Navod k pouziti
Boule Cal

Historie revizi

Nejnovejsi revize: 2024-01. Pfedchozi revize: 2022-06.

Zmény: pfidan autorizovany zdstupce pro Svycarsko.
Dokument aktualizovan pro VDR a kvili pfehlednosti
a shodé, véechny informace jsou budto doplnény;,
nebo aktualizovany.

Zamysleny ucel a pozadavky pro
uzivatele

+ Kalibrator Boule Cal je uréen pro diagnostické
pouZiti in vitro ke kalibraci Eervenych krvinek (RBC);
hemoglobinu (HGB); stiedniho objemu cervenych
krvinek (MCV); bilych krvinek (WBC); krevnich
desti¢ek (PLT) na hematologickych analyzatorech
fady Medonic M-series a Swelab Alfa.

+ Kalibratory jsou uréeny pro odborné pouziti.
Obsluha musi mit zakladni znalosti prace
v laboratornich podminkach, musi byt
obezndmena se spravnou laboratorni praxi a pred
pouzitim se musi sezndmit s ndvodem k pouziti.

Shrnuti a zasady

Aby viceparametrové hematologické analyzdtory
mohly poskytovat presné vysledky vzorkl pacientd,
vyZzaduiji pravidelnou kalibraci. Kalibrace Ize
dosdhnout prenosem informaci do analyzatoru
prostfednictvim vzork( Cerstvé krve, které

byly vySetfeny referenénimi metodami. Pfiméjsim

a pohodInégjsim pfistupem je pouziti kalibraéniho
materidlu s pfifazenymi systémove specifickymi
hodnotami (SSV), jako je napfiklad kalibrator

Boule Cal.

Boule Cal je stabilni suspenze &ervenych krvinek,
bilych krvinek a krevnich desticek. Prifazené
hodnoty jsou odvozeny z opakovanych analyz na
kalibrovanych hematologickych analyzétorech plné
krve (viz referencni postupy). Uzivatel analyzuje
kalibrator Boule Cal na svém pfistroji a vypoditd
kalibra¢ni faktory porovndnim ziskanych hodnot

a pfifazenych hodnot. Tyto faktory jsou zdkladem pro
kalibraci pfistroje.

Cinidla

Boule Cal obsahuje odetfené, stabilizované lidské
erytrocyty a stabilizovanou slozku velikosti krevnich
desticek v izotonickem, bakteriostatickem médiu. Ke
simulaci leukocytl se priddavaiji fixované erytrocyty.
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Skladovani a stabilita

Boule Cal se doddava v tepelné izolované nddobce
uréené k uchovavani v chladu. Uzaviené lahvicky
ulozené ve vzpiimené poloze v 2 do 10 °C jsou
stabilni nejméné do data pouzitelnosti uvedeného na
Stitku pfipravku. Stabilita otevienych lahvicek je 5 dni
po otevreni, pokud se po kazdém pouziti vrati do
chladnicky.

Znamka nestability nebo zhorseni
kvality

Nelze-li doséhnout o¢ekavanych hodnot, mohlo

by to svédcit o zhorseni kvality produktu. Zména
barvy produktu by mohla byt zplsobena prehiatim
nebo zmrznutim béhem prepravy nebo skladovdni.
Tmave zabarveny supernatant by mohl byt zndmkou
zhorseni kvality produktu, avsak stfedné zabarveny
supernatant je normalni a nemél by byt za zhorseni
kvality produktu mylné povazovan. Pokud ziskané
hodnoty nelezi v o¢ekdvaném rozmezi:

1. Zkontrolujte Navod k pouZiti kalibrétoru a provozni
postup pfistroje.

2. Zkontrolujte datum pouZzitelnosti kalibratoru Boule
Cal. Proslé produkty zlikvidujte.

3. Otestujte daldi neotevienou lahvicku kalibratoru
Boule Cal.

Navod k pouziti

Nutnd podminka: vyjméte zkumavku se vzorkem
Boule Cal z chladni¢ky a pfed promichdnim ji nechte
30 minut temperovat pii teploté okoli (18 do 32 °C).

