Uputstvo za upotrebu
Boule Con

Istorija revizija
Poslednja revizija: 2024-01 Prethodna revizija:
2022-06.

Izmene: Dodato Ovlas¢eni predstavnik u Svajcarskoj.
Dokument je azuriran zbog IVDR i zbog jasnoce i
usaglasenosti, sve informacije su dodate ili aZurirane.

Predvidena namena i zahtevi
korisnika

+ Boule Con-Diff je namenjen za pracenje
performansi belih krvnih zrnaca (WBC); apsolutnog
broja i procenta granulocita (GRA), limfocita
(LYM), belih krvnih zrnaca srednjih dimenzija
(MID); crvenih krvnih zrnaca (RBC); hemoglobina
(HGBY); prose¢ne zapremine crvenih krvnih zrnaca
(MCV); hematokrita (HCT); srednje vrednosti
hemoglobina u ¢elijama (MCH); srednje vrednosti
koncentracije hemoglobina (MCHC); relativne
Sirine distribucije crvenih krvnih zraca (RDW%);
trombocita (PLT); prose&ne zapremine trombocita
(MPV) na analizatoru Medonic M-series i Swelab
Alfa.

+ Kontrole su predvidene za profesionalnu
upotrebu. Operater mora da poseduje osnovna
laboratorijska znanja, da bude upoznat sa dobrom
laboratorijskom praksom i da procita korisni¢ko
uputstvo pre upotrebe.

Rezime i principi

Boule Con Hematology Control je pripremljen

od stabilizovane ljudske krvi tako da se mogu
svakodnevno vrsiti ponovljena merenja radi prac¢enja
performansi sistema hematoloskih analizatora.
DODELJENE VREDNOSTI i OCEKIVANI OPSEZI se
odreduju na sistemima koji koriste specificne Boule
reagense. DODELJENE VREDNOSTI se potvrduju
visestrukom analizom kontrolnog proizvoda i treba ih
smatrati predlozenim prosekom dok ne uspostavite
sopstvenu vazecu srednju vrednost.

Reagensi

Boule Con sadrZi tretirane, stabilizovane humane
eritrocite i stabilizovanu trombocitnu komponentu
u izotoni¢nom, bakteriostatskom medijumu. Fiksni
eritrociti se dodaju da simuliraju leukocite.
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Skladistenje i stabilnost

Boule Con se isporuéuje u termoizolovanom
kontejneru dizajniranom da ga odrzava hladnim.
Zatvorene bocice u uspravnom polozaju na 2-10 °C,
stabilne su najmanje do datuma isteka ka $to

je prikazano na nalepnici na proizvodu. Stabilnost
otvorene bocice traje 14 dana nakon otvaranja kada
se vrati u frizider nakon svake upotrebe.

Indikacije nestabilnosti ili pogorsanja
Nemoguénost dobijanja ocekivanih vrednosti moze
ukazivati na pogordanje proizvoda. Promena boje
proizvoda moze biti uzrokovana pregrevanjem ili
smrzavanjem tokom transporta ili skladistenja. Tamno
obojeni supernatant moze ukazivati na pogorsanje
proizvoda, dok je umereno obojeni supernatant
normalan i ne treba ga mesdati sa pogorsanjem
proizvoda. Ako utvrdene vrednosti nisu u okviru
ocekivanih opsega:

1. Pregledajte Uputstvo za upotrebu kontrolnog
proizvoda i radnu proceduru za instrument.

2. Pogledajte datum isteka roka trajanja proizvoda
Boule Con. Bacite proizvode kojima je istekao rok
trajanjo.

3. Testirajte dodatnu neotvorenu bodicu Boule Con.

Uputstvo za upotrebu

Preduslov: Izvadite Boule Con epruvetu sa uzorkom
iz frizidera i ostavite da se zagreje na sobnoj
temperaturi (18—-32 °C) 30 minuta pre mesanja.

