Instrukcja uzycia
Boule Con

Historia wersji

Najnowsza wersja: 2024-01. Poprzednia wersja:
2022-06.

Zmiany: dodano autoryzowanego przedstawiciela w
Szwaijcarii. Dokument zaktualizowany pod

kgtem rozporzgdzenia IVDR oraz przejrzystosci

i zgodnosci. Wszystkie informacje zostaty dodane
lub zaktualizowane.

Przeznaczenie i wymagania
dotyczgce uzytkownika

+ Kontrola Boule Con-Diff jest przeznaczona do
monitorowania prawidtiowego dziatania oznaczen
liczby krwinek biatych (WBC); bezwzglednej liczby
i stezenia procentowego granulocytow (GRA),
limfocytow (LYM), frakcji krwinek biatych sredniej
wielkoéci (MID); erytrocytéw (RBC); hemoglobiny
(HGB); $redniej objetosci erytrocytu (MCV);
hematokrytu (HCT); éredniej masy hemoglobiny
w erytrocytach (MCH); éredniego stezenia
hemoglobiny w erytrocytach (MCHC); wzglednej
szerokosci rozktadu krwinek czerwonych (RDW%);
ptytek krwi (PLT); $redniej objetosci ptytek krwi
(MPV) w analizatorach hematologicznych Medonic
M-series i Swelab Alfa.

+ Kontrole sq przeznaczone do uzytku
specjalistycznego. Operator musi posiadac
podstawowe umiejetnosci laboratoryjne, znac
dobre praktyki laboratoryjne i przed uzyciem
przeczytac instrukcje obstugi.

Podsumowanie i zasady dziatania

Kontrola hematologiczna Boule Con Hematology
Control jest sporzgdzona ze stabilizowanej krwi
ludzkiej, co umozliwia wielokrotne wykonywanie
oznaczen kazdego dnia w celu monitorowania
dziatania analizatoréw hematologicznych.
PRZYPISANE WARTOSCI i OCZEKIWANE ZAKRESY sq
ustalane w systemach za pomocq specyficznych
odczynnikéw Boule. PRZYPISANE WARTOSCI sq
potwierdzane przez wielokrotng analize produktu
kontrolnego i nalezy je traktowa¢ joko sugerowanq
sredniq do czasu ustanowienia wiasnej $redniej

Z przebiegow.
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Odczynniki

Kalibrator Boule Con zawiera przetworzone,
stabilizowane erytrocyty ludzkie i stabilizowany
sktadnik o wielkosci ptytek krwi w izotonicznym,
bakteriostatycznym nosniku. Utrwalone erytrocyty sg
dodawane w celu symulowania leukocytéw.

Przechowywanie i trwatos¢

Kalibrator Boule Con jest wysytany w termicznie
izolowanym pojemniku, opracowanym specjalnie,
aby utrzymac¢ jego niskg temperature. Zamknigte
fiolki przechowywane w pozycji pionowej

w temperaturze 2-10°C sq stabilne co najmniej

do daty waznosci podanej na etykiecie produktu.
Zawartos¢ otwartej fiolki jest stabilna przez 14 dni od
otwarcia, jedli fiolka jest umieszczana w loddéwce po
kazdym uzyciu.

Oznaki niestabilnosci lub
pogorszenia jakosci

Niemoznos¢ uzyskania oczekiwanych wartosci moze
oznaczac¢ pogorszenie jakosci produktu. Zmiana
zabarwienia produktu moze by¢ spowodowana
zbyt wysokq lub ujemng temperaturg podczas
transportu lub przechowywania. Ciemne zabarwienie
supernatantu moze oznaczac pogorszenie jakosci
produktu, jednak umiarkowane zabarwienie
supernatantu jest zjawiskiem normalnym i nie nalezy
traktowac go jako oznaki pogorszenia jakosci
produktu. Jesli zarejestrowane wartoéci wkraczajg
poza oczekiwane zakresy:

1. Nalezy sprawdzi¢ instrukcje obstugi kontroli
i procedure obstugi aparatu.

2. Sprawdzi¢ termin waznosci kontroli Boule Con.
Wyrzuci¢ przeterminowane produkty.

3. Wykonac oznaczenie z uzyciem zawartosci
dodatkowej, nieotwieranej jeszcze fiolki kontroli
Boule Con.

Instrukcja uzycia

Wymagania wstepne: Wyjgé probdwke z probkqg
Boule Con z lodoéwki i przed wymieszaniem odczekac
30 minut, az ogrzeje sie do temperatury pokojowej
(18-32°C).

