Instrukcja uzycia
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PRZEZNACZENIE

Kontrola Boule Con-5Diff G2 jest przeznaczona do monito-
rowania prawidlowego dziatania oznaczen parametrow WBC, VD

NEU#, LYM#, MON#, EO#, BAS#, NEU, LYM, MON, EO,

BAS, RBC, Hgb, Hct, MCV, MCH, MCHC, RDWcv, PIt i
MPV w analizatorze Quintus S-part.

PODSUMOWANIE I ZASADY DZIALANIA

Kontrola hematologiczna Boule Con-5Diff G2 Hematology Control jest
sporzadzona ze stabilizowanej krwi ludzkiej, co umozliwia wielokrotne
wykonywanie oznaczen kazdego dnia w celu monitorowania dziatania
analizatorow hematologicznych. PRZYPISANE WARTOSCI i OCZEKI-
WANE ZAKRESY s3 ustalane w systemach za pomoca specyficznych
odczynnikéw Boule. PRZYPISANE WARTOSCI sa potwierdzane przez
wielokrotng analiz¢ produktu kontrolnego i nalezy je traktowaé jako
sugerowang Srednia do czasu ustanowienia wlasnej $redniej z przebiegow.

ODCZYNNIKI

Kontrola hematologiczna Boule Con-5Diff G2 Hematology Control zawiera
przetworzone, stabilizowane erytrocyty ludzkie i stabilizowany skladnik o
wielkosci ptytek krwi w izotonicznym, bakteriostatycznym no$niku. Utrwa-
lone erytrocyty sa dodawane w celu symulowania leukocytow.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC

Kontrola hematologiczna Boule Con-5Diff G2 Hematology Control jest
wysylana w termicznie izolowanym pojemniku, opracowanym specjalnie pod
katem utrzymania niskiej temperatury. Zawarto§¢ szczelnie zamknigtych
fiolek przechowywanych w temperaturze 2—10°C jest stabilna co najmniej do
uplywu terminu waznosci podanego w TABELI OCZEKIWANYCH
WYNIKOW.

Zawartos¢ otwartej fiolki jest stabilna przez 14 dni od otwarcia, jesli fiolka
jest umieszczana w lodowce po kazdym uzyciu.

Przechowywanie produktu korkiem skierowanym do dotu (odwrdéconego)
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 temperaturg podczas transportu lub przechowywania. Ciemne

zabarwienie supernatantu moze oznacza¢ pogorszenie jakosci produktu,

jednak umiarkowane zabarwienie supernatantu jest zjawiskiem normalnym i

nie nalezy traktowa¢ go jako oznaki pogorszenia jakosci produktu. Jesli

zarejestrowane wartosci wkraczaja poza oczekiwane zakresy:

1. Sprawdzi¢ ulotke¢ informacyjna dolaczang do opakowania kontroli i
procedure obstugi aparatu.

2. Sprawdzi¢ termin wazno$ci kontroli Boule Con-5Diff G2. Wyrzucié
przeterminowane produkty.

3. Wykona¢ oznaczenie z uzyciem zawartosci dodatkowej, nieotwieranej
jeszcze fiolki kontroli Boule Con-5Diff G2.

INSTRUKCJA UZYCIA

1.  Wyja¢ kontrol¢ hematologiczna Boule Con-5Diff G2 Hematology
Control z lodowki i przed wymieszaniem odczeka¢ 30 minut, az ogrzeje
si¢ do temperatury pokojowej (18-32°C).

2. Po ogrzaniu wymiesza¢ produkt recznie w nastgpujacy sposob:

a.  Powoli rolowa¢ mig¢dzy dlonmi trzymana pionowo probowke lub
fiolke osiem razy.

b.  Odwréci¢ probéwke i powoli rolowaé ja migdzy dlonmi osiem
razy.

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

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

e.  Uwaga: Nie zaleca si¢ uzywania mieszadta mechanicznego.

3. Przestrzega¢ procedur opisanych w instrukcji obstugi dla kazdego trybu
probkowania.

4. Po otwarciu w celu pobrania probek starannie przetrze¢ brzeg probowki

i wnetrze korka niestrzgpiaca si¢ Sciereczka. Zatozy¢ ponownie korek i
upewni¢ si¢ co do szczelnosci zamknigcia.

