Navod k pouziti
Boule Con

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

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

Zamysleny ucel a pozadavky pro
uzivatele

+ Kontrolni materi¢l Boule Con-Diff je ur¢en ke
sledovani vykonnosti testd bilych krvinek (WBC),
absolutniho poctu a procenta granulocytl
(GRA), lymfocytd (LYM), stfedné velkych
bilych krvinek (MID), ¢ervenych krvinek (RBC),
hemoglobinu (HGB), stiedniho objemu cervenych
krvinek (MCV), hematokritu (HCT), stfedniho
obsahu hemoglobinu (MCH), stfedni koncentrace
hemoglobinu v erytrocytech (MCHC), relativni itky
distribuce &ervenych krvinek (RDW%), krevnich
desti¢ek (PLT), sttedniho objemu krevnich desti¢ek
(MPV) na hematologickych analyzatorech Medonic
M-series a Swelab Alfa.

+ Kontroly jsou uréeny pro odborné pouziti. Obsluha
musi mit zakladni znalosti préce v laboratornich
podminkdch, musi byt obezndmena se sprdvnou
laboratorni praxi a pred pouZitim se musi sezndmit
s ndvodem k pouZiti.

Shrnuti a zasady

Kontrolni material Boule Con Hematology Control
se pfipravuje ze stabilizované lidské krve, aby

bylo mozné denné provdadét opakovand méreni

a sledovat vykonnost systémd hematologickych
analyzétord. PRIRAZENE HODNOTY a OCEKAVANA
ROZMEZi se stanovuji na systémech s pouZitim
konkrétnich &inidel Boule. PRIRAZENE HODNOTY
jsou potvrzeny vicendsobnou analyzou kontrolniho
produktu a meély by byt povazovdny za doporuéeny
pramér, dokud nestanovite vlastni prdmér béhem
provozu.

Cinidla

Boule Con obsahuje osetfené, stabilizované lidské
erytrocyty a stabilizovanou slozku velikosti krevnich
desticek v izotonickém, bakteriostatickem médiu. Ke
simulaci leukocytd se pfiddavaiji fixované erytrocyty.
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Skladovani a stabilita

Boule Con se doddvd 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
14 dni po otevreni, pokud se po kazdém pouziti vrati
do chladnicky.

Znamky nestability nebo zhorseni
kvality

Nelze-li doséhnout o¢ekdavanych hodnot, mohlo

by to svédcit o zhordeni kvality produktu. Zména
barvy produktu by mohla byt zplsobena prehfatim
nebo zmrznutim b&hem prepravy nebo skladovdni.
Tmaveé zabarveny supernatant by mohl byt zndmkou
zhor$eni kvality produktu, avsak stfedné zabarveny
supernatant je normdini a nemeél by byt za zhorseni
kvality produktu mylné povazovan. Pokud ziskané
hodnoty nelezi v o¢ekdvaném rozmezi:

1. Zkontrolujte Navod k pouziti kontrolniho pfipravku
a provozni postup pfistroje.

2. Zkontrolujte datum pouzitelnosti kontrolniho
materidlu Boule Con. Proslé produkty zlikvidujte.

3. Otestujte dalsi neotevienou lahvi¢ku kontrolniho
materidlu Boule Con.

Navod k pouziti

Nutnd podminka: Vyjméte zkumavku se vzorkem
kontrolniho materidlu Boule Con z chladni¢ky a pred
promichdnim ji nechte 30 minut temperovat pfi okolni
teploté (18 do 32 °C).

K michdni kontrolniho materidlu Boule Con
nepouZzivejte mechanické michadlo.

1. Provedte nize uvedené:

a. Zkumavku se vzorkem drzte ve vzpfimené
poloze v dlanich a pomalu ji 8krdt pfevalujte.

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

c. Vtomto promichavani pokracujte, dokud
nebudou viechny buriky zcela suspendovdny.
Zkumavky skladované po delsi dobu mohou
vyzadovat delsi michdni.

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

2. Pokyny pro kazdy rezim odbéru vzorku naleznete

v uzivatelské pfiru¢ce analyzdtoru.
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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.

5. Hodnoty pfistroje porovnejte s hodnotami
uvedenymi v pfibalovém letdku testu, ktery je
k dispozici na webu www.boule.com. Pfistroj
je povazovan za dobfe udrzovany a spravné
fungujici v nasleduijicich pfipadech:

+ Ziskané hodnoty spadaji do ocekdvaného
rozmezi.

+ Trend ziskanych hodnot nesméruje mimo
oCekdavané rozmezi.

Nedosazeni uvedenych podminek mize

znamenat problémy s pristrojem a/nebo

kontrolnim materiglem. Chcete-li zjistit pficinu

problému, prectéte si kapitolu Postup Setfeni.