Do mieszania kontroli Boule Con nie nalezy uzywac
mieszadta mechanicznego.

1. Wykona¢ nastepujgce czynnosci:
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a. Przytrzymad probowke z probkg w pozycii
pionowej miedzy dtonmi i rolowac jg powoli
8 razy.
b. Odwrdéci¢ probodwke i powoli rolowac jg
miedzy dtonmi 8 razy.
c. Kontynuowa¢ mieszanie w ten sposob,
az wszystkie komorki bedqg catkowicie
zawieszone. Probowki przechowywane przez
dtugi czas mogg wymagac¢ dodatkowego
mieszania.
d. Delikatnie odwrdcic¢ probowke 8 razy tuz przed
pobieraniem probek.
. Instrukcje dotyczgce kazdego trybu prébkowania
znajdujg sie w instrukcji obstugi analizatora.
. Po otwarciu w celu pobrania probek starannie
przetrze¢ brzeg probdéwki i wnetrze korka
niestrzepiqcg sie sciereczkg. Zatozy¢ ponownie
korek i upewni¢ sie co do szczelnosci zamkniecia.
. Umiesci¢ probowki w lodéwce w ciggu 30 minut
od uzycia.
. Poréwnac wartosci aparatu z wartosciami
podanymi w arkuszu testow dostepnym na stronie
www.boule.com. Aparat uznagje sie za prawidtowo
konserwowany i poprawnie dziatajgcy, jesl:
+ Uzyskane wartoéci mieszczg sie w oczekiwanym
zakresie.
+ Trend uzyskanych wartosci nie wykracza poza
oczekiwany zakres.
Jesdli nie mozna osiggng¢ podanych warunkéw,
moze to oznaczac¢ problemy dotyczgce aparatu
i/lub kontroli. Aby zidentyfikowaé zrédto
problemu, nalezy sie zapoznac¢ z czescig
dotyczgcq procedury rozwigzywania problemow.
. Aby zapewni¢ spdjnosc i najwiekszqg
precyzje danych, uzy¢ trzech poziomow
kontroli komorkowej w nastepujgcej kolejnosci:
nieprawidtowo niski, prawidtowy i nieprawidtowo
wysoKki.
Przed uptywem terminu waznosci biezgcej
partii zgodnie z dobrqg praktykqg laboratoryjng
wymagane jest poddawanie analizie nowej
kontroli komoérkowej rownolegle z obecng partig
do czasu ustalenia $redniej laboratoryjnej dla
nowej partii.
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Limity prawidtowego dziatania

W konkretnych laboratoriach mozna sie spodziewac
lepszej doktadnosci od przedstawionej w kolumnie
oczekiwanego zakresu. Nalezy sie zapoznac

z charakterystykg dziatania w zakresie precyzji
uzywanego aparatu zamieszczong w jego instrukciji
obstugi.

Srodki ostroznoséci

@ RYZYKO ZAKAZENIA

Poniewaz nie mozna mie¢ pewnosci
co do nieobecnosci wirusa
HIV, wirusow zapalenia wgtroby
typu Bi C oraz innych
czynnikéw zakaznych w probkach
krwi, odczynnikach kontrolnych
i kalibratorach, nalezy je traktowac
joko materiaty stanowigce zagrozenie
biologiczne. Przy postepowaniu
z materiatami stwarzajgcymi zagrozenie
biologiczne nalezy przestrzegac
lokalnych przepiséw i ustalonego
protokotu laboratorium.

ﬁ PRZESTROGA
Nie wolno uzywac¢ zawartosci otwarte;j

fiolki przez okres duzszy niz zalecany
przez producenta, po uptywie daty
waznosci, poddawac jej dziataniu zbyt
wysokiej temperatury ani wytrzgsaniu.

+ Do stosowania w diagnostyce in vitro.

+ Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednig
kartg charakterystyki substancji niebezpiecznej
(ang. Safety Data Sheet, SDS). Karty
charakterystyki sqg dostepne na stronie
www.boule.com.

+ Produktéw nie wolno wyrzucaé wraz z odpadami
komunalnymi. Nalezy je traktowa¢ jako zakazne
odpady medyczne. Zaleca sie usuwanie poprzez
spalanie.

