Instrukcja uzycia
Boule Cal-5Diff G2
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PRZEZNACZENIE

Kalibrator Boule Cal-5Diff G2 jest przeznaczony do stosowania
w diagnostyce in vitro do kalibracji oznaczen parametrow RBC,
MCV, PLT, MPV, WBC, HGB i RDWcv w analizatorze Quintus
S-part.

VD

PODSUMOWANIE I ZASADY DZIALANIA

Wieloparametrowe —analizatory hematologiczne wymagaja regularnej
kalibracji, aby mozna byto uzyskiwaé za ich pomoca prawidlowe wyniki
oznaczen probek pacjentow. Kalibracje mozna przeprowadzi¢, przenoszac
informacje do analizatora za posrednictwem probek $wiezej krwi, ktore
zostaty oznaczone za pomoca metod referencyjnych. Bardziej bezposrednig i
wygodng metoda jest uzycie materiatu kalibratora z przypisanymi
warto$ciami specyficznymi dla systemu (SSV, System Specific Values),
takiego jak Boule Cal-5Diff G2.

Boule Cal-5Diff G2 to stabilna zawiesina erytrocytow, leukocytow i plytek
krwi. Przypisane warto$ci pochodza z wielokrotnych analiz przeprowadzo-
nych za pomoca skalibrowanych przy uzyciu krwi pelnej analizatorow
hematologicznych (patrz procedury referencyjne). Uzytkownik przeprowadza
analizg kalibratora Boule Cal-5Diff G2 za pomoca swojego aparatu i oblicza
wspotczynniki kalibracji, poréwnujac uzyskane wartosci z warto$ciami
przypisanymi. Te wspotczynniki stanowig podstawe do wprowadzenia korekt
aparatu.

ODCZYNNIKI

Kalibrator Boule Cal-5Diff G2 zawiera przetworzone, stabilizowane
erytrocyty ludzkie i stabilizowany sktadnik o wielkosci ptytek krwi w izo-
tonicznym, bakteriostatycznym nos$niku. Utrwalone erytrocyty sa dodawane
w celu symulowania leukocytow.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC

Kalibrator Boule Cal-5Diff G2 jest wysytany w termicznie izolowanym
pojemniku, opracowanym specjalnie pod katem utrzymania niskiej tempera-
tury. Zawarto$¢ szczelnie zamknigtych fiolek przechowywanych w tempe-
raturze 2-10°C jest stabilna co najmniej do uplywu terminu waznosci
podanego w TABELI OCZEKIWANYCH WYNIKOW.

Zawartos¢ otwartej fiolki jest stabilna przez 5 dni od otwarcia, jesli fiolka jest
umieszczana w lodowce po kazdym uzyciu.

Przechowywanie produktu korkiem skierowanym do dotu (odwréconego)
moze si¢ wigza¢ z konieczno$cia dodatkowego mieszania, aby zapewni¢
pelna resuspensje sktadnikow komorkowych.

OZNAKI NIESTABILNOSCI LUB POGORSZENIA JAKOSCI
Niemozno$¢ uzyskania oczekiwanych warto$ci moze oznacza¢ pogorszenie
jakosci produktu. Zmiana zabarwienia produktu moze by¢ spowodowane zbyt
wysoka lub ujemng temperatura podczas transportu lub przechowywania.
Ciemne zabarwienie supernatantu moze oznacza¢ pogorszenie jakosci
produktu, jednak umiarkowane zabarwienie supernatantu jest zjawiskiem
normalnym i nie nalezy traktowaé¢ go jako oznaki pogorszenia jakosci
produktu. Jesli zarejestrowane wartosci wkraczaja poza oczekiwane zakresy:

1. Sprawdzi¢ ulotk¢ informacyjng dofaczang do opakowania
kalibratora i procedure obstugi aparatu.

2. Sprawdzi¢ termin wazno$ci kalibratora Boule Cal-5Diff G2.
Wyrzuci¢ przeterminowane produkty.

3. Wykona¢ oznaczenie z uzyciem zawartosci dodatkowej,

nieotwieranej jeszcze fiolki kalibratora Boule Cal-5Diff G2.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wyjac kalibrator Boule Cal-5Diff G2 z lodoéwki i przed wymieszaniem
odczekaé 30 minut, az ogrzeje si¢ do temperatury pokojowej (18-32°C).
2. Po ogrzaniu wymiesza¢ produkt rgcznie w nastgpujacy sposob:
a.  Rolowa¢ skierowang do gory probowke lub fiolke powoli migdzy
dlonmi osiem razy.
b.  Odwroci¢ probowke i powoli rolowaé ja miedzy dlonmi osiem
razy.

c.  Kontynuowaé mieszanie w ten sposob, az wszystkie komorki beda
catkowicie zawieszone. Probowki przechowywane przez dlugi
czas moga wymaga¢ dodatkowego mieszania.

d.  Delikatnie odwrdci¢ probowke 8 razy tuz przed pobieraniem
probek.

e.  Uwaga: Nie zaleca si¢ uzywania mieszadta mechanicznego.
Zapoznac si¢ z procedurg kalibracji w instrukcji obshugi.
Po otwarciu w celu pobrania probek starannie przetrze¢ brzeg probowki

i wnetrze korka niestrzgpiaca si¢ $ciereczka. Zatozy¢ ponownie korek i
upewnic si¢ co do szczelno$ci zamknigcia.

