Navod k pouziti
Boule Cal-5Diff G2
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UCEL POUZITI

Kalibrator Boule Cal-5Diff G2 je uréen pro diagnostické pouziti
in vitro ke kalibraci testt RBC, MCV, PLT, MPV, WBC, HGB,
RDW cv na analyzatoru Quintus 5-part.

VD

SHRNUTI A PRINCIPY

Aby viceparametrové hematologické analyzatory mohly poskytovat ptesné
vysledky vzorkll pacientl, vyzaduji pravidelnou kalibraci. Kalibrace lze
dosahnout pfenosem informaci do analyzatoru prostiednictvim vzorkl Cerstvé
krve, které byly vysetieny referen¢nimi metodami. Pfiméj$im a pohodlnéjsim
pfistupem je pouziti kalibratniho materidlu s pfifazenymi systémoveé
specifickymi hodnotami (SSV), jako je naptiklad kalibrator Boule Cal-5Diff
G2.

Kalibrator Boule Cal-5Diff G2 je stabilni suspenze ¢ervenych krvinek, bilych
krvinek a krevnich desti¢ek. Pfifazené hodnoty jsou odvozeny z
opakovanych analyz na kalibrovanych hematologickych analyzatorech plné
krve (viz referenéni postupy). Uzivatel analyzuje kalibrator Boule Cal-5Diff
G2 na svém pfistroji a vypocita kalibracni faktory porovnanim ziskanych

a piifazenych hodnot. Tyto faktory jsou zékladem pro kalibraci piistroje.

CINIDLA

Kalibrator Boule Cal-SDiff G2 obsahuje oSetfené, stabilizované lidské
erytrocyty a stabilizovanou slozku velikosti krevnich desticek v izotonickém,
bakteriostatickém médiu. Ke simulaci leukocyti se pfidavaji fixované

erytrocyty.

SKLADOVANI A STABILITA

Kalibrator Boule Cal-5Diff G2 se dodava v tepelné izolované nadobce uréené
k uchovavani v chladu. Pii skladovani pfi teploté 2—10 °C jsou uzaviené
lahvicky stabilni nejméné do data pouzitelnosti uvedeného v TABULCE
OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

Stabilita otevienych lahviéek je 5 dni po otevieni, pokud se po kazdém
pouziti vrati do chladnicky.

Skladovani piipravku uzavérem doli (obracené) miize pro Gplnou
resuspendaci bunéénych slozek vyzadovat dodate¢né promichani.

ZNAMKY NESTABILITY NEBO ZHORSEN{ KVALITY

Nelze-1i dosahnout ocekavanych hodnot, mize to svédCit o zhorSeni kvality
produktu. Zména barvy produktu muze byt zptisobena piehfatim nebo
zmrznutim béhem prepravy nebo skladovani. Tmavé zabarveny supernatant
mize byt znamkou zhorSeni kvality produktu, avSak stfedné zabarveny
supernatant je normalni a nemél by byt za zhorSeni kvality produktu mylné
povazovan. Pokud ziskané hodnoty nelezi v o¢ekavaném rozmezi:

1. Zkontrolujte piibalovy letak kalibratoru a provozni postup
pfistroje.
2. Zkontrolujte datum pouzitelnosti kalibratoru Boule Cal-5Diff
G2. Proslé produkty zlikvidujte.
3. Otestujte dali neotevienou lahvicku kalibratoru Boule Cal-
SDiff G2.
NAVOD K POUZITI

1.  Vyjméte kalibrator Boule Cal-5Diff G2 zchladnicky a pfed
promichanim jej nechte 30 minut temperovat pii pokojové teploté (18—
32°C).

2. Po zahfati jej ruéné promichejte nasledujicim zptisobem:

a.  Zkumavku nebo lahvi¢ku pomalu osmkrat ve vzptimené poloze
pfevalujte mezi dlanémi.
b.  Obratte zkumavku a osmkrat ji pomalu pievalujte mezi dlanémi.

c. V tomto promichavani pokracujte, dokud nebudou vSechny bunky
zcela suspendovany. Zkumavky skladované po delsi dobu mohou
vyzadovat delSi michani.

d.  Bezprostfedné¢ pfed odebranim vzorku zkumavku 8krat jemné
prevrat'te.

e.  Poznamka: Pouziti mechanického michadla se nedoporucuje.

3. Postup kalibrace naleznete v Uzivatelské piirucce.

4. Po otevieném odbéru vzorku peclivé otfete okraj zkumavky a vnitini
stranu uzavéru kapesnikem, ktery nepousti vlakna. Nasad'te zpét uzaver
a ujistéte se, ze je zkumavka dobie uzaviena.

5. Zkumavky vrat'te do chladnicky do 30 minut po pouziti.
6.  Pro dalsi podporu kontaktujte mistniho distributora.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
e Pro diagnostické pouziti in vitro.

