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Hematologicka zarizeni (pro diagnostické pouziti in vitro)

Urcené pouziti

BFTROL je kontrola uréena pro in vitro diagnostické
pouziti a pro pouziti pfi monitorovani presnosti a
preciznosti pocitadel hematologickych krevnich bunék
HORIBA Medical pro leukocyty (WBC) a erytrocyty (RBC)
v télesnych tekutinach.

Konkrétni modely pfistroje viz BFTROL datovy list hodnot
chemické analyzy.

Varovani a upozornéni

m Roztok BFTROL je uréeny pouze pro odborné
diagnostické pouziti in vitro.

m Je odpovédnosti uzivatele, aby ovéfil, zda tento
dokument plati pro pouzivany vyrobek.

m Tato reagencie je klasifikovana jako bezpecna
v souladu se smérnici (EC) N°.1272/2008.

m Materidl lidského puvodu. Zachazejte s nim jako
s potencidlné infekénim materidlem. Kazda jednotka
plazmy darce pouzivana pfi pfipravé tohoto vyrobku
byla testovana metodou schvalenou FDA a shledana
negativni na pfitomnost HBsAg, HCV a protilatky proti
HIV-1/2. Vzhledem k tomu, Ze zadna znama testovaci
metoda nemuZe poskytnout Uplnou jistotu, Ze virus
hepatitidy B, virus lidské imunodeficience (HIV) nebo
jini infekéni Cinitelé nejsou pfitomni, musi se s témito
vyrobky zachazet jako se vzorky pacientd, tedy jako
s potencialné infek&nimi, a manipulovat s nimi
s nalezitou opatrnosti v souladu se spravnou
laboratorni praxi (1, 2, 3).

m Varovani: Tato reagencie je =ziskana 2z latek
zivocisného plvodu. V dusledku toho by se s nim mélo
zachéazet jako s potencialné infek&nim a s nalezitou
opatrnosti v souladu se spravnou laboratorni praxi (2).

m Pfi pouzivani vyrobku dodrzujte standardni laboratorni
bezpe€nostni opatfeni a Fidte se narodnimi nebo
mistnimi zdravotnimi a bezpe&nostnimi pokyny.

m Vice informaci naleznete v  Bezpeénostnim
informacénim listu materialu (BL), ktery se vztahuje na
BFTROL.

Nakladani s odpadem @

Viz pozadavky mistnich pravnich pfedpisu.

Tato reagencie obsahuje méné nez 0,1% azidu sodného
jako konzervantu. Azid sodny m(zZe reagovat s olovem a
médi za vzniku vybusnych azida pfisluSnych kova.

Mikrobiologicky stav

Neuplatriuje se.

Popis a slozeni

Popis:

Po smichani se BFTROL podoba fedéné plné krvi. V
nesmichanych zkumavkach se supernatant mlze zdat
zakaleny a nacervenaly.

Slozeni:

BFTROL obsahuje lidské erytrocyty a hovézi leukocyty
rozptylené v tekutiné s kozervaénimi latkami.

aZména: Uprava hospodareni s odpadem.
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Skladovani a stabilita

m Skladovaci podminky (pfed otevienim): 2-8°C
(35-46°F).

Nezmrazujte.

Zkumavky, pokud nejsou pouzivany, skladujte ve svislé
poloze v originalnim obalu.
Skladovani v  pfihrddce  dvefi
nedoporucuje.

m Stabilita po otevieni: BFTROL po otevieni stabilni po
dobu 30 dni (nebo do data spotieby, cokoli nastane
drive) pfi teploté 2-8°C (35-46°F).

Roztok BFTROL musi byt po pouZziti pevné uzavien.

m Datum exspirace: viz ,datum exspirace* na Stitku na

obalu reagencie.

chladnicky se

Potiebny material, ktery neni soucasti
dodavky

m Automaticky hematologicky analyzator.
m Standardni laboratorni vybaveni.

Vzorek

Neuplatriuje se.

Postup

BFTROL je pfipraven k pouZiti.

Analyza kontrolniho vzorku musi byt provadéna
kazdodenné ve stejnou dobu jako vzorky pacient a také
vzdy b&hem kalibrace a provadéni udrzby. Cetnost té&chto
kontrolnich analyz zavisi na laboratornich poZadavcich.
Kazda laboratof si musi stanovit a dodrzovat postupy pro
zajisténi kvality.

