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Boule Cal-5Diff G2
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NAMENA

Boule Cal-5Diff G2 je namenjen za in vitro dijagnosticku upotrebu
za kalibraciju RBC, MCV, PLT, MPV, WBC, HGB, RDW cv na
analizatoru Quintus 5-part.

REZIME I PRINCIPI

Viseparametarski hematoloski analizatori zahtevaju redovnu kalibraciju kako
bi se dobili tacni rezultati na uzorcima pacijenata. Kalibracija se moze posti¢i
prenoSenjem informacija u analizator putem svezih uzoraka krvi, koji su
materijala kalibratora sa dodeljenim sistemskim specificnim vrednostima
(SSV), kao sto je Boule Cal-5Diff G2.

Boule Cal-5Diff G2 je stabilna suspenzija crvenih krvnih zrnaca, belih krvnih
zrnaca i trombocita. Dodeljene vrednosti su izvedene iz analiza replikata na
hematoloskim analizatorima kalibrisanim punom krvlju (pogledajte referentne
procedure). Korisnik analizira Boule Cal-5Diff G2 na svom instrumentu
iizraGunava faktore kalibracije uporedujuéi utvrdene vrednosti i dodeljene
vrednosti. Ovi faktori predstavljaju osnovu za prilagodavanje instrumenta.

REAGENSI

Boule Cal-5Diff G2 sadrzi tretirane, stabilizovane humane eritrocite
i stabilizovanu trombocitnu komponentu u izotoni¢nom, bakteriostatskom
medijumu. Fiksni eritrociti se dodaju da simuliraju leukocite.

SKLADISTENJE I STABILNOST

Boule Cal-5Diff G2 se isporuCuje u termoizolovanom kontejneru koji ga
odrzava hladnim. Kada se ¢uvaju na temperaturi od 2—10 °C, zatvorene bocice
su stabilne najmanje do isteka roka trajanja prikazanog u TABELI
OCEKIVANIH REZULTATA.

Stabilnost otvorene bocice je 5 dana nakon otvaranja kada se vrati u frizider
nakon svake upotrebe.

Skladistenje proizvoda sa spusStenim poklopcem (obrnutim) moze zahtevati
dodatno meSanje radi potpune resuspenzije ¢elijskih komponenti.

INDIKACIJA NESTABILNOSTI ILI POGORSANJA

Nemogucnost dobijanja ocekivanih vrednosti moze ukazivati na pogorSanje
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 meSati sa pogorSanjem proizvoda. Ako utvrdene
vrednosti nisu u okviru o¢ekivanih opsega:

1. Pregledajte uputstvo u pakovanju kalibratora i radnu proceduru za
instrument.

2. Pogledajte datum isteka roka trajanja proizvoda Boule Cal-5Diff G2.
Bacite proizvode kojima je istekao rok trajanja.

3. Testirajte dodatnu neotvorenu bo¢icu Boule Cal-5Diff G2.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Izvadite Boule Cal-5Diff G2 Calibrator iz frizidera i ostavite da se zagreje
na sobnoj temperaturi (18-32 °C) 30 minuta pre mes$anja.

2. Nakon zagrevanja, mesati ru¢no na sledeci nacin:

a.  Kotrljajte epruvetu ili bocicu polako izmedu dlanova osam puta
u uspravnom polozaju.

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

c.  Nastavite da meSate na ovaj nacin dok sve ¢elije ne budu potpuno
suspendovane. Epruvete koje se Cuvaju duze vreme mogu zahtevati
dodatno mesanje.

d.  Nezno okrenite epruvetu 8 puta neposredno pre uzorkovanja.
e.  Napomena: Ne preporucuje se upotreba mehani¢kog miksera.
Informacije o proceduri kalibracije pogledajte u Korisni¢kom uputstvu.

4. Nakon otvorenog uzorkovanja, pazljivo obriite rub epruvete
i unutra$njost poklopca maramicom koja ne ostavlja vlakna. Vratite
poklopac paze¢i da ga dobro ucvrstite.

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

6.  Za dodatnu pomoc¢, obratite se lokalnom distributeru.

MERE PREDOSTROZNOSTI @‘
. Za in-vitro dijagnosti¢ku upotrebu. !