Nemojte da koristite mehanicki mikser za mesanje
Boule Con.

1. Obavite sledece:

a. Drzite epruvetu sa uzorkom u uspravnom
polozaju izmedu dlanova i kotrljajte epruvetu
polako 8 puta.

b. Okrenite epruvetu i polako je 8 puta kotrljajte
izmedu dlanova.

c. Nastavite da mesate na ovaj hacin dok
sve ¢elije ne budu potpuno suspendovane.
Epruvete koje se Cuvaju duze vreme mogu
zahtevati dodatno mesdanje.

d. Nezno okrenite epruvetu 8 puta neposredno
pre uzorkovanja.

2. Za uputstva za svaki rezim uzorkovanja
pogledajte korisni¢ko uputstvo za analizator.

3. Nakon otvorenog uzorkovanja, pazljivo obrisite
rub epruvete i unutrasnjost poklopca maramicom
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koja ne ostavlja vlakna. Vratite poklopac pazedi
da ga dobro ucvrstite.

4. Vratite epruvete u frizider u roku od 30 minuta od
upotrebe.

5. Uporedite vrednosti instrumenta sa vrednostima
navedenim u Listi testa na adresi www.boule.com.
Smatra se da se instrument dobro odrzava i da je
ispravan ako:

+ Utvrdene vrednosti potpadaju pod ocekivani
opseg.

+ se utvrdene vrednosti ne krec¢u izvan
oCekivanog opsega.

Neispunjavanje navedenih uslova moze ukazivati

na probleme sa instrumentom i/ili kontrolom. Da

biste utvrdili izvor problema, pogledajte odeljak o

istraznom postupku.

6. Radi doslednosti i maksimalne preciznosti
podataka, koristite tri nivoa ¢elijske kontrole u
slede¢em redosledu: abnormalno nizak, normalan
i abnormalno visok.

7. Preisteka trenutne serije, dobra laboratorijska
praksa zahteva da se nova serija ¢elijske kontrole
analizira paralelno sa postoje¢om serijom sve dok
se ne utvrdi srednja vrednost laboratorije za novu
seriju.

Ograni¢enja performansi

Pojedinac¢ne laboratorije treba da ocekuju bolju
preciznost od one prikazane u koloni o¢ekivanog
opsega. Pogledajte u svom korisni¢kom uputstvu
karakteristike performansi u pogledu preciznosti za
vas instrument.

Mere predostroznosti

RIZIK OD INFEKCIJE

Posto ne postoje garancije da

se u uzorcima krvi, kontrolama

i kalibratorima ne nalaze virusi HIV,
hepatitis B ili C ili drugi zarazni
agensi, ovim proizvodima rukujte
kao potencijalno opasnim bioloskim
materijalima. Pridrzavajte se lokalnih
propisa i utvrdenih laboratorijskih
protokola kada rukujete opasnim
bioloskim materijalima.
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OPREZ

Nikada nemojte koristiti bocicu duze
nego §to preporucuje proizvodac,
nakon datuma isteka, i nemojte izlagati
bocicu visokim temperaturama niti
rukovati grubo sa njom.

A

+ Zain vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

+ Procitajte odgovarajuci Bezbednosni list (SDS) pre
upotrebe. Bezbednosni listovi su dostupni na adresi
www.boule.com.

+ Ovqj proizvod ne treba odlagati u opsti otpad,
vec¢ ga treba odloziti sa infektivnim medicinskim
otpadom. Preporucuje se odlaganje spaljivanjem.

+ Ovaqj proizvod je namenjen za upotrebu u stanju u
kakvom je isporucen. Falsifikovanje razblazenjem
ili dodavanjem bilo kog materijala u proizvod u
stanju u kakvom je isporucen ponistava svaku
dijagnostic¢ku upotrebu proizvoda.

+ Kontrole ne treba koristiti kao kalibratore.

