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UCEL POUZITI
Kontrolni material Boule Con-5Diff G2 je urcen ke sledovani
vykonnosti testt WBC, NEU#, LYM#, MON#, EO#, BAS#, VD

NEU, LYM, MON, EO, BAS, RBC, Hgb, Hct, MCV, MCH,

MCHC, RDWecv, PIt, MPV na analyzatoru Quintus 5-part.

SHRNUTI A PRINCIPY

Kontrolni material Boule Con-5Diff G2 Hematology Control se ptipravuje ze
stabilizované lidské krve, aby bylo mozné denné provadét opakovana méfeni
a sledovat vykonnost systémii hematologickych analyzatori. PRIRAZENE
HODNOTY a OCEKAVANA ROZMEZI se stanovuji na systémech
s pouzitim konkrétnich &inidel Boule. PRIRAZENE HODNOTY jsou
potvrzeny vicenasobnou analyzou kontrolniho produktu amély by byt
povazovany za doporuceny priumér, dokud nestanovite vlastni primér
béhem provozu.

CINIDLA

Kontrolni material Boule Con-5Diff G2 Hematology Control obsahuje
osetiené, stabilizované lidské erytrocyty a stabilizovanou slozku velikosti
krevnich desti¢ek v izotonickém, bakteriostatickém médiu. Ke simulaci
leukocytu se ptidavaji fixované erytrocyty.

SKLADOVANI A STABILITA

Kontrolni material Boule Con-5Diff G2 Hematology Control se dodava

v tepelné izolované nadobce urcené k uchovavani v chladu. Pfi skladovani pfi
teploté 2—10 °C jsou uzaviené lahvicky stabilni nejméné do data pouzitelnosti
uvedeného v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

Stabilita otevienych lahvi¢ek je 14 dni po otevieni, pokud se po kazdém
pouziti vrati do chladnicky.

Skladovani pfipravku uzadvérem doli (obracené) muze pro tplnou
resuspendaci bunéénych slozek vyzadovat dodate¢né promichani.

ZNAMKY NESTABILITY NEBO ZHORSENI KVALITY

Nelze-li dosahnout ocekavanych hodnot, mize to svédCit o zhorSeni kvality

produktu.

Zména barvy produktu muize byt zplusobena pichfatim nebo zmrznutim

béhem piepravy nebo skladovani. Tmavé zabarveny supernatant muze byt

znamkou zhorSeni kvality produktu, avSak stfedn¢ zabarveny supernatant je

normalni a nemél by byt za zhorSeni kvality produktu mylné povazovan.

Pokud ziskané hodnoty nelezi v o¢ekavaném rozmezi:

1. Zkontrolujte ptibalovy letdk kontrolniho produktu a provozni postup
pfistroje.

2. Zkontrolujte datum pouzitelnosti kontrolnitho materidlu Boule Con-
SDiff G2. Pro§lé produkty zlikvidujte.

3. Otestujte dalsi neotevienou lahvi¢ku kontrolniho materialu Boule Con-
5Diff G2.

NAVOD K POUZITI

1. Vyjméte kontrolni material Boule Con-5Diff G2 Hematology Control

z chladnicky a pfed promichanim jej nechte 30 minut temperovat pii

pokojové teploté (18-32 °C).

2. Po zahtati jej ruéné promichejte nasledujicim zptisobem:

a.  Zkumavku nebo lahvicku pomalu osmkrat pfevalujte mezi
dlanémi ve vzptimené poloze.

b.  Obratte zkumavku a osmkrat ji pomalu pfevalujte mezi dlanémi.

c. 'V tomto promichavani pokracujte, dokud nebudou vSechny burnky
zcela suspendovany. Zkumavky skladované po delsi dobu mohou
vyzadovat del§i michani.

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

e.  Poznamka: Pouziti mechanického michadla se nedoporucuje.

3. Postupujte podle pokynti v Uzivatelské ptirucce pro kazdy rezim odbéru
vzorku.

4. Po otevieném odbéru vzorku peclivé otiete okraj zkumavky a vnitini
stranu uzavéru kapesnikem, ktery nepousti vlakna. Nasad’te zpét uzavér
a ujistéte se, ze je zkumavka dobie uzavfena.

Zkumavky vrat'te do chladnicky do 30 minut od zahajeni testovani.