+ Dostarczony produkt jest gotowy do
uzycia. Rozcienczenie dostarczonego produktu
lub dodanie do niego jakichkolwiek materiatéw
uniemozliwia jego jakiekolwiek zastosowanie
diagnostyczne.

+ Kontroli nie mozna uzywa¢ w charakterze
kalibratoréw.
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Powazne zdarzenie

W przypadku wystgpienia powaznego zdarzenia
zwigzanego z uzyciem produktu firmy Boule Medicall
nalezy powiadomi¢ dystrybutora, producenta Boule
oraz wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik ma siedzibe i/lub mieszka
pacjent.

Informacje o zagrozeniach

Wszelkie zagrozenia zwigzane ze sktadem materiatu
eksploatacyjnego sq oznaczone kodem zagrozenia
na etykiecie produktu. Patrz tabela ponize;j.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w odpowiedniej
karcie charakterystyki (SDS) na stronie internetowe;j
www.boule.com.

Kod zagro-
zenia

Objasnienie

EUH 208 Zawiera mase reakcyj-

ng 5S-CHLORO-2-METYLO-2H-
[ZOTIAZOL-3-ONU i 2-METY-
LO-2H-1ZOTIAZOL-3-ONU. Moze

powodowac reakcje alergiczng.

EUH 210 Karta charakterystyki dostepna

na zgdanie.

Procedura rozwigzywania probleméw

Jesli potrzebna jest pomoc w rozwigzaniu
problemoéw dotyczgceych wartosci uzyskiwanych za
pomocg kontroli, nalezy zadzwoni¢ do naszego
dziatu obstugi klienta. Aby zapewni¢ szybszg obstuge
zapytania, przed rozmowg nalezy przygotowadc
nastepujgce informacje:

« Terminy waznosci i numery partii wszystkich
odczynnikow i kontroli, ktérych dotyczy problem,
oraz innych uzywanych kontroli komdrkowych
réznych poziomow.

+ Dane ukazujgce problem dotyczgcy zgtaszanego
numeru partii.

+ Numery partii poprzednich kontroli komdrkowych
i dane uzyskane dla tych partii.

+ Dane z biezgcego badania odtwarzalnosci
(N = 10) przeprowadzonego przy uzyciu probki
Swiezej krwi petnej zgodnie z instrukcjg obstugi.

+ Dane z ostatniej kalibracji aparatu.
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Znaczenie symboli na etykietach
produktow

LoT
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datnosci
do uzycia
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Informacje dotyczgce serwisowania

i zamawiania

W celu ztozenia zamdwienia oraz uzyskania wsparcia

i

Boule

Informacje kontaktowe

Boule Medical AB

nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem “ Domnarvsgatan 4
firmy Boule. W celu ztozenia zamdwienia nalezy

przygotowac numer artykutu. W celu uzyskania

innej pomocy nalezy skontaktowac sie telefonicznie

z firmg Boule Medical AB pod numerem telefonu
+46 8 7447700 lub odwiedzi¢ witryne internetowq

www.boule.com.

Tlumaczenie niniejszej instrukcji mozna znalez¢ na
stronie www.boule.com.

Numer ka-
talogowy

1504025
1504045
1504022

1504020

1504176

1504019

1504043

1504021

1504216

Opis

Boule Cal
Boule Cal

Boule Con-Diff
Tri-Level, 16 pa-
rametrow

Boule Con-Diff
Low, 16 parame-
trow

Boule Con-Diff
Low, 16 parame-
trow

Boule Con-Diff
Normal, 16 para-
metrow

Boule Con-Diff
Normal, 16 para-
metrow

Boule Con-Diff
High, 16 para-
metrow

Boule Con-Diff
High, 16 para-
metrow
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Opakowa-

nie

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

1x 4,5 mL

6 x4,5mL

1x4,5mL

6 x 4,5 mL

1x 4,5 mL

6 x 4,5 mL

SE-163 53 Sp&nga, Sweden
E-mail: info@boule.com
Web: www.boule.com

MedEnvoy Switzerland

m Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland

Informacje regulacyjne

Kontrole Boule uwaza sie za ogdlne wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro (IVD) zgodnie
z dyrektywqg 98/79/WE w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Ce
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