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FemaToNoriYyHU KOHTPOIb

NPU3HAYEHHA BUKOPUCTAHHA
Mpu3sHaueHuit gna 4iarHOCTUKK [H-Bimpo fiK KOHTPONbHUI MaTepian ann
MOHMTOPIHTY PO6OTU MY/IbTUMAPAMETPOBKX FeMaToIONYHKUX aHani3aTopis.

KOPOTKWi1 onuc

Boule FemaToI0riYHNI KOHTPONb BUrOTOB/IEHWI i3 cTabinisoBaHOI NOACHKOT
KPOBi TaKMM YMHOM, LLLO6 NOBTOPIOBAHI BUMIpIOBAHHA MOTW 34ilCHIOBaTMCA
Ha WOAeHHiN OCHOBI /19 MOHITOPUHIY pOBOTM remMaToNoriYHOro aHanisaTopa.
ETANOHHI 3BHAYEHHA i AONYCTUMI OIANA30HWU BU3HauatoTbCA Ha
cMCTeMax, LLLO BUKOPUCTOBYIOTb cnelianbHi peareHTv Boule. ETAJIOHHI
3HAYEHHA B13HavatoTbcA MHOXMHHUMM aHaMi3aMU KOHTPOJ/IbHOTO NPOAYKTY
i NOBMHHI cCNpUiMaTUCA K MOXK/IMBE CEPEAHE, LONOKN BM HE BCTAHOBUTE CBOI
B/IACHi cepeHi 3Ha4YeHHA.

PEATEHTU

Boule l'emaTon0riYHMit KOHTPOIb MiCTUTb 0Bp0obAeHi, cTabinizoBaHi NtoACHKI
epuUTPoLMTH Ta cTabinizoBaHi TpombouuTonoAaibHi KOMNOHEHTH B
i30TOHIYHOMY, BaKTepiocTaTUUHOMY cepeaoBuLi. iKcoBaHi epuUTpoOLUTH
[0A3I0THCA ANA CUMY/IOBAHHA NIEUKOLMUTIB.

3BEPIFAHHA TA CTABUIbHICTb

Boule F'emaTonoriyHunii KOHTPONb NOCTABAAETHCA B TEMNEPATYPHO-
i30/1bOBaHOMY KOHTEWHepi AnA NiATPMMaHHA HU3bKOT Temnepatypu. Mpu
36epiraHHi npu 2-10°C 3aneyaTaHi NPob6ipKK CTabiNbHi AK MiHIMYM [0 AaTH
3aKiHYEeHHA CTPOKY NPUAATHOCTI, AKA HaseaeHa B TAB/INLI JONYCTUMKMX
PE3Y/IbTATIB.

MNicna nepworo BigkpuTTa NpobipKa ctabinbHa npoTArom 14 AHiB Npu yMOBI,
LLLO KOXKHUI pa3 Nicna BUKOPUCTAHHA BOHA 36epiraeTbCa B XONOAUbHUKY.
36epiraHHA NPOAYKTY B NEPEeBEPHYTOMY CTaHi (KPULLKO A0HU3Y) MOXKe
npv3BecTn A0 HeobXiAHOCTI 40AATKOBOIO NepemillyBaHHA 3 METO NOBHOT
romoreHi3auii KNiTMHHUX KOMMNOHEHTIB.

