Navod k pouziti

Boule Con-5Diff A1 CONTROL
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UCEL POUZITI

Kontrolni material Boule Con-5Diff A1 je urCen ke “
sledovani vykonnosti testd WBC, NEU#, LYM#, MON#,

EO#, BAS#, NEU, LYM, MON, EO, BAS, RBC, Hgb, Hct,

MCV, MCH, MCHC, RDWcv, PIt, MPV na hematologickych
analyzatorech Medonic M51 a Swelab Lumi.

SHRNUTI A PRINCIP

Je zavedenou laboratorni praxi pouzivat stabilni kontrolu pro
sledovani vykonnosti diagnostickych testd. Tato kontrola se sklada ze
stabilnich  materiall, které umozfuji sledovani  vykonnosti
hematologickych pfistroju pro vySetfeni krve. Vzorek se odebira
stejnym zplsobem jako vzorek pacienta.

CINIDLA

Kontrolni material Boule Con-5Diff A1 je diagnostické ¢inidlo in vitro
obsahujici lidské erytrocyty asavCi leukocyty a krevni desticky
suspendované v tekutiné podobné plazmé s konzerva&nimi latkami.

A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Kontrolni material Boule Con-5Diff A1 je ur€en pro diagnostické
pouziti in vitro pouze vyskolenym personalem.

& VAROVANI:

POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY MATERIAL Pro
diagnostické pouziti in vitro. VSichni lidsti 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 pfedpist (CFR) v souladu
s pozadavky FDA. Testovani bylo provedeno pomoci testl
licencovanych FDA. Z&dna testovaci metoda nemulZe 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 pacientll, jak je uvedeno v pfedpisu OSHA Bloodborne
Pathogen Rule (hlava XXIX ¢ast 1910, 1030 CFR) nebo v jinych
ekvivalentnich postupech tykajicich se biologické bezpecnosti.

ZAVAZNY INCIDENT

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

INFORMACE O NEBEZPECNOSTI

Jakékoli nebezpeli souvisejici s obsahem spotiebniho materialu je
oznaceno kddem nebezpecnosti na Stitku produktu. Viz tabulka nize.
Dal$i informace naleznete v pfislusném bezpe&nostnim listu (SDS)
na webu boule.com.

Kod nebezpecnosti Vysvétleni

EUH 210 Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.

/ﬂ/ .
ze STABILITA A SKLADOVANI

Pokud se kontrolni material Boule Con-5Diff A1 nepouziva, skladujte
jej ve svislé poloze pfi teploté 2—-8 °C (35—46 °F). Chrante zkumavky
pred prehratim a zmrznutim. Neoteviené zkumavky jsou stabilni az
do uplynuti data pouzitelnosti. Oteviené zkumavky jsou stabilni po
dobu 14 dnu za predpokladu, Ze se s nimi spravné manipuluje.

ZNAMKY ZHORSENI KVALITY

Po michani by mél byt vzhled produktu podobny vzhledu Cerstvé piné
krve. V nepromichanych zkumavkach se mize supernatant jevit
zakaleny a naCervenaly — to je normalni a neni to znamka zhorSeni
kvality. O zhorSeni kvality mdze svédcCit jiné zbarveni, velmi tmavé
Cervena barva supernatantu nebo nepfijatelné vysledky. PFi
podezieni na zhorseni kvality vyrobek nepouzivejte.

E[ﬂ NAVOD K POUZITI

1. PFed michanim vyjméte zkumavky z chladnicky a nechte je
15 minut temperovat pfi pokojové teploté (15-30 °C nebo 59—

86 °F).

2. Pfi michani uchopte zkumavku vodorovné mezi dlané.

Nemichejte predem na mechanickém michadle.

a) Prevalujte zkumavku mezi dlanémi pod dobu 20-30 sekund;
nékolikrat ji obratte. Michejte dikladné, ale netfepeite.

b) V tomto promichavani pokradujte, dokud nebudou &ervené
krvinky zcela suspendovany. Zkumavky skladované po
delSi dobu mohou vyzadovat delSi michani.

c) Bezprostiedné pred odebranim vzorku zkumavku 8-10krat
opatrné prevratte.

3. Analyzujte vzorek podle pokynl v ¢&asti Kontrola kvality
uzivatelské prirucky k pfistroji.
Po odbéru vzorku:

a) Pokud byla zkumavka oteviena pro odbér vzork(, oCistéte
zbytky materidlu z uzavéru a okraje zkumavky tkaninou,
ktera nepousti viakna. Nasadte uzavér pevné zpét.

b) Zkumavky vratte do chladnicky do 30 minut od zahajeni
pouziti.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Ovéfte, zda ¢islo Sarze na zkumavce odpovida &islu Sarze v tabulce
hodnot testu. Hodnoty testu se stanovuji na fadné udrZzovanych,
spravné kalibrovanych pfistrojich s pouzitim ¢inidel doporu¢enych
vyrobcem pfistroje. K odchylkam mezi laboratofemi mohou pfispivat
rozdily v €inidlech, udrzbg, provozni technice a kalibraci.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Pfifazené hodnoty jsou vyjadreny jako Prdmér a Rozmezi. Primér je
odvozen z opakovaného testovani na pfistrojich provozovanych
a udrzovanych podle pokynt vyrobce. Rozmezi je odhad odchylky
mezi laboratofemi a zohledfuje také vlastni nepfesnost metody
a oCekavanou biologickou variabilitu kontrolniho materialu.

Hodnoty testu nové Sarze kontrolniho materialu je nutné potvrdit, nez
bude nova Sarze uvedena do rutinniho pouzivani. Novou Sarzi
otestujte, kdyz je pfistroj v dobrém provoznim stavu a vysledky
kontroly kvality provedené se starou Sarzi jsou pfijatelné. Primér
ziskany v laboratofi musi byt v rozmezi testu.

Pro vétsi citlivost kontroly by si kazda laboratof méla stanovit vlastni
pramér a pfijatelné rozmezi ahodnotu priméru pravidelné
prehodnocovat.

Laboratorni rozmezi mGze zahrnovat hodnoty mimo rozmezi testu.
Uzivatel mize stanovit hodnoty testu, které nejsou v pfibalovém
letaku testu uvedeny, je-li kontrolni material pro danou metodu
vhodny.

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 pfed pouzitim znehodnoti
odebrany vzorek i veSkery zbyvajici material ve zkumavce.

INFORMACE O OBJEDNANI A SERVIS

Pro objednavky a podporu kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti
Boule. V pfipadé objednavky méjte pfipravené katalogové Cislo. Pro
dal$i 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
Popis Baleni
1504518 Boule Con-5Diff A1 Tri 3x2x3ml
1504521 Boule Con-5Diff A1 Low 1x3ml
1504520 Boule Con-5Diff A1 Norm 1%x3ml
1504519 Boule Con-5Diff A1 Norm 6 x3ml
1504522 Boule Con-5Diff A1 High 1x3ml
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