Navod na pouzitie
Boule Con

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

Zmeny: Pridanie autorizovaného zdstupcu vo
Svajgiarsku. Aktualizéciu dokumentu v réamci IVDR a
na dosiahnutie jasnosti a suladu, vietky informdcie
boli bud doplnené, alebo aktualizované.

Zamyslany Gcel a poziadavky na

pouzivatela

+ Kontrola Boule Con-Diff je uréend na
monitorovanie U&innosti bielych krviniek (WBC),
ur¢ovanie absolutneho poctu a percentudlnej
koncentrdcie granulocytov (GRA), lymfocytov
(LYM), bielych krviniek strednej velkosti (MID),
&ervenych krviniek (RBC), hemoglobinu (HGB),
stredného bunkového objemu Cervenych
krviniek (MCV), hematokritu (HCT), stredného
bunkového hemoglobinu (MCH), strednej bunkovej
hemoglobinovej koncentracie (MCHC), relativne;
Sirky distribucie cervenych krviniek (RDW%), krvnych
dosticiek (PLT), stredného objemu krvnych dosticiek
(MPV) v hematologickych analyzatoroch Medonic
M-series a Swelab Alfa.

« Kontroly su ur¢ené na odborné pouzitie. Operdtor
musi mat zakladné laboratdrne zruénosti, poznat
spravnu laboratérnu prax a pred pouzitim si
prec¢itat navod na pouZzitie.

Suhrn a principy

Kontrola Boule Con Hematology Control sa
pripravuje zo stabilizovanej ludskej krvi tak, aby sa
mohli denne robit opakované merania, a aby sa tak
monitorovala U¢innost systémov hematologickych
analyzatorov. Pomocou $pecifickych ¢Cinidiel Boule
sa v systémoch uréuju PRIRADENE HODNOTY

a OCAKAVANE ROZSAHY. PRIRADENE HODNOTY
sa potvrdzuju viacerymi analyzami kontrolného
produktu a maju sa povazovat za navrhovany
priemer dovtedy, kym si neurcite svoju vlastnu
priebeznu strednu hodnotu.

Cinidla

Kontrola Boule Con obsahuje upravené stabilizované
[udské erytrocyty a stabilizovanu zlozku velkosti
trombocytov v izotonickom bakteriostatickom médiu.
Na simuldciu leukocytov sa priddvaju fixované
erytrocyty.
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Stabilita a uchovavanie

Kontrola Boule Con sa doddva v tepelne izolovanom
obale, ktory ju udrziava v chlade. Uzavreté liekovky
uchovdvané vo zvislej polohe pri 2 °C do 10 °C, su
stabilné minimdlne do ddtumu exspirdcie uvedeného
na Stitku produktu. Stabilita otvorenych liekoviek je
14 dni po otvoreni, ked' sa po kazdom pouziti vratia
do chladnicky.

Indikacie nestability alebo

znehodnotenia

Neschopnost ziskat ocakdvané hodnoty mdze
naznacovat znehodnotenie produktu. Zafarbenie
produktu mdze byt spdsobené prehriatim alebo
zamrznutim pocas prepravy alebo skladovania.
Tmavo sfarbeny supernatant mdze naznacovat
znehodnotenie produktu, avsak mierne sfarbeny
supernatant je normdlny a nemal by sa zamiefat so
znehodnotenim produktu. Ak ziskané hodnoty nie su
v oC¢akdvanom rozsahu:

1. Precitajte si ndvod na poufZitie kontrolného
produktu a prevadzkovy postup pristroja.

2. Skontrolujte datum exspirdcie kontroly Boule Con.
Produkty po d&tume exspirdcie zlikvidujte.

3. Otestujte dalsiu neotvorenu injeként liekovku s
kontrolou Boule Con.

Navod na pouzitie

Nevyhnutnd podmienka: Pred mieSanim vyberte
skumavku so vzorkou Boule Con z chladnic¢ky

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

Na miesanie kontroly Boule Con nepouZzivajte
mechanické miesadlo.

1. Vykonaijte nasledujuce kroky:

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

b. Obrdatte skimavku a pomaly ju 8-krat
prerolujte medzi dlafiami.

c. Pokracujte v mieSani tymto spdsobom, az
kym nie su vSetky bunky Uplne suspendované.
Skumavky skladované dihsi ¢as si mdzu
vyzadovat dodato¢né miesanie.

d. Bezprostredne pred odberom vzorky skimavku
8-krat jemne prevrdatte.

2. Ndvod k jednotlivym rezimom odberu vzoriek
ndjdete v pouzivatelskej priruc¢ke k analyzatoru.
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3. Po odbere vzoriek otvorenym systémom opatrne
utrite okraj skimavky a vnutornu stranu uzdveru
tkaninou nezanechdvajucou vlidkna. Opdt pevne
nasadte uzdver.

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

5. Hodnoty pristroja porovnajte s hodnotami
uvedenymi v analytickom harku, ktory je
k dispozicii na lokalite www.boule.com. Pristroj sa
dostatoCne udrziava a spravne sa s nim nardaba,
ak:

+ Ziskané hodnoty su v rdmci oCakdvaného
rozsahu.

+ Ziskané hodnoty nemaju ist mimo ocakdvaného
rozsahu.