MHCTPYKL|II 3 BUKOPUCTAHHA
1. Harpiiite Boule FemaTonoriyHuii KOHTPO/Ib NPU KiMHATHI TemnepaTypi
(18-32°C) npoTarom 10-15 mMuH.
2.Micna HarpiBaHHA MepemiwanTe BpyYHY HACTYNHUM YUHOM:
a) NMoKpyTiTb NOBiNILHO NPOBIPKY MiXK 40NOHAMM BiCiM pasis y
BEPTUKANbHOMY NONOXKEHHI.
6) MepeBepHiTb NPOB6IPKY Ta 3HOBY NOBIILHO MOKPYTITb ii MiXK 4ONOHAMM
Bicim pasis.
B) ObepexHo nepeBepHiTb NPoBipKy Bicim pasis.
3. NepeBipTe BMICT NpobipKku; NepeKkoHanTeca B TOMY, LLLO BCi KNITUHU
OZIHOPiIAHO po3noAineHi.
4. MoBTOPITb KPOKM 2a - 2B, AKLLO BMICT He pO3MNoAineHnn 0gHOPIAHO.
MpumitKa: AKLWO Bal aHani3aTop MiCTUTb aBTONoAaBay abo mikcep, cnoyaTky
3MilaiTe BMICT NpoBipKK K ONUCAHO BULLE, NOTIM NOMICTITb KOHTPO/b B
aHanizaTop. He BapTo BUKOPUCTOBYBATU AKUIN-HEDYAb IHLWIWIA MEXaHIYHWI
MiKcep KpoBi.
5. Ans npunagis 3 NPUCTPOEM NPOKO/IOBAHHA KPULLKU NPOBOAbTE aHani3
KOHTPOIO AIK onucaHo B KepiBHMLTBI KOPMCTyBaYa Ha aHanisaTop.
[na npunaais 6e3 NPUCTPOLIO NPOKONIOBAHHA KPULLKM 3HIMITb KPULLKY 3
npobipKK Ta ainTe 3rigHo 3 KepiBHULITBOM KOPWUCTYBaYa Ha aHani3atop.
MonepeaskeHHA: [1na BAacHOi 6e3nekn BUKOPUCTOBYITE BBUpatoUnii
maTepian, Takuit sk mapsa abo nanip, Npu 3HATTI pe3anHoBOI NPObKK 3
npobipku. Micna BUKOPUCTaHHA 04pasy NPOTPITb KPULLIKY i BXigHWIA OTBIp
npobipku mapneto. LLinbHo 3akpuiiTe NPOB6ipKY KPULLKOIO.
6. MoBepHiTb NPOBIpPKY B X0N0AMUAbHUK NPOTArom 30 XBU/IUH.
7. NopiBHANTE 3HAaYeHHSA, OTPMMaHi Ha aHaM3aTopPi 3 TUMM, LLLO HaBeaeH B
TABNNLI AONYCTUMMUX PE3Y/IbTATIB.
a) MNpunapa BBaxKaeTbcA A06Pe HANALITOBAHUM Ta NPaBUIbHO
DYHKLUiOHYOUMM, AKLWO: 95% BUMIpIOBAHWX 3HaYeHb NOTPANAAOTb B
A0NYCTUMMIA fliana3oH; He binblue TPbOX NOCNIJOBHUX 3HAUYEHb NEPEBULLYIOTL
O4iKyBaHWIA Ajiana3oH; BUMIPSAHI 3HAYEHHA He MatoTb TEHAEHLT 3MiLLeHHA A0
HUXKHbOT ab0 BEPXHbOI Npeaeny.
6) HepocArHeHHA yMoB, NepepaxoBaHWUX B MYHKTI 7a, MOXe BKa3yBaTW Ha
HenosazKu B poboTi npunagy abo HeAKiCHWIA KOHTPObHMI maTepian. LLo6
3'ACYBaTV NPUYMHY NOPYLUEHHA 3BEPHITLCA A0 PO3A4iNY AOCNIAXKEHHA
npobnem.
8. [1nA OTpMMaHHA HalbiNbL TOYHMX Ta IHGOPMATUBHUX AAHUX
BMKOPWUCTOBYITE TPU PiBHA reMaToNoN4HUX KOHTPOAIB B HAaCTYNHOMY
NopAAKY: NAaTONOMNYHUIA HU3bKMI, HOPMAJIbHUI, NATONOMNYHWUIA BUCOKMIA.
9. CymniHHa nabopaTopHa NpaKTUKa PeKOMeHAY€E BUKOPUCTAHHA NMPOTArom
[,eAKOro Yacy HOBOTO /10Ta KOHTPO/IbHOTO MaTepiany napanesbHo 3i cTapum
NIOTOM 10 MOMEHTY YCTaHOBKM 1abopaTopi€to BNACHUX cepeAHiX 3HaYeHb.

BupobneHo:
Boule Medical AB
Stockholm, Sweden

E-mail: info@boule.se

www.boule.se

http://www.boule.se/user-support

NOKA3HWKU HECTIMKOCTI ABO MOLIKOAMKEHHA

Hemon1BicTb OTPUMATK OYiKYBaHI 3HaY€HHA MOXKe BKa3yBaTH Ha
NOLKOAXKEHHA KOHTPONIbHOTO MaTepiany.

3MmiHa KoNbopy NPOAYKTY MOXe ByTu BUKAMKaHa neperpisom abo
3aMOpPOKYBaHHAM Mif Yac TpaHcnopTyBaHHA abo 36epiraHHA. Hagocaposa
piAMHA TEMHOrO KONbOPY MOXe BKa3yBaTW Ha 3iNCOBaHiCTb NPOAYKTY, NpoTe
HeiHTeHCUBHe 3abapB/ieHHA HAaAZ0CaA0BOI PIAUHM AOMYCKAETLCA | HE MOBUHHA
CNPUMATUCA AK O3HAKa NOLWKOAMXKEHHA KOHTPOIO. AKLLO OTPUMAHi 3HAYEHHA
He NoTPanAlTb B AianasoH AONyCTUMUX:

1. lMepeuunTaiiTe BKNAAMLL, WO NPUKNALEHWUI [0 KOHTPOAIO, |
npoueaypy NposeAeHHA aHani3y Ha Nnpunag,i.

2. MepeBipTe AaTy 3akiHYEHHsA CTPOKY NpuaaTHocTi Boule
[emaTonoriYyHoro KOHTPOA0. He BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT i3
3aKiHYEHUM CTPOKOM NPUAATHOCTI.

3. 3pifcHITL Npoueaypy KOHTPOO AKOCTI 3 iHWKM, He BigKpUTUM
paHilue KoOHTponem.

MpumiTka: MNicns 3aBepLIeHHA BUPOBHMYOro NpoLecy Aesaka YacTUHa i3
KOKHOTO /10Ta 3aNUWAETbCA B Boule. Mpo 3HauHe NoLWKoAKEHHA NPOAYKTY