. Veskery lidsky zdrojovy material pouzity k vyrobé tohoto produktu
nereagoval na antigeny hepatitidy B a byl negativni pfi testech na
protilatky proti HIV (HIV-1, HIV-2) a hepatitidé¢ C pomoci technik
specifikovanych americkym Utadem pro kontrolu potravin a 16&iv
(FDA). Vzhledem k tomu, Ze Zidna znama testovaci metoda
nemiuzZe zajistit uplnou nepfitomnost lidskych patogenti, mélo by se
s timto vyrobkem zachazet za dodrzovani p¥isluSnych
bezpecnostnich opati‘eni.

e  Tento produkt by se nemél likvidovat s komunalnim odpadem, ale s
infekénim zdravotnickym odpadem. Doporucuje se likvidace
spalovanim.

e  Tento vyrobek je uréen k pouziti v takovém stavu, jak byl dodan.
Nafedéni nebo piidani jakychkoli materidld k dodanému produktu
znehodnocuje jakékoli jeho diagnostické pouziti.

ZAVAZNY INCIDENT

Pokud v souvislosti s produktem spolenosti Boule Medical dojde
k zavaznému incidentu, musi byt zaslano oznameni distributorovi, spole¢nosti
Boule jako vyrobci a pfislusnému organu c¢lenského statu, ve kterém se
uzivatel 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 bezpe¢nostnim listu (SDS) na webu boule.com.

Kéd nebezpecnosti Vysvétleni

EUH 208 Obsahuje reakéni smés 5-CHLORO-2-METHYL-2H-
ISOTHIAZOL-3-ONU a 2-METHYL-2H-
ISOTHIAZOL-3-ONU. Mize vyvolat alergickou reakci.

EUH 210 Bezpec¢nostni list je k dispozici na vyzadani.

REFERENCNI POSTUPY

WBC - Série fedéni 1 : 500 se provadi pomoci skla tiidy A. Lytické ¢inidlo
se umisti do pocatecni fedici bafnky pfed nafedénim na pozadovany objem.
Redici ¢inidlo je izotonicky roztok pro piistroje Beckman Coulter®. Polty
bunék se pocitaji na piistroji Beckman Coulter Counter Z.

RBC - Série fedéni 1 : 50 000 se provadi pomoci skla tfidy A. Redici ¢inidlo
je izotonicky roztok pro pfistroje Beckman Coulter® series. Pocty bunék se
pocitaji na piistroji Beckman Coulter Counter Z.

Hgb - Koncentrace hemoglobinu se stanovi pfevodem hemoglobinu na
hemiglobinkyanid (HiCN) a zméfenim absorbance pii 540 nm podle
doporu¢eni CLSI H15-A3 a ICSH. Koncentrace hemoglobinu se vypocita
pomoci milimolarniho absorpéniho koeficientu 11,0.

HCT - Hodnoty mikrohematokritu se u kazdého vzorku stanovuji duplicitng,
pticemz se kapilamni zkumavky napliuji a odstfed’uji podle dokumentu CLSI
H7-A3. Pfi odbéru Cerstvych vzorki se jako antikoagulans pouziva K3EDTA.
Celkovy objem bunc¢k nebo hematokrit se odecitd pfimo pomoci piesné
metrické stupnice. Korekce z diivodu zachycené plazmy se neprovadi.

PIt — Série mikrofedéni 1 : 125 se pfipravuje pomoci skla tfidy A v 1%
Stavelanu amonném. Naplnéné hemacytometry se nechaji stat 20-30 minut.
Buriky se spocitaji pomoci mikroskopie s fazovym kontrastem.

MPV - na zakladé metody vyuzivajici latexové Castice.

INFORMACE O OBJEDNANI A SERVIS

Pro objednavky a podporu kontaktujte mistniho zastupce spolecnosti
Boule. V pfipadé objednavky méjte pripravené katalogové cislo. Pro
dalsi podporu kontaktujte spolecnost Boule Medical AB na telefonnim
Cisle +46 8 7447700 nebo navstivte boule.com

Originalni pokyny, pieklad téchto pokynti do jinych jazykl a vysvétleni
symbolil naleznete na webu boule.com.
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Objednaci cislo Popis

1504375
1504376
1504382
1504379
1504381
1504378
1504380
1504377

Boule Cal-5Diff G2

Boule Con-5Diff G2 Tri
Boule Con-5Diff G2 Low
Boule Con-5Diff G2 Low
Boule Con-5Diff G2 Norm
Boule Con-5Diff G2 Norm
Boule Con-5Diff G2 High
Boule Con-5Diff G2 High

Baleni
1 x3ml
6 x 3 ml
1 x3ml
6 x3ml
1 x3ml
6 x3ml
1 x3ml
6 x3ml
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	Objednací číslo Popis  Balení 1504375 Boule Cal-5Diff G2  1 × 3 ml 1504376 Boule Con-5Diff G2 Tri  6 × 3 ml 1504382 Boule Con-5Diff G2 Low 1 × 3 ml 1504379 Boule Con-5Diff G2 Low 6 × 3 ml 1504381 Boule Con-5Diff G2 Norm 1 × 3 ml 1504378 Boule Con-5Dif...

