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Boule Con-5Diff G2
	
	



NAMJENA
Za in vitro dijagnostičku uporabu kao kontrola za praćenje 
rada hematoloških instrumenta za određivanje više parametara. 

SAŽETAK I PRINCIPI
Boule Con-5Diff G2 hematološka kontrola pripravljena je iz stabilizirane humane 
krvi tako da se mogu obavljati dnevna ponovljena mjerenja za praćenje 
rada sustava hematoloških analizatora. DODIJELJENE VRIJEDNOSTI 
i OČEKIVANI RASPONI određuju se na sustavima uporabom specifičnih reagensa Boule. DODIJELJENE VRIEJDNOSTI potvrđene su višestrukim analizama kontrolnog proizvoda te ih treba smatrati predloženim prosječnim vrijednostima sve dok vaš laboratorij ne uspostavi svoje tekuće prosječne vrijednosti.

REAGENSI
Boule Con-5Diff G2 hematološka kontrola sadrži obrađene, stabilizirane humane eritrocite te stabilizirane komponente trombocita u izotoničnom, bakteriostatskom mediju. Fiksirani eritrociti dodani su kako bi predstavljali leukocite. 

SKLADIŠTENJE I STABILNOST

Boule Con-5Diff G2 hematološka kontrola transportira se u toplinski izoliranim spremnicima koji su dizajnirani da ju očuvaju hladnim. Kada se čuvaju na 
2–10 °C, zatvorene bočice proizvoda su stabilne barem do datuma isteka roka valjanosti naznačenog u TABLICI OČEKIVANIH REZULTATA.
Otvorene bočice stabilne su 14 dana nakon otvaranja ako se vraćaju u zamrzivač nakon svake uporabe.

Skladištenje proizvoda s čepom prema dolje (okrenuti proizvod) može zahtijevati dodatno miješanje za potpunu resuspenziju staničnih komponenti.

NAZNAKA NESTABILNOSTI ILI KVARENJA PROIZVODA
Nemogućnost postizanja očekivanih vrijednosti može značiti da je proizvod pokvaren.

Promjena boje proizvoda može biti uzrokovana pregrijavanjem ili zamrzavanjem tijekom transporta ili skladištenja proizvoda. Tamno obojeni supernatant može ukazivati na kvarenje proizvoda, no umjereno obojeni supernatant je normalan te ga ne treba brkati s kvarenjem proizvoda. Ako vrijednosti iskorištenja nisu unutar očekivanog raspona:

1. Pregledajte uputu za kalibrator te radne upute instrumenta.

2. Provjerite datum isteka roka valjanosti za proizvod Boule Con-5Diff G2. Bacite proizvode kojima je istekao rok valjanosti.

3. Testirajte dodatnu neotvorenu bočicu Boule Con-5Diff G2.

UPUTE ZA UPORABU 

1. Izvadite Boule Con-5Diff G2 hematološku kontrolu iz zamrzivača i omogućite zagrijavanje na sobnu temperaturu (18–32°C) tijekom 30 minuta prije miješanja.

2. Nakon zagrijavanja miješajte ručno na sljedeći način: 

a. Polako valjajte epruvetu između dlanova osam puta u uspravnom položaju.

b. Okrenite epruvetu i polako je valjajte između dlanova osam puta.

c. Nastavite miješati na ovaj način sve dok se sve stanice potpuno ne resuspendiraju. Epruvete pohranjene na dulje vremena zahtijevaju dodatno miješanje.

d. Blago okrenite epruvetu 8 puta odmah nakon uzorkovanja. 

e. Napomena: Ne preporučuje se uporaba mehaničke miješalice.

3. Pridržavajte se uputa u priručniku za korisnike za svaki način uzorkovanja.

4. Nakon otvorenog uzorkovanja, pažljivo obrišite rub epruvete te unutrašnjost čepa maramicom koja ne ostavlja vlakna. Zamijenite čep vodeći računa da čvrsto prianja.

