Instrukcja uzycia
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PRZEZNACZENIE

Kalibrator Boule Cal-5Diff A1 jest przeznaczony do stoso-
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wania w diagnostyce in vitro do kalibracji oznaczen liczby

erytrocytow (RBC), $redniej objetosci erytrocytu (MCV),

stezenia hemoglobiny (HGB), liczby ptytek krwi (PLT) oraz liczby
leukocytow (WBC) w analizatorach hematologicznych Medonic M51
i Swelab Lumi.

PODSUMOWANIE | ZASADA DZIALANIA

Aby mozna byto uzyskiwa¢ wiarygodne wyniki pacjentéw przy uzyciu
analizatoréw hematologicznych, wymagana jest ich okresowa
kalibracja. Ten kalibrator jest stabilnym preparatem krwi petnej. Mozna
go uzywac¢ do weryfikacji i korekty kalibracji wybranych aparatow
hematologicznych. Wartosci uzyskane dla kalibratora Boule Cal-
5Diff A1 pochodzg z wielokrotnych testéw przeprowadzonych za
pomoca aparatéw obstugiwanych i utrzymywanych w dobrym stanie
zgodnie z instrukcjg producenta. Aparaty sg kalibrowane przy uzyciu
krwi petnej z zastosowaniem wartosci okreslonych za pomocg metod
referencyjnych.

ODCZYNNIKI

Cal-5Diff A1 jest odczynnikiem do diagnostyki in vitro zawierajgcym
ludzkie erytrocyty, leukocyty ssakéw oraz plytki krwi ssakéw
zawieszone w przypominajgcym osocze ptynie z konserwantami.

A SRODEK OSTROZNOSCI

Odczynnik Cal-5Diff A1 jest przeznaczony do stosowania w diagno-
styce in vitro wylgcznie przez przeszkolony personel.

OSTRZEZENIE:

MATERIAL. POTENCJALNIE NIEBEZPIECZNY BIOLOGICZNIE Do
stosowania w diagnostyce invitro. Kazdego dawce ludzkiego /
jednostke uzywang do przygotowania tego produktu poddano testom
i uzyskano wyniki niereaktywne/ujemne pod wzgledem wszystkich
stanéw wymienionych w dokumencie 21 CFR 610.40 (a) (b), zgodnie
zwymogami FDA. Badania przeprowadzono, uzywajac testow za-
twierdzonych przez FDA. Zadna metoda testu nie moze zagwaran-
towa¢ catkowitej pewnosci, ze nie wystepujg czynniki zakazne.
Dlatego ten materiat nalezy traktowac jako potencjalnie zakazny.
Podczas postepowania z fiolkami iich utylizacji nalezy przestrzegaé
Srodkdéw ostroznosci dotyczgcych probek pacjentéw okreslonych
w Zasadzie postepowania z patogenami krwiopochodnymi (Blood-
borne Pathogen Rule, 29 CFR Part 1910, 1030) agencji OSHA lub
wdrozy¢ inne réwnowazne procedury majgce na celu zapewnienie
bezpieczenstwa biologicznego.

POWAZNE ZDARZENIE

W przypadku  wystgpienia powaznego zdarzenia zwigzanego
z uzyciem produktu firmy Boule Medical nalezy powiadomi¢ dystrybu-
tora, producenta Boule oraz wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik ma siedzibe i/lub mieszka pacjent.

INFORMACJE O ZAGROZENIACH

Wszelkie zagrozenia zwigzane ze sktadem materiatu eksploatacyjne-
go sg oznaczone kodem zagrozenia na etykiecie produktu. Patrz
tabela ponizej. Wiecej informacji mozna znalez¢ w odpowiedniej
karcie charakterystyki (SDS, Safety Data Sheet) na stronie
internetowej boule.com.

Kod zagrozenia Objasnienie

EUH 210 Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

8°C
2°°/ﬂ/ STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Kalibrator Cal-5Diff A1, gdy nie jest uzywany, nalezy przechowywaé
w pozycji pionowej, w temperaturze 2—8°C (35-46°F). Proboéwkil/fiolki
nalezy chroni¢ przed zbyt wysokimi i ujemnymi temperaturami.
Zawartos¢ nieotwartych probowek/fiolek pozostaje stabilna do uptywu
terminu waznosci. Po otwarciu zawartos¢ probowek/fiolek jest stabilna
przez 7 dni, jesli postepuje sie z nimi w prawidtowy sposéb.

OZNAKI POGORSZENIA JAKOSCI

Po wymieszaniu produkt powinien wygladem przypomina¢ $Swiezg
krew petng. Gdy zawarto$¢ probowek/fiolek jest niewymieszana,
supernatant moze by¢ metny i czerwonawy. Jest to normalne zjawisko
i nie oznacza pogorszenia jakosci. Inne zabarwienie, bardzo ciemny,
czerwony supernatant lub nieakceptowalne wyniki mogg oznaczaé
pogorszenie jakosci. Jesli podejrzewane jest pogorszenie jakosci,
nie nalezy uzywa¢ produktu.

INSTRUKCJA UZYCIA

A. Wskazowki dotyczace mieszania i postepowania
z produktem:

1. Wyjaé probowki/fiolki z lodowki i przed wymieszaniem odczekaé
15 minut, az ich zawarto$¢ ogrzeje sie do temperatury pokojowej
(15-30°C lub 59-86°F).

