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UCEL POUZITI

Kalibrator Boule Cal-5Diff A1 je uréen pro diagnostické

pouZiti in vitro ke kalibraci RBC, MCV, HGB, PLT, WBC na o

hematologickém analyzatoru Swelab Lumi a Medonic M51.

SHRNUTI A PRINCIP

Aby hematologické analyzatory mohly produkovat pfesné vysledky
vySetfeni pacientd, vyzaduji pravidelnou kalibraci. Tento kalibrator je
stabilni pfipravek z piné krve, ktery Ize pouzit k ovéfeni kalibrace a jeji
Upravé u vybranych hematologickych pfistrojia. Hodnoty kalibratoru
Boule Cal-5Diff A1 jsou odvozeny z opakovaného testovani na
pfistrojich provozovanych a udrzovanych podle pokynd vyrobce.
Pristroje se kalibruji pomoci pIné krve s pouzitim hodnot stanovenych
referenénimi metodami.

CINIDLA

Kalibrator Cal-5Diff A1 je diagnostické Cinidlo in vitro obsahujici lidské
erytrocyty, savéi leukocyty a savéi krevni desticky suspendované v
tekutiné podobné plazmé s konzervacnimi latkami.

A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Kalibrator Cal-5Diff A1 je ur€en pro diagnostické pouziti in vitro
pouze vyskolenym personalem.

VAROVANI:

POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY MATERIAL Pro
diagnostické pouziti in vitro. VSichni lid$ti darci / jednotky pouzité pfi
pripravé tohoto produktu byli testovani ajejich vysledky byly
nereaktivni/negativni za vSech podminek uvedenych v hlavé XXI §
610.40 odst. a, b v Zakoniku federalnich predpist (CFR) v souladu
s pozadavky FDA. Testovani bylo provedeno pomoci testu
licencovanych FDA. Zadna testovaci metoda nemdZe poskytnout
uplnou jistotu, Zze se infekéni agens v materialu nevyskytuje, proto by
se s nim mélo zachazet jako s potencialné infekénim. PFi manipulaci
s lahvickami nebo pfi jejich likvidaci dodrzujte bezpecnostni opatfeni
pro vzorky pacient(, jak je uvedeno v pfedpisu OSHA Bloodborne
Pathogen Rule (hlava XXIX ¢ast 1910, 1030 CFR) nebo v jinych
ekvivalentnich postupech tykajicich se biologické bezpecénosti.

ZAVAZNY INCIDENT

Pokud v souvislosti s produktem spole¢nosti Boule Medical dojde
k zavaznému incidentu, musi byt zaslano oznameni distributorovi,
spolec¢nosti Boule jako vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu,
ve kterém se uZzivatel a/nebo pacient nachazeji.

INFORMACE O NEBEZPECNOSTI

Jakékoli nebezpeci souvisejici s obsahem spotfebniho materialu je
oznaceno kodem nebezpecnosti na Stitku produktu. Viz tabulka nize.
Dalsi informace naleznete v pfislusném bezpecnostnim listu (SDS)
na webu boule.com.

Kod nebezpecnosti Vysvétleni

EUH 210 Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.

8°C
2°°/ﬂ/ STABILITA A SKLADOVANI

Pokud se Cal-5Diff A1 nepouziva, skladujte jej ve svislé poloze pfi
teploté 2-8 °C (3546 °F). Chrante zkumavky/lahvicky pred
nadmérnym zahfatim a zmrznutim. Neoteviené zkumavky/lahvi¢ky
jsou stabilni az do uplynuti doby pouzitelnosti. Oteviené
zkumavky/lahvi€ky jsou stabilni po dobu 7 dnli za pfedpokladu, ze se
s nimi spravné manipuluje.

ZNAMKY ZHORSENI KVALITY

Po michani by mél byt vzhled produktu podobny vzhledu Cerstvé piné
krve. V nemichanych zkumavkach/lahvickdch se muze supernatant
jevit zakaleny a nacervenaly — to je normalni a neni to znamka
zhorseni kvality. O zhorS8eni kvality mize svédcit jiné zbarveni, velmi
tmavé Cervend barva supernatantu nebo nepfijatelné vysledky. PFi
podezieni na zhorseni kvality vyrobek nepouzivejte.

EE NAVOD K POUZITI

A. Pokyny pro michani a manipulaci:

1. Pred michanim vyjméte zkumavky/lahvicky z chladnicky a
nechte je 15 minut temperovat pfi pokojové teploté (15-30 °C
nebo 59-86 °F).

2. Chcete-li produkt promichat, uchopte zkumavku/lahvicku
vodorovné mezi dlané. Nemichejte predem na mechanickém
michadle.

a) Prevalujte zkumavku/lahvicku tam a zpét po dobu 20-30
sekund; ob¢as zkumavku/lahvicku obratte. Michejte
ddkladné, ale netfepeijte.

b) V tomto promichavani pokracujte, dokud nebudou cervené
krvinky zcela suspendovany. Zkumavky/lahvi¢ky skladované
po delSi dobu mohou vyzadovat del§i michani.

c) Bezprosttedné prfed zpracovanim kazdého vzorku
zkumavku/lahvicku 8—10krat jemné prevratte.

