.

Informacie o rizikdch

Akékolvek riziko suvisiace s obsahom spotrebného
materidlu je oznacené vystraznym kddom priamo na
Stitku produktu. Pozri tabulku nizsie. Daldie informacie
ndjdete na prislusnej karte bezpeénostnych udajov
(KBU) na adrese www.boule.com.

Vystrazny Vysvetlenie

kéd

EUH 208 Obsahuje reakénu
zmes 5-CHLORO-2-METYL-2H-
IZOTIAZOL-3-ONU a 2-ME-
TYL-2H-I1ZOTIAZOL-3-ONU. Méze
vyvolat alergicku reakciu.

EUH 210 Karta bezpelnostnych udagjov je

k dispozicii na poZiadanie.

Referenc¢né postupy

WBC Séria riedeni 1: 500 sa vykond-
va pomocou sklenenych pomdcok
triedy A. Lytické ¢inidlo sa pred
zriedenim na dany objem umiest-
ni do banky na pociato¢né riede-
nie. Riediace ¢inidlo je izotonicky
roztok k pristrojom Beckman Coul-
ter®. Vzorky sa pocitaju na pristroji
Beckman Coulter Counter Z.

RBC Séria riedeni1: 50 000 sa vykond-
va pomocou sklenenych pomdcok
triedy A. Riediace ¢inidlo je izoto-
nicky roztok k pristrojom série Beck-
man Coulter®. Vzorky sa poditaju
na pristroji Beckman Coulter Coun-
ter Z.
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Hgb

HCT

Pit

MPV

Koncentrdcia hemoglobinu sa sta-
novuje prevodom hemoglobinu na
hemiglobinkyanid (HICN) a mera-
nim absorbancie pri 540 nm pod-
la odporucani CLSI H15-A3 a ICSH.
Koncentrdcia hemoglobinu sa vy-
pocita pomocou milimoldrneho
absorp&ného koeficientu s hodno-
tou 1,0.

Hodnoty mikrohematokritu sa sta-
novuju v replikdte v kazdej vzor-
ke, pricom kapildrne skimavky sa
naplnia a odstredia podla doku-
mentu CLSI H7-A3. Pri odbere ¢er-
stvych vzoriek sa ako antikoagu-
lant pouziva K3EDTA. Objem na-
plnenych buniek alebo hematokrit
sa odcitava priamo pomocou pre-
snej metrickej stupnice. Nevykond-
va sa ziadna korekcia na zachytenu
plazmu.

Séria makroriedeni 1: 125 sa pripra-
vuje pomocou sklenenych pomo-
cok triedy A v 1% oxaldte amén-
nom. Nabité hemacytometre sa
nechaju stat 20 — 30 minut. Bunky
sa pocitaju pomocou mikroskopic-
kej techniky fadzového kontrastu.

Na zdklade metddy vyuZivajucej
latexoveé Castice.

Vyznam symbolov na stitkoch

produktov

Cislo polozky

wl

Vyrobca

CONT| LOT
Obsah Cislo garze
Datum Dovozca
spotreby
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Autorizovany
zdstupca vo
Svajciarsku

e

Biologické ne-
bezpecenstvo

Cce

Oznacenie
zhody CE

Diagno-
sticka
zdravotnic-
ka pomébc-
ka in vitro

VAN

Upozorne-
nie

CAL

Kalibrator

i
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(3]

www.boule.com

Precitajte si
elektronicky
ndvod na
pouzitie do-
stupny na
webovej lo-
kalite

A

Teplotné ob-
medzenie

Informécie o objedndvani a servise

V pripade objedndavok a podpory sa obrdtte

na miestneho zdstupcu spolo¢nosti Boule. Pri
objedndvkach si pripravte Cislo produktu. So
Ziadostou o daldiu pomoc sa obratte na spolo¢nost
Boule Medical AB na telefénnom cisle +46 8 7447700
alebo navstivte lokalitu www.boule.com.

Preklad tohto ndvodu ndjdete na lokalite

www.boule.com.

Cislo polo-

zky

1504025
1504045
1504022

1504020

Opis

Boule Cal

Boule Cal

Boule Con-Diff
Tri-Level, 16 pa-

rametrov

Boule Con-Diff
Low, 16 parame-

trov

Balenie

1x3,0mL
2x30mL
6 x 4,5 mL

1x 4,5 mL
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Cislo polo- Opis Balenie

zky

1504176 Boule Con-Diff 6x45mL
Low, 16 parame-
trov

1504019 Boule Con-Diff 1x45mL
Normal, 16 para-
metrov

1504043 Boule Con-Diff 6x45mL
Normal, 16 para-
metrov

1504021 Boule Con-Diff 1x45mL
High, 16 para-
metrov

1504216 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
High, 16 para-
metrov

Kontaktné informdcie

Boule Medical AB

Domnarvsgatan 4
SE-163 53 Spdnga, Sweden

E-mail: info@boule.com
Web: www.boule.com

MedEnvoy Switzerland

E Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland

Regulaéné informacie

Kalibratory Boule sa podla smernice 98/79/ES
o diagnostike in vitro povazuju za vieobecné IVD
pomocky.

Ce
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