K michani pfipravku Boule Cal nepouzivejte
mechanické michadlo.

Provedte nize uvedené:

1. Vzorek promichejte ruéné:

a. Zkumavku se vzorkem drzte ve vzpfimené
poloze v dlanich a pomalu ji 8krét prevalujte.

b. Obratte zkumavku a 8krat ji pomalu prevalujte
mezi dlanémi vasich rukou.

c. Vtomto promichdvadni pokracujte, dokud
nebudou vechny burky zcela suspendovdny.
Zkumavky skladované po delsi dobu mohou
vyZzadovat deldi michdni.

d. Bezprostfedné pred odebrdnim vzorku
zkumavku 8krat jemné prevratte.

2. Postup kalibrace naleznete v uzivatelské pfiruc¢ce
analyzatoru.
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3. Po otevieném odbéru vzorku peclivé otfete okragj
zkumavky a vnitfni stranu uzéaveru kapesnikem,
ktery nepousti vidkna. Nasadte zpét uzdveér
a ujistéte se, Ze je zkumavka dobfe uzaviena.

4. Zkumavky vratte do chladni¢ky do 30 minut po
pouziti.

Pro dalsi podporu kontaktujte mistniho distributora.

Bezpeénostni opatieni

.@ RIZIKO INFEKCE
ProtoZe neni jistota, Ze nejsou pfitomny

viry HIV, hepatitidy B, C ani dalsi
infek&ni agens, je tfeba se vzorky

krve, kontrolami a kalibratory téchto
produktl zachdzet joko s potencidiné
nebezpe&nym biologickym materialem.
Viz mistni predpisy a protokol
laboratofe pro zachdzeni s biologicky
nebezpe&nymi materidly.

é UPOZORNENI
Nepouzivejte otevienou lahvicku déle,

nez je doporuceno vyrobcem, po
datu pouzitelnosti, ani ji nevystavujte
nadmérnému teplu nebo treseni.

+ Pro diagnostické pouZiti in vitro.

+ Pred pouzitim si pfectéte pfislusné bezpecnostni
listy. Bezpecnostni listy jsou k dispozici na webu
www.boule.com.

+ Tento produkt by se nemél likvidovat s komundinim
odpadem, ale s infek&nim zdravotnickym
odpadem. Doporucuje se likvidace spalovdnim.

+ Tento vyrobek je ur€en k pouziti v takovém stavu,
jak byl doddan. Nafedéni nebo pfiddni jakychkoli
materidll k dodanému produktu znehodnocuje
jakékoli jeho diagnostické pouZiti.

Zavazny incident

Pokud v souvislosti s produktem spole¢nosti Boule
Medical dojde k z&vaznému incidentu, musi byt
zaslano ozndmeni distributorovi, spole&nosti Boule
jako vyrobci a pfislusnému orgdnu ¢lenského statu,
ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazeiji.
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Informace o nebezpecénosti

Jakékoli nebezpedi souvisejici s obsahem
spotfebniho materidlu je oznac¢eno kddem
nebezpelnosti na Stitku produktu. Viz tabulka
nize. Dalsi informace naleznete v pfislusném
bezpecnostnim listu na webu www.boule.com.

Vysvétleni

EUH 208 Obsahuje reakeni

smes 5-CHLORO-2-METHYL-2H-
ISOTHIAZOL-3-ONU a 2-ME-
THYL-2H-ISOTHIAZOL-3-ONU.

MUze vyvolat alergickou reakci.

EUH 210 Bezpecnostni list je k dispozici

na vyzadani.

Referencni postupy

WBC Série fedéni 1:500 se provadi
pomoci sklenéného nadobi tii-
dy A. Lytické cinidlo se umisti do
pocdatecni fedici banky pred nare-
dénim na pozadovany objem. Re-
dici ¢inidlo je izotonicky roztok pro
pfistroje Beckman Coulter®. Polty
bunék se podcitaji na pfistroji Beck-
man Coulter Counter Z.