Nedosiahnutie uvedenych podmienok mébze

naznacovat problémy s pristrojom a/alebo

kontrolou. Ak chcete urcit zdroj problému,

precitajte si Cast tykajucu sa postupu

presetrovania.

6. Na vyjadrenie konzistencie a najpresnejsich
udajov pouzivajte tri Urovne bunkovej kontroly
v tomto poradi: abnormdine nizka, normdlina
a abnormdlne vysokd hodnota.

7. Pred exspirdciou aktudinej Sarze sa na zdklade
spravnej laboratérnej praxe vyzaduje, aby sa
sucasne s existujucou Sarzou analyzovala novd
Sarza bunkovej kontroly dovtedy, kym sa pre novu
Sarzu nestanovi laboratérna strednd hodnota.

Limity a€innosti

Od jednotlivych laboratdrii sa ocakdva, Ze budu

mat vysSiu presnost, ako je uvedend v stlpci pre
oCakavany rozsah. Charakteristiky u€innosti presnosti
pre dany pristroj ndjdete v pouzivatelskej prirucke.

Bezpecénostné opatrenia

RIZIKO INFEKCIE

KedZe nie je mozné vylucit pritomnost
virusov HIV, hepatitidy B alebo C
alebo inych infekénych latok v krvnych
vzorkdch, kontroldch a kalibratoroch,
s tymito produktmi je potrebné
manipulovat ako s potencidlne
bioclogicky nebezpe&nymi. Precitajte

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

Nikdy nepouzivajte otvorenu liekovku
dihsie nez odporuca vyrobca, dlihsie
nez je ureny datum exspirdcie

a ziadnu liekovku nevystavujte
pbdsobeniu nadmerného tepla alebo
mieSania.

A

* Na diagnostické pouZitie in vitro.

+ Pred pouZitim si precitajte prislusnu
kartu bezpe&nostnych udajov (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 poutzitie tak, ako
bol dodany. Znehodnocovanim riedenim alebo
priddvanim akychkolvek materidlov k dodanému
produktu sa narusi akékolvek diagnostické pouzitie
produktu.

+ Kontroly sa nemaju pouzivat ako kalibratory.

Zavaznd udalost

Ak sa v suvislosti s produktom spolo¢nosti Boule
Medical vyskytne z&dvaznd udalost, ozndmi sa
distributorovi, vyrobcovi Boule a prislusnému orgdnu
Elenskeho $tatu, v ktorom je pouzivatel usadeny a/
alebo pacient ma bydlisko.

Informacie o rizikdch

Akékolvek riziko suvisiace s obsahom spotrebného
materidlu je oznacené vystraznym kddom priamo na
Stitku produktu. Pozri tabulku nizgie. Dalsie informdcie
ndjdete na prislusnej karte bezpe&nostnych udajov
(KBU) na adrese www.boule.com.

Vystrazny Vysvetlenie

kod

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

EUH 210 Karta bezpecnostnych udajov je

k dispozicii na poziadanie.
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Postup tykaijlci sa preSetrovania
Ak pri rieeni problémov suvisiacich so ziskavanim

kontroly potrebujete pomoc, kontaktujte nase
oddelenie sluzieb zdkaznikom. Pre rychlejsie

vybavenie vasej poziadavky si k telefondtu pripravte

tieto informdcie:

+ Ddatumy exspirdcie a Cisla Sarzi vietkych

prislusnych reagencii a kontrol, ako i dalsie Urovne
bunkovej kontroly, ktord pouzivate.

- Udaje tykajuce sa problému s prislusnym &islom

Sarze.

+ Predchadzajuce &isla Sarzi bunkovych kontrol
a Udaje, ktoré mate k dispozicii k tymto
predchddzajucim Sarziom.

+ Udaje z aktudinej studie reprodukovatelnosti
(N =10), pri ktorej sa pouzila vzorka plnej krvi

a ktord sa vykonala podla pouZivatelskej prirucky.

- Udaje z poslednej kalibracie pristrojai.

Vyznam symbolov na stitkoch

produktov

Cislo polozky
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% A

Biologické ne- Upozorne- Teplotné ob-
bezpecenstvo nie medzenie
(3

Oznacenie Kontrola

zhody CE

Informécie o objednavani a servise

V pripade objedndavok a podpory sa obrdtte

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

Preklad tohto ndvodu ndjdete na lokalite
www.boule.com.

Cislo polo- Opis Balenie
zky
1504025 Boule Cal 1x3,0mL
1504045 Boule Cal 2x30mL
1504022 Boule Con-Diff 6 x45mL
Tri-Level, 16 pa-
rametrov
1504020 Boule Con-Diff 1x4,5mL
Low, 16 parame-
trov
1504176 Boule Con-Diff 6x45mL
Low, 16 parame-
trov
1504019 Boule Con-Diff 1x4,5mL
Normal, 16 para-
metrov
1504043 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
Normal, 16 para-
metrov
1504021 Boule Con-Diff 1x4,5mL
High, 16 para-
metrov
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Cislo polo- Opis Balenie
zky
1504216 Boule Con-Diff 6x45mL
High, 16 para-
metrov

Kontaktné informdcie

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

Regulaéné informacie

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

Ce
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