3.  Po odbéru vzorku:

a) Automatickd manipulace se vzorkem: lhned po odbéru
vzorku vyjméte zkumavku/lahvicku ze zafizeni pro
manipulaci se vzorky.

b) Manualni manipulace se vzorkem: Opatrné otfete okraj a
uzavér zkumavky/lahvicky kapesnikem, ktery nepousti
vlakna, a nasadte uzaveér.

4. Zkumavky/lahvi¢ky vratte do chladni¢ky do 30 minut po pouZiti.

B. Analyza kalibratoru:

1. Pristroj jednou napliite nasatim vzorku kalibratoru. Vysledek
zlikvidujte.

2. Kalibrator analyzujte podle postupu kalibrace uvedeného v
Navodu k pouziti pfistroje.

3. Porovnejte stfedni hodnotu kazdého parametru s pfifazenou

hodnotou.

a) Pokud odchylka lezi v rozmezi, je provedeni kalibrace
nepovinné.

b) Pokud odchylka nelezi v rozmezi, mize byt nutné kalibraci
provést.

4. Rozsahy uvedené v pribalovém letaku testu jsou minény jako
voditko pro vyhodnoceni kalibrace pfistroje. Pfijatelné rozsahy
by si méla stanovit kazda laboratof sama. Pokud jsou udaje
ziskané z kalibratoru mimo rozsah uvedeny ve zkusebnim listu
se stabilnimi vysledky kontroly, mezilaboratornimi zpravami o
kontrole kvality a/nebo zpravami o zkouskach zpUsobilosti, které
vykazuji vynikajici shodu ve skupiné nezavislych zkousek, mize
to naznacovat moznost poskozeni produktu. Pfi podezieni na
zhorseni kvality vyrobek nepouzivejte.

C. Upravte kalibraci pfistroje a ovéite vysledky:

1. Kalibraci pfistroje provedte podle postupl Upravy kalibrace
popsanych v Uzivatelské pfirucce k pfistroji.

2. Kalibraci ovéite provedenim analyzy kalibratoru a zopakuijte krok
3 v ¢asti ,Analyza kalibratoru®.

3. Kalibraci potvrdte provedenim kontroly kvality.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Oveérte, zda Cislo Sarze na zkumavce/lahvi¢ce odpovida Cislu Sarze v
tabulce hodnot testu. Hodnoty testu se stanovuji na fadné
udrzovanych, spravné kalibrovanych pfistrojich s pouzitim ¢&inidel
doporucenych vyrobcem pfistroje.

REFERENCNi METODY

1. WBC: Série fedéni 1:500 se provadi pomoci kalibrovaného
skla. Stanoveni poltu se provadi na pfistroji fady Coulter
Counter Z series. U vSech pocta je provedena korekce z divodu
nahodné shody.

2. RBC: Série fedéni 1 :50 000 se provadi pomoci kalibrovaného
skla. Stanoveni poc¢tu se provadi na pristroji fady Coulter
Counter Z series. U v8ech poctu je provedena korekce z divodu
nahodné shody.

3. HGB: Hodnota hemoglobinu se stanovi spektrofotometrickym
postupem podle normy CLSI Standard H15-A3 a je sledovatelna
podle normy ICSH/WHO International Haemiglobincyanide
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4. HCT: Celkovy objem bunék (PVC) se méfi pomoci
mikrohematokritu podle normy CLSI Standard H7-A3. Korekce z
davodu zachycené plazmy se neprovadi.

5. PLT: Série fedéni 1 : 126 se provadi pomoci kalibrovaného skla
v 1% Stavelanu amonném. Krevni desticky se pocitaji pomoci
hemocytometru a mikroskopie s fazovym kontrastem.

OMEZENI

Vykonnost tohoto produktu je zajiSténa pouze v pfipadé, Ze je spravné
skladovan a pouzivan tak, jak je popsano v tomto pfibalovém letaku.
Neuplné promichani zkumavky/lahvicky pfed pouzitim znehodnoti
odebrany vzorek i veSkery zbyvajici material ve zkumavce/lahvicce.

INFORMACE O OBJEDNANI A SERVIS

Pro objednavky a podporu kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti
Boule. V pfipadé objednavky méjte pfipravené katalogové ¢&islo. Pro
dalSi podporu kontaktujte spole€¢nost Boule Medical AB na telefonnim
Cisle +46 8 7447700 nebo navstivte boule.com

Swelab a Medonic jsou ochranné znamky spole€nosti
Boule Medical AB.

REF

1504517 Boule Cal-5Diff A1 1x3ml

Popis Baleni
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