2. Wcelu wymieszania przytrzyma¢ probdwkelfiolke poziomo
dionmi. Nie mieszaé wstepnie przy uzyciu mieszadta
mechanicznego.

a) Rolowa¢ probowkeffiolke miedzy diornmi tam iz powrotem
przez 20-30 sekund. Co pewien czas jg odwrdcic. Mieszaé
energicznie, ale nie potrzgsac.

b) Kontynuowaé mieszanie w ten sposob, az wszystkie krwinki
czerwone beda catkowicie zawieszone. Probowki/fiolki
przechowywane przez dlugi czas mogg wymagacé
dodatkowego mieszania.

c) Delikatnie odwrdci¢ probowke/fiolke 8-10razy tuz przed
przeanalizowaniem kazdej probki.

3. Po pobraniu prébek:

a) Automatyczna obstuga probek: Wyjgé probowke/fiolke
z modutu obstugi prébek niezwtocznie po pobraniu probek.

b) Reczna obstuga probek: Starannie przetrze¢ brzeg
probowki/fiolki i korek niestrzepigca sie Sciereczka, po czym
zatozy¢ ponownie korek.

4. Umiesci¢ probéwki/fiolki w lodéwce w ciggu 30 minut od uzycia.

B. Analiza kalibratora:

1. Napei¢ jednokrotnie aparat, aspirujgc prébke kalibratora.
Odrzuci¢ wynik.

2. Przeanalizowa¢ kalibrator zgodnie z procedurg kalibracji
opisang w instrukcji obstugi aparatu.

3. Poréwnaé¢ srednig warto$¢ kazdego parametru z przypisang

wartoscig.

a) Jesli réznica nie wykracza poza zakres, kalibracja jest
opcjonalna.

b) Jesli roznica wykracza poza zakres, kalibracja moze by¢
wymagana.

4. Zakresy podane na arkuszu testu majg charakter wytycznych
pomocnych przy ocenie kalibracji aparatu. Kaze laboratorium
powinno ustanowi¢ wlasne dopuszczalne zakresy. Jesli dane
uzyskane przy uzyciu kalibratora sg poza zakresem podanym na
arkuszu testu przy stabilnych wynikach kontroli, prawidtowych
wewnatrzlaboratoryjnych  kontrolach  jakosci (QC) i/lub
zatwierdzonych zewnetrznie raportach z testow biegtosci, moze
to oznacza¢ potencjalne pogorszenie jakosci produktu. Jesli
podejrzewane jest pogorszenie jakosci, nie nalezy uzywac
produktu.

C. Korekta kalibracji aparatu i weryfikacja wynikow:

1. Skalibrowa¢ aparat, stosujgc procedury korekty kalibracji
opisane w instrukcji obstugi aparatu.

2. Zweryfikowa¢  kalibracje  poprzez  analize  kalibratora
i powtdrzenie czynnosci opisanych w punkcie 3 czesci ,Analiza
kalibratora”.

3. Potwierdzi¢ kalibracje, analizujgc materiat do kontroli jakosci.

OCZEKIWANE WYNIKI

Sprawdzi¢, czy numer partii na probdwceffiolce jest zgodny
z numerem partii w tabeli wartosci oznaczenia. Warto$ci oznaczenia
okresla sig¢ za pomocg prawidtowo konserwowanych, odpowiednio
skalibrowanych aparatéw, stosujgc odczynniki zalecane przez produ-
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METODY REFERENCYJNE

1. WBC: Wykonano serie rozcienczen w stosunku 1:500 przy
uzyciu skalibrowanego szkta laboratoryjnego. Zliczanie przepro-
wadzono przy uzyciu aparatu Coulter Counter Z series.
Wszystkie uzyskane liczby skorygowano z uwzglednieniem
koincydengiji.

2. RBC: Wykonano serie rozcienczen w stosunku 1:50 000 przy
uzyciu skalibrowanego szkta laboratoryjnego. Zliczanie przepro-
wadzono przy uzyciu aparatu Coulter Counter Z series.
Wszystkie uzyskane liczby skorygowano z uwzglednieniem
koincydenciji.

3. HGB: Warto$¢ hemoglobiny jest okreslana za pomocg metody
spektrofotometrycznej zgodnie z normg CLSI H15-A3. Jest ona
identyfikowalna z miedzynarodowym wzorcem cyjanomethemo-
globiny ICSH/WHO.

4. HCT: Upakowang objeto$¢ komoérek (PCV, Packed Cell Volume)
mierzy sie metodg mikrohematokrytowg zgodnie z normg CLSI
H7-A3. Nie przeprowadza si¢ korekty uwzgledniajgcej uwiezione
osocze.

5. PLT: Wykonano serie rozcienczen w stosunku 1:126
W szczawianie amonu o stezeniu 1% przy uzyciu skalibrowane-
go szkfa laboratoryjnego. Plytki krwi zliczono, stosujgc hemo-
cytometr i mikroskop kontrastowo-fazowy.

OGRANICZENIA

Dziatanie tego produktu jest zapewnione tylko wéwczas, gdy jest on
prawidtowo przechowywany i uzywany zgodnie z opisem w niniejszej
ulotce. Niedoktadne wymieszanie zawartosci probowki/fiolki przed
uzyciem powoduje niewazno$¢ wyniku zaréwno dla pobranej prébki,
jak i materiatu pozostatego w probowce/fiolce.

INFORMACJE DOTYCZACE SERWISOWANIA | ZAMAWIANIA

W celu ztozenia zamoéwienia oraz uzyskania wsparcia nalezy skon-
taktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Boule. W celu ztozenia
zamowienia nalezy przygotowa¢ numer katalogowy. W celu uzyskania
innej pomocy nalezy skontaktowaé sie telefonicznie z firmg Boule
Medical AB pod numerem telefonu +46 8 7447700 lub odwiedzi¢
witryne internetowa boule.com.

Swelab i Medonic sg znakami towarowymi firmy Boule Medical AB.

REF

Opis Zawartos¢ opakowania
1504517 Boule Cal-5Diff A1 1x3ml
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