RBC Série fedéni 1:50 000 se prova-
di pomoci sklenéného nadobi tfi-
dy A. Redici &inidlo je izotonicky
roztok pro pfistroje Beckman Coul-
ter® series. Polty bunék se poditaji
na pristroji Beckman Coulter Coun-
ter Z.

Hgb Koncentrace hemoglobinu se sta-
novi pfevodem hemoglobinu na
hemiglobinkyanid (HICN) a zméfe-
nim absorbance pfi 540 nm pod-
le doporuceni CLSI H15-A3 a ICSH.
Koncentrace hemoglobinu se vy-
pocitd pomoci milimoldrniho ab-
sorp&niho koeficientu 11,0.
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HCT Hodnoty mikrohematokritu se
u kazdého vzorku stanovuiji dupli- & & /ﬂf
citng, pficemz se kapilarni zkumav-
ky naplfuji a odstfedu;ji podle do-
kumentu CLSI H7-A3. P¥i odb&ru Biologif:’ké ne- Upozornéni Omezeni te-
Eerstvych vzorkd se jako antikoa- bezpedi ploty
gulans pouzivé K3EDTA. Celkovy
objem bunék nebo hematokrit se c € CAL
odecitd pfimo pomoci presné me-
trické stupnice. Korekce z dlvodu 5 o
zachycené plazmy se neprovadii. Znacka shody Kalibrator
Plt Série mikrofedéni 1:125 se pfipravu- CE
je pomoci sklenéného ndadobi ti-
d|y Av 1:0 stavelanu Gmonném-h Na- Informace o objednani a servis
. R t y
P ljene emacytome vry senec ?,JI Pro objedndvky a podporu kontaktujte mistniho
stat 20-30 minut. Bunky se spoci- . . ) o o )
. . . ] . zAstupce spole¢nosti Boule. V pfipadé objedndvek
taji pomoci mikroskopie s fadzovym o . s . “
K méjte pfipravené Cislo polozky. Pro dalsi podporu
ontrastem. : . .
) i o kontaktujte spole¢nost Boule Medical AB na
MPV Na zékladé metody vyuzivajici la- telefonnim &isle +46 8 7447700 nebo navitivte web

texove Cdstice. www.boule.com.
Pro preklad tohoto ndvodu navstivte web

Vyznam symboll na stitcich
www.boule.com.

pfipravku
Cislo po- Popis Baleni
lozky
CONT LoT
1504025 Boule Cal 1x3,0mL
Cislo polozky Obsah Cislo $arze 1504045 Boule Cal 2x3,0mL
1504022 Boule Con-Diff 6x45mL
M g @ Tri-Level, 16 pa-
rametr(
Vyrobce Datum Dovozce 1504020 Boule Con-Diff 1x4,5mL
pouzitel- Low, 16 parame-
nosti trQ
1504176 Boule Con-Diff 6x45mL
Lo [ree] [:Ii] Low, 16 parame-
www.boule.com tro
AUtOl’iZOVOny DiOgnO— Prectéte si 1504019 Boule Con-Diff 1x45mL
zastupce sticky elektronicky Normal, 16 para- '
pro Svycarsko zdravotnic-  ndvod k pou- metrd
ky prostre- Ziti, ktery je
dek in vitro k dispozici na 1504043 Boule Con-Diff 6x4,5mL
webu Normal, 16 para-
metr
1504021 Boule Con-Diff 1x4,5mL
High, 16 para-
metrd
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Boule Cal = Boule
Cislo po- Popis Baleni
lozky
1504216 Boule Con-Diff 6x4,5mL
High, 16 para-
metrd

Kontaktni informace

Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4
SE-163 53 Spénga, Sweden

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

MedEnvoy Switzerland

@ Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Switzerland

Informace o pravnich predpisech

Kalibratory Boule jsou podle smérnice 98/79/ES
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
povazovdany za obecné prostfedky IVD.

Ce
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