5. Umiesci¢ probowki w lodowce w ciagu 30 minut od wykonania
oznaczenia.

6. Poréwna¢ wartosci aparatu z podanymi w TABELI OCZEKIWANYCH
WYNIKOW.

a.  Aparat uznaje si¢ za prawidtlowo konserwowany i poprawnie
dzialajacy, jesli: 95% uzyskanych warto$ci miesci sig¢
w oczekiwanym zakresie. Oczekiwany zakres nie jest prze-
kroczony przez wigcej niz trzy kolejne wartosci. Trend
uzyskanych warto$ci nie wykracza poza oczekiwany zakres.

b.  Jesli nie mozna osiggna¢ warunkéw podanych w punkcie 6a
powyzej, moze to oznacza¢ problemy dotyczace aparatu i/lub
kontroli. Aby zidentyfikowa¢ zrédlo problemu, nalezy si¢
zapozna¢ z czgécia dotyczaca procedury rozwigzywania
problemow.

7. Aby zapewni¢ spdjnos¢ i najwicksza doktadnos¢ danych, uzy¢ trzech
poziom6éw kontroli komoérkowej w nastgpujacej kolejnosci: niepra-
widlowo niski, prawidtowy i nieprawidlowo wysoki.

8. Przed uplywem terminu waznosci biezacej partii zgodnie z dobra
praktyka laboratoryjng wymagane jest poddawanie analizie nowej
kontroli komoérkowej rownolegle z obecna partia do czasu ustalenia
$redniej laboratoryjnej dla nowej partii.

LIMITY PRAWIDLOWEGO DZIALANIA

W konkretnych laboratoriach mozna si¢ spodziewac lepszej doktadnosci od
przedstawionej w kolumnie oczekiwanego zakresu. Nalezy si¢ zapoznaé
z charakterystyka dziatania w zakresie precyzji uzywanego aparatu
zamieszczong w jego instrukcji obstugi.

SRODKI OSTROZNOSCI

. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

. Wszystkie materialy pochodzenia ludzkiego uzyte do wytworzenia tego
produktu byly niereaktywne pod wzgledem antygenow 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 okreslonych
przez Amerykaniska 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 $rodkow ostroznosci.

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

e  Dostarczony produkt jest gotowy do uzycia. Rozciefczenie dostar-
czonego produktu lub dodanie do niego jakichkolwiek materiatow
uniemozliwia jego jakiekolwiek zastosowanie diagnostyczne.

. Kontroli nie mozna uzywaé¢ w charakterze kalibratorow.

POWAZNE ZDARZENIE

W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia zwigzanego z uzyciem
produktu firmy Boule Medical nalezy powiadomi¢ dystrybutora, producenta
Boule oraz wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
ma siedzibe i/lub mieszka pacjent.

INFORMACJE O ZAGROZENIACH

Wszelkie zagrozenia zwigzane ze skladem materiatu 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 powodowac reakcje alergiczna.

EUH 210 Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.
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Instrukcja uzycia CONTROL E
Boule Con-5Diff G2 & Boule

PROCEDURA ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW

Jesli potrzebna jest pomoc w rozwigzaniu problemow dotyczacych wartosci

uzyskiwanych za pomoca kontroli, nalezy zadzwoni¢ do naszego dziatu

obstugi klienta. Aby zapewni¢ szybsza obshuge zapytania, przed rozmowa
nalezy przygotowac¢ nastgpujace informacje:

. Terminy waznos$ci i numery partii wszystkich odczynnikow i kontroli,
ktorych dotyczy problem, oraz innych uzywanych kontroli komorko-
wych réznych poziomow.

e  Dane ukazujace problem dotyczacy zglaszanego numeru partii.

. Numery partii poprzednich kontroli komérkowych i dane uzyskane dla
tych partii.

e  Dane z biezacego badania odtwarzalnosci (N=10) przeprowadzonego
przy uzyciu probki $wiezej krwi pelnej zgodnie z instrukcja obstugi.

e  Dane z ostatniej kalibracji aparatu.

INFORMACJE DOTYCZACE SERWISOWANIA 1 ZAMAWIANIA

W celu zlozenia zamOwienia 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 G2 Tri 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 x 3 ml
1504380 Boule Con-5Diff G2 High 1 x3ml
1504377 Boule Con-5Diff G2 High 6 x3ml
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