6. Z divodu konzistence a maximdini pfesnosti
dat pouzivejte tfi Urovné kontroly krvinek
v ndsledujicim pofadi: abnormalné nizkd, normaini
a abnormdliné vysoka.

7. Spravnd laboratorni praxe vyzaduje, aby
pred uplynutim doby platnosti stavajici Sarze
byla analyzovdna novd sarze kontroly krvinek
soubézné se stavaijici Sarzi, dokud nebude u nové
Sarze stanoven laboratorni prameér.

Omezeni vykonnosti

Jednotlivé laboratofe by mély ocekavat vyssi
pfesnost, nez jakd je uvedena ve sloupci
oCekdavaného rozmezi. Vykonnostni charakteristiky
tykaijici se presnosti pfistroje naleznete v uZivatelské
pfirucce.

Bezpeénostni opatreni

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 jako s potencidlné
nebezpe&nym biologickym materidlem.
Viz mistni pfedpisy a protokol
laboratofe pro zachdzeni s biologicky
nebezpecnymi materidly.
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UPOZORNENI

Nepouzivejte otevienou lahvicku déle,
nez je doporuceno vyrobcem, po
datu pouzitelnosti, ani ji nevystavujte
nadmeérnému teplu nebo tfeseni.

A

+ Pro diagnostické poufZiti in vitro.

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

+ Tento produkt by se nemél likvidovat s komundlnim
odpadem, ale s infekénim zdravotnickym
odpadem. Doporucuje se likvidace spalovanim.

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

+ Kontrolni materidly nejsou uréeny k pouZiti joko
kalibratory.

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.

Informace o nebezpecénosti

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

Vysvétleni

EUH 208 Obsahuje reakeni

smeés 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.
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Postup Setreni

Pokud potfebujete pomoc pfi feseni problém(

s hodnotami kontrol, zavolejte na nase oddéleni
sluzeb zdkaznikdm. Pro rychlejsi vyfizeni vasi Zadosti
si pfed telefondtem pfipravte ndsledujici informace:

.

Vyznam symboll na stitcich &islo po- Popis Baleni
pFipravku lozky
1504025 Boule Cal 1x3,0mL
LOT 1504045 Boule Call 2x3,0mL
1504022 Boule Con-Diff 6x4,5mL
Cislo polozky Obsah Cislo $arze Tri-Level, 16 pa-
rametrd
M g % 1504020 Boule Con-Diff 1x4,5mL
Low, 16 parame-
tre
Vyrobce Datum Dovozce "
pouzitel- 1504176 Boule Con-Diff 6x4,5mL
nosti Low, 16 parame-
trQ
[on [ree 1] 1504019 Boule Con-Diff 1% 4,5 mlL
besecon Normal, 16 para-
Autorizovany Diagno- Prectéte si metru
zastipce sticky elektronicky 1504043 Boule Con-Diff ~ 6x4,5mL
pro Svycarsko zdravotnic- ndvod k pou- Normal, 16 para-
ky prostte- 7iti, ktery je metrd
dek in vitro k dispozici na
webu 1504021 Boule Con-Diff 1x4,5mL
High, 16 para-
/ﬂf metrd
ﬁ & 1504216 Boule Con-Diff 6x45mL
High, 16 para-
Biologické ne- Upozornéni Omezeni te- metr(
bezpedi ploty
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Data pouzitelnosti a &isla Sarzi vdech Cinidel,
pouzitych kontrolnich materialG a dalsich urovni
kontroly krvinek, které pouzivate.

Data potvrzujici problém pro dot¢ené Cislo Sarze.
Cisla pfedchozich $arzi kontrolnich materidld
krvinek a data, kterd mate pro tyto predchozi
Sarze k dispozici.

Data z aktudlni studie reprodukovatelnosti (N = 10)
s pouzitim ¢erstvého vzorku plné krve a v souladu
s uzivatelskou pfiru¢kou.

Data z posledni kalibrace pfistroje.

Ce

Znacka shody

CE

Kontrola
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Informace o objedndni a servis

Pro objedndvky a podporu kontaktujte mistniho
zdstupce spolec¢nosti Boule. V pfipadé objedndvek
méjte pfipravené c&islo polozky. Pro dalsi podporu
kontaktujte spole¢nost Boule Medical AB na
telefonnim cCisle +46 8 7447700 nebo navstivte web

www.boule.com.

Pro preklad tohoto ndvodu navstivte web

www.boule.com.


http://www.boule.com
http://www.boule.com

Navod k pouziti
Boule Con

i

Boule

Kontaktni informace

Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4
SE-163 53 Spd&nga, Sweden

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

MedEnvoy Switzerland

E Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland

Informace o pravnich predpisech

Kontrolni materidly Boule jsou podle smérnice
98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro povazovdny za obecné
prostfedky IVD.

Ce
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