Ozbiljan incident

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa
proizvodom kompanije Boule Medical, incident je
potrebno prijaviti distributeru, proizvodacu, odnosno
kompaniji Boule, i nadleznom organu Drzave ¢&lanice
u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Informacije o opasnosti

Svaka opasnost koja je povezana sa sadrzajem
potroSnog materijala oznacena je Sifrom opasnosti
na nalepnici na proizvodu. Pogledajte tabelu

u nastavku. Vise informacija potrazite u
odgovaraju¢em Bezbednosnom listu (SDS) na adresi
www.boule.com.

Sifraopas-  Objasnjenje

nosti

EUH 208 Sadrzi reakcionu ma-
su 5-HLORO-2-METIL-2H-1ZOTI-
JAZOL-3-ONA i 2-METIL-2H-1ZO-
TIJAZOL-3-ONA. Moze da izazo-
ve alergijsku reakciju.

EUH 210 Bezbednosni list dostupan na

zahtev.
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Istrazni postupak

Ako vam je potrebna pomoc¢ u reSavanju problema
sa utvrdenim vrednostima kontrole, pozovite nasu
sluZzbu za korisnike. Da bismo brze obradili vas upit,

pripremite sledece informacije prilikom poziva:

.

Datume isteka roka trajanja i brojeve serija svih
reagensaq, kontrole/-a i drugih nivoa ¢elijskih
kontrola koje koristite.

Podatke koji se odnose na problem sa konkretnim

brojem serije.

Brojeve prethodnih serija ¢elijskih kontrola i
podatke koje imate o ovim prethodnim serijama.

Podatke iz tekucée studije reproducibilnosti (N = 10)

koris¢enjem svezeg uzorka pune krvi u skladu sa
vasim korisni¢kim uputstvom.
Podatke iz poslednje kalibracije instrumenta.

Znacenje simbola na nalepnicama

proizvoda
LOT
Broj artikla Sadrzaj Broj serije
Proizvodac Datum Uvoznik
isteka roka
Lo e [
Ovlasceni In vitro di- Pogledajte
predstavnik u jagnosticko elektronsko
Svajcarskoj medicinsko uputstvo za
sredstvo upotrebu do-
stupno na
veb-sajtu

2

Opasnost po
Zivotnu sredi-
nu

JAN

Oprez

45589 _sr. Datum izdanja: 2024-01.

o

Ogranicenje
temperature

i

Boule

(3
CE oznaka Kontrola

usaglasenosti

Informacije o narucéivanju i
servisiranju

Obratite se lokalnom predstavniku kompanije Boule
za narudzbine i podrsku. Pripremite broj artikla
prilikom narucivanja. Za dodatnu pomo¢ obratite
se kompaniji Boule Medical AB putem broja telefona
+46 8 7447700 ili posetite stranicu www.boule.com.

Za prevod ovog uputstva posetite www.boule.com.

Broj artikla Opis Pakovanje

1504025 Boule Call 1x3,0mL

1504045 Boule Call 2x30mL

1504022 Boule Con-Diff
Tri-Level, 16 pa-

rametara

6 x 4,5 mL

1504020 Boule Con-Diff
Low, 16 parame-

tara

1x4,5mL

1504176 Boule Con-Diff
Low, 16 parame-

tara

6 x45mL

1504019 Boule Con-Diff
Normal, 16 para-

metara

1x4,5mL

1504043 Boule Con-Diff
Normal, 16 para-

metara

6 x 45 mL

1504021 Boule Con-Diff
High, 16 para-

metara

1x 4,5 mL

1504216 Boule Con-Diff
High, 16 para-

metara

6 x 4,5 mL
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Podaci za kontakt

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

Regulatorne informacije

Boule kontrolni proizvodi smatraju se opstim in vitro
dijagnosti¢kim medicinskim sredstvima u skladu sa
Direktivom za in vitro dijagnosticka medicinska
sredstva 98/79/EC.

Ce
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