5. Umiesci¢ probowki w lodowce w ciggu 30 minut od uzycia.

6.  Aby uzyska¢ dalsza pomoc, skontaktowaé si¢ z lokalnym dystrybu-
torem.

SRODKI OSTROZNOSCI @‘
. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

. Wszystkie materialy pochodzenia ludzkiego uzyte do wytworzenia tego
produktu byly niereaktywne pod wzglgdem antygendow wirusowego
zapalenia watroby typu B oraz ujemne pod wzgledem przeciwciat
przeciwko wirusowi HIV (HIV-1, HIV-2) i wirusowi zapalenia watroby
typu C w testach przeprowadzonych przy uzyciu technik okre§lonych
przez Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA). Poniewaz
zadna znana metoda testu nie moze zagwarantowaé calkowitej
nieobecnos$ci patogenéw ludzkich, z produktem nalezy postepowaé
z zachowaniem odpowiednich Srodkéw ostroznosci.

e Produktéw nie wolno wyrzuca¢ wraz z odpadami komunalnymi. Nalezy
je traktowa¢ jako zakazne odpady medyczne. Zaleca si¢ usuwanie
poprzez spalanie.

e  Dostarczony produkt jest gotowy do uzycia. Rozcienczenie dostarczo-
nego produktu lub dodanie do niego jakichkolwiek materiatow
uniemozliwia jego jakiekolwiek zastosowanie diagnostyczne.

POWAZNE ZDARZENIE

W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia zwigzanego z uzyciem pro-
duktu firmy Boule Medical nalezy powiadomi¢ dystrybutora, producenta
Boule oraz wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
ma siedzibg i/lub mieszka pacjent.

INFORMACJE O ZAGROZENIACH

Wszelkie zagrozenia zwigzane ze skladem materialu eksploatacyjnego sa
oznaczone kodem zagrozenia na etykiecie produktu. Patrz tabela ponizej.
Wigcej informacji mozna znalezé w odpowiedniej karcie charakterystyki
(SDS, Safety Data Sheet) na stronie internetowej boule.com.

Kod zagrozenia  Objasnienie

EUH 208 Zawiera masg reakcyjna 5-CHLORO-2-METYLO-2H-
IZOTIAZOL-3-ONU i 2-METYLO-2H-IZOTIAZOL-
3-ONU. Moze powodowa¢ reakcje alergiczna.

EUH 210 Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

PROCEDURY REFERENCYJNE

WBC — Wykonano seri¢ rozcienczen w stosunku 1:500 przy uzyciu szkta
laboratoryjnego klasy A. Odczynnik lityczny przed rozcienczeniem do odpo-
wiedniej objetosci jest umieszczany w kolbie do rozcienczania poczatko-
wego. Srodkiem rozcienczajacym jest roztwoér izotoniczny przeznaczony do
aparatow firmy Beckman Coulter®. Komoérki w probkach sa zliczane za
pomoca aparatu Counter Z firmy Beckman Coulter.

RBC — Wykonano seri¢ rozcienczen w stosunku 1:50 000 przy uzyciu szkta
laboratoryjnego klasy A. Srodkiem rozcienczajacym jest roztwor izotoniczny
przeznaczony do aparatow firmy Beckman Coulter®. Komorki w probkach sa
zliczane za pomocg aparatu Counter Z firmy Beckman Coulter.

HGB — Stezenie hemoglobiny okresla si¢, przeksztatcajac hemoglobing do
cyjanomethemoglobiny (HiCN) i mierzac absorbancj¢ przy diugosci fali
540 nm zgodnie z zaleceniami CLSI H15-A3 oraz ICSH. Stgzenie hemo-
globiny oblicza si¢, stosujac milimolowy wspotczynnik absorpcji rowny 11,0.
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HCT - Wartosci mikrohematokrytu oznacza si¢ dwukrotnie w kazdej probce
po napetnieniu rurki kapilarnej i wirowaniu zgodnie z wytycznymi zawartymi
w dokumencie CLSI H7-A3. Przy pobieraniu $wiezych probek jako
antykoagulant stosuje si¢ K3EDTA. Upakowana objetos¢ komorek, czyli
hematokryt, odczytuje si¢ bezposrednio przy uzyciu precyzyjnej skali
metrycznej. Nie przeprowadza si¢ korekty uwzgledniajacej uwigzione osocze.

PLT — Wykonano seri¢ makrorozcienczen w stosunku 1:125 w szczawianie
amonu o stgzeniu 1% przy uzyciu szkta laboratoryjnego klasy A. Hemocyto-
metr z nalozonym materiatem odstawiono na 20-30 minut. Komorki zliczane
sa przy uzyciu mikroskopu kontrastowo-fazowego.

MPV — Parametr oznaczany metoda z wykorzystaniem czasteczek lateksu.

INFORMACJE DOTYCZACE SERWISOWANIA 1 ZAMAWIANIA

W celu zlozenia zamoOwienia oraz uzyskania wsparcia nalezy skontaktowaé
si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Boule. W celu zlozenia zamdwienia
nalezy przygotowa¢ numer katalogowy. W celu uzyskania innej pomocy
nalezy skontaktowac¢ si¢ telefonicznie z firma Boule Medical AB pod nume-
rem telefonu +46 8 7447700 lub odwiedzi¢ witryng internetowa boule.com.

Wersja oryginalna niniejszej instrukcji, tlumaczenia na inne jezyki oraz
objasnienia symboli sg dostgpne na stronie boule.com.

Nr katalogowy: Opis Zawarto$¢ opakowania

1504375 Boule Cal-5Diff G2 1 x3ml
1504376 Boule Con-5Diff G2Tri 6 x3ml
1504382 Boule Con-5Diff G2 Low 1 x3ml
1504379 Boule Con-5Diff G2 Low 6 %3 ml
1504381 Boule Con-5Diff G2 Norm 1 x3ml
1504378 Boule Con-5Diff G2 Norm 6 %3 ml
1504380 Boule Con-5Diff G2 High 1 x3ml
1504377 Boule Con-5Diff G2 High 6 x 3 ml
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