. Sav materijal iz humanog izvora koji je kori§¢en za proizvodnju ovog
proizvoda bio je nereaktivan na antigene za hepatitis B i negativan na
testovima na antitela za HIV (HIV-1, HIV-2) i hepatitis C kori§¢enjem
tehnika koje je odredila Americka uprava za hranu i lekove. Po$to
nijedna poznata metoda ispitivanja ne moZe da garantuje potpuno
odsustvo humanih patogena, ovim proizvodom treba rukovati uz
odgovarajuce mere opreza.

. Ovaj proizvod ne treba odlagati u opsti otpad, ve¢ ga treba odloZiti sa
infektivnim  medicinskim otpadom. Preporucuje se odlaganje
spaljivanjem.

. Ovaj 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 isporuc¢en ponistava svaku dijagnosticku
upotrebu proizvoda.

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 potro§nog materijala oznacena
je Sifrom opasnosti na nalepnici na proizvodu. Pogledajte tabelu u nastavku.
Vise informacija potrazite u odgovarajucem Bezbednosnom listu (SDS) na
adresi www.boule.com.

Sifra opasnosti ObjaSnjenje

EUH 208 Sadrzi reakcionu masu 5-HLORO-2-METIL-2H-
IZOTIJAZOL-3-ONA i 2-METIL-2H-IZOTIJAZOL-3-
ONA. Moze da izazove alergijsku reakciju.

EUH 210 Bezbednosni list dostupan na zahtev.

REFERENTNE PROCEDURE

WBC- Serija razblazivanja 1:500 izvrSena je koriS¢enjem staklenog posuda
klase A. Liticki reagens se stavlja u pocetnu bocu za razblazivanje pre nego §to
se razblazi do postizanja Zeljene zapremine. Sredstvo za razblazivanje je
izotoni¢ni rastvor za instrumente Beckman Coulter®. Uzorci se broje na
instrumentu Beckman Coulter Counter Z.

RBC- Serija razblazivanja 1:50.000 izvrSena je kori§¢enjem staklenog posuda
klase A. Sredstvo za razblazivanje je izotoni¢ni rastvor za instrumente iz serije
Beckman Coulter®. Uzorci se broje na instrumentu Beckman Coulter
Counter Z.

Hgb- Koncentracija hemoglobina se odreduje pretvaranjem hemoglobina
u hemiglobincianid (HiCN) i merenjem apsorbancije na 540 nm u skladu sa
preporukama CLSI H15-A3 i ICSH. Koncentracija hemoglobina se izraGunava
koris¢enjem milimolarnog koeficijenta apsorpcije od 11,0.

HCT- Vrednosti mikrohematokrita se rade u replikatu na svakom uzorku, sa
napunjenim kapilarnim epruvetama i centrifugiranim u skladu sa dokumentom
CLSI H7-A3. K3EDTA se koristi kao antikoagulans za prikupljanje svezih
uzoraka. Upakovani volumen éelija, ili hematokrit, oitava se direktno pomoc¢u
precizne metricke skale. Ne vrsi se korekceija za zarobljenu plazmu.

PIt- Serija makrorazblaZzivanja 1:125 izvr$ena je kori§¢enjem staklenog posuda
klase A u 1%-tnom amonijum oksalatu. Napunjeni hemacitometri se ostavljaju
da odstoje 20-30 minuta. Celije se broje koriS¢enjem tehnike fazno-kontrastne
mikroskopije.

MP V- Zasnovan na metodi koja koristi Cestice lateksa.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU I SERVISIRANJU

Obratite se lokalnom predstavniku kompanije Boule za narudZbine
ipodrsku. Pripremite kataloski broj 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 i objasnjenje simbola posetite www.boule.com.
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Broj narudzbine: Opis

1504375 Boule Cal-5Diff G2
1504376 Boule Con-5Diff G2 Tri
1504382 Boule Con-5Diff G2 Low
1504379 Boule Con-5Diff G2 Low
1504381 Boule Con-5Diff G2 Norm
1504378 Boule Con-5Diff G2 Norm
1504380 Boule Con-5Diff G2 High
1504377 Boule Con-5Diff G2 High

Pakovanje
1 x3 mL
6 x3 mL
1 x3 mL
6 x3 mL
1 x3 mL
6 x 3 mL
1 x3mL
6 x3 mL
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