1. Pfed smichanim ponechte roztok BFTROL pfi pokojové

teploté po dobu 15 min.

2. Zamichejte valenim zkumavky mezi dlanémi, dokud
sediment  Cervenych krvinek nebude zcela
suspendovan. Netfepejte.

3. Tésné pred vzorkovanim zkumavku 8 az 10 krat
opatrné obratte.

4. Zpracujte roztok BFTROL v souladu s postupy
uvedenymi v navodu k pouziti.

5. Ihned po pouziti zkumavku zchladte.

V navodu k pouziti pfistroje naleznete detailni analyzu a
postupy pro pouziti kontrolniho vzorku.
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Metodika

Roztok BFTROL je stabilni pripravek, ktery slouzi ke
sledovani spravnosti a pfesnosti analyzatorl krevnich
bunék. Referenéni hodnoty byly ziskany z opakovanych
analyz na pfistrojich, které byly kalibrovany na pinou krev
na hodnoty ziskané z referencnich metod. Pripravek
BFTROL je pfistrojem zpracovavan stejné jako vzorek
krve pacienta (rezistivita, absorbance a
spektrofotometricka méreni).

Funkéni vlastnosti a omezeni

Stfedni hodnota analyz kazdého parametru BFTROL je
ziskana z opakovanych analyz, které se provadéji na
analyzatorech kalibrovanych za pouZiti plné krve. Analyzy
byly provedeny s pomoci Cinidel doporu¢enych
spole¢nosti HORIBA Medical.

Hodnoty ziskané s kontrolnim vzorkem BFTROL (pokud je
pouzit pfed datem expirace) by mély spadat do
ocekavaného rozmezi. OcZekavana rozmezi jsou
reprezentativnimi odhady odchylek pro kazdy parametr
mezi riznymi laboratofemi.

Mezilaboratorni odchylky vznikaji kalibraci pfistrojd,
udrzbou a provozni technikou. Referenéni vysledky jsou
tedy pouze orientacni pro uc€ely kontroly a nesmi byt
pouZity pro kalibraci.

Viz ¢ast Odvoditelnost kalibratort a kontrolnich materiald.

Vypocty a interpretace vysledk

V navodu k pouziti pfistroje naleznete postup pouziti
kontrolniho vzorku a interpretaci vysledku.

Zmény v postupu a ve vykonu

Poskozeni obalu

V pfipadé poskozeni obalu nepouzivejte roztok BFTROL,
pokud by poskozeni mohla ovlivnit funkci vyrobku.
Znamky zhorseni

V pfipadé vyskytu jakychkoli znamek zhorseni fyzikalnich
nebo chemickych vlastnosti (zakal, zména barvy atd.) by
mél byt roztok BFTROL vyménén.

Nespravné michani

Neuplné promichani  zkumavky pred pouzitim
znehodnocuje odebrany vzorek a zbytek pfipravku
BFTROL ve zkumavce.
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Teplotni limity

Nepouzivejte roztok BFTROL, pokud byl zmrazen nebo
vystaven plsobeni vysokych teplot.

Pfed pouzitim roztoku BFTROL se ujistéte, Ze dosahl
podminek provozni teploty, jak je popsano v navodu
k pouziti.

Odvoditelnost kalibratort a kontrolnich
materiala

HORIBA Medical kontrolni vzorky a kalibratory jsou
odvoditelné od standardnich referenénich metod.
Hematologické analyzatory v laboratofi pro zajisténi kvality
jsou kalibrovany na plnou krev na hodnoty ziskané
z nasledujicich standardnich referen¢nich metod. Vzorky
plné krve odebrané od normalnich zdravych darcu jsou
shromazdovany v antikoagulantu EDTA a analyzovany
béhem 6 hodin od odbéru.

Bilé krvinky (WBC) a c¢ervené krvinky (RBC) jsou
analyzovany na pfistroji série Coulter Counter Z*.
VSechna stanoveni pocétu bunék jsou korigovana o
nahodné odchylky.

* V8echny znalky a nazvy vyrobk( jsou ochrannymi
znamkami nebo registrovanymi ochrannymi znamkami
pfislusnych spolec¢nosti.

Referenéni intervaly

Neuplatriuje se.
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