6. Hodnoty pristroje porovnejte s hodnotami uvedenymi v TABULCE
OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

a.  Piistroj je povazovan za dobfe udrzovany a spravné fungujici
v nasledujicich pfipadech: 95 % ziskanych hodnot spada do
ocekavaného rozmezi. Vice nez tfi po sobé jdouci hodnoty
nepiekracuji oCekavané rozmezi. Trend ziskanych hodnot
nesméruje mimo ocekavané rozmezi.

b. Nedosazeni podminek uvedenych vbod¢6a vyse mize
znamenat problémy s pfistrojem a/nebo  kontrolnim
materialem. Chcete-li zjistit pfi¢inu problému, piectéte si
kapitolu Postup Setfeni.

7. Zdtvodu konzistence a maximalni pfesnosti dat pouzivejte tfi irovné
kontroly krvinek v nasledujicim pofadi: abnormalné nizka, normalni
a abnormalné vysoka.

8. Spravna laboratorni praxe vyzaduje, aby pfed uplynutim doby platnosti
stavajici Sarze byla analyzovana nova Sarze kontroly krvinek soub&zné
se stavajici Sarzi, dokud nebude unové Sarze stanoven laboratorni
pramér.

OMEZENI VYKONNOSTI

Jednotlivé laboratofe by mély ocekavat vyssi pfesnost, nez jaka je uvedena ve
sloupci ocekdvaného rozmezi. Vykonnostni charakteristiky tykajici se
presnosti pfistroje naleznete v pfirucee k produktu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI ‘Q

. Pro diagnostické pouziti in vitro.

e 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 Ufadem pro kontrolu potravin a 1é&iv
(FDA). Vzhledem k tomu, Ze Zadna znama testovaci metoda nemuze
zajistit uplnou nepfitomnost lidskych patogenii, mélo by se s timto
vyrobkem zachazet za dodrZovani prisluSnych bezpeénostnich
opatieni.

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

. Tento vyrobek je urcen k pouziti v takovém stavu, jak byl dodéan.
Naredéni nebo pfidani jakychkoli materiali k dodanému produktu
znehodnocuje jakékoli jeho diagnostické pouziti.

e  Kontrolni materialy nejsou ureny k pouziti jako kalibratory.

ZAVAZNY INCIDENT

Pokud v souvislosti s produktem spoleénosti 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
koédem nebezpecnosti na Stitku produktu. Viz tabulka nize. Dalsi informace

naleznete v piislusném bezpecnostnim listu (SDS) na webu boule.com.

Kod 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.

POSTUP SETRENI

Pokud potiebujete pomoc pfi feSeni problémi s hodnotami kontrol, zavolejte

na nase odd¢leni sluzeb zakaznikim. Pro rychlejsi vyfizeni vasi zadosti si

pred telefonatem pfipravte nasledujici informace:

e data pouzitelnosti a ¢isla Sarzi vech €inidel, pouzitych kontrolnich
materiali a dal$ich Grovni kontroly krvinek, které pouzivate,

e data potvrzujici problém pro dotcené Cislo Sarze,

e  (isla predchozich $arzi kontrolnich materiald krvinek a data, ktera mate
pro tyto predchozi Sarze k dispozici.

. data z aktualni studie reprodukovatelnosti (N = 10) s pouzitim Cerstvého
vzorku plné krve a v souladu s navodem k pouziti produktu,
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e  data z posledni kalibrace pfistroje.

INFORMACE O OBJEDNANI A SERVIS

Pro objednavky a podporu kontaktujte mistniho zastupce spolecnosti
Boule. V pfipad¢ objednavky méjte pripravené katalogové cislo. Pro
dal$i podporu kontaktujte spoleénost Boule Medical AB na telefonnim
Cisle +46 8 7447700 nebo navstivte boule.com

Originalni pokyny, pfeklad téchto pokynt do jinych jazykt a vysvétleni
symbolii naleznete na webu boule.com.

Objednaci cislo Popis Baleni

1504375 Boule Cal-5Diff G2 1 x3ml
1504376 Boule Con-5Diff G2 Tri 6 x 3 ml
1504382 Boule Con-5Diff G2 Low 1 x3ml
1504379 Boule Con-5Diff G2 Low 6 x 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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