5. Vratite epruvete u zamrzivač unutar 30 minuta nakon testiranje.

6. Usporedite vrijednosti instrumenta s onima dobivenim u TABLICI OČEKIVANIH REZULTATA.  
a. Smatra se da je instrument dobro održavan te da radi ispravno ako: se 95% vrijednosti iskorištenja nalazi unutar očekivanog raspona. Maksimalno tri uzastopne vrijednosti premašuju očekivani raspon. Vrijednosti iskorištenja ne pokazuju trend vrijednosti izvan očekivanog raspona. 
b. 
Nemogućnost ostvarivanja uvjeta navedenih u gornjem odjeljku 6a može ukazivati na probleme s instrumentom i/ili kontrolom. Za identifikaciju uzroka problema proučite odjeljak s postupcima ispitivanja.
7. Za dosljednost i najpreciznije podatke, upotrijebite tri razine kontrole stanice u sljedećem rasporedu: nenormalno niske, normalne i nenormalno visoke vrijednosti.

8. Dobra laboratorijska praksa zahtijeva da se prije isteka roka valjanosti trenutne serije analizir nova serija kontrolnog sredstva za stanice 
s postojećom serijom sve dok se ne uspostavi laboratorijska prosječna vrijednost na novoj seriji.


RADNA OGRANIČENJA
aPojedinačni laboratoriji trebali bi očekivati bolju preciznost u rezultatima od one prikazane u stupcu s očekivanim vrijednostima. Proučite svoj priručnik za radne karakteristike preciznosti instrumenta.

MJERE OPREZA

· Za in-vitro dijagnostičku uporabu.

· Nikakvi izvorni materijali humanog podrijetla koji su korišteni 
u proizvodnji ovog proizvoda nisu reagirali na antigene virusa hepatitisa B te su bili negativni na testove na protutijela virusa HIV (HIV-1, HIV‑2) i hepatitisa C uporabom tehnika koje propisuje Državna uprava za hranu i lijekove SAD-a (FDA). S obzirom da nijedna poznata metoda testiranja ne može osigurati potpuno odsustvo humanih patogena, s ovim proizvodom treba rukovati 
s odgovarajućim oprezom.

· Ovaj proizvod ne treba bacati u komunalni otpad već ga treba odlagati sa zaraznim medicinskim otpadom. Preporučuje se odlaganje spaljivanjem.

· Ovaj se proizvod isporučuje spreman za uporabu. Krivotvorenje proizvoda razrjeđivanjem ili dodatkom bilo kojeg materijala isporučenom proizvodu onemogućava bilo koju dijagnostičku uporabu proizvoda.

· Kontrolna sredstva ne smiju se upotrebljavati kao kalibratori.

POSTUPAK ISPITIVANJA
Ako imate problema u rješavanju problema sa stupnjem iskorištenja vašeg kontrolnog sredstva, obratite se našem odjelu za kupce. Kako bismo brže obradili vaš upit, imajte na raspolaganju sljedeće informacije prilikom poziva:

( 
Datume isteka roka valjanosti i brojeve serija svih reagensa, kontrolnih sredstava koje ste upotrebljavali i drugih razina kontrole stanica koje upotrebljavate.

( 
Podatke o problemu za određeni broj serije proizvoda.

( 
Brojeve serije prethodnih kontrolnih sredstava za stanice i podatke koje imate za te prethodne serije. 

( 
Podatke iz trenutačne studije reproducibilnosti (N=10) uporabom uzoraka svježe pune krvi koja je provedena u skladu s priručnikom za vaš proizvod. 

( 
Podaci iz posljednje kalibracije vašeg instrumenta.

INFORMACIJE O NARUČIVANJU I SERVISIRANJU

Obratite se svom lokalnom distributeru za narudžbe i podršku. Za narudžbe pripremite kataloški broj. Za ostale vrste pomoći obratite se tvrtki Boule Medical AB na telefonski broj +4687447700, telefaks +4687447720 ili na adresu elektronske pošte info@boule.se.


Za prijevod ovih uputa i objašnjenje simbola pogledajte www.quintus5part.com/ support/downloads
Br. naručivanja:
Opis

Pakiranje
1504375
Boule Cal-5Diff G2

1 x 3 mL
1504376
Boule Con-5Diff G2 Tri 

6  x 3 mL
1504382
Boule Con-5Diff G2 Low 

1 x 3 mL
1504379
Boule Con-5Diff G2 Low 

6 x 3 mL
1504381
Boule Con-5Diff G2 Norm

1 x 3 mL
1504378
Boule Con-5Diff G2 Norm

6 x 3 mL
1504380
Boule Con-5Diff G2 High 

1 x 3 mL
1504377
Boule Con-5Diff G2 High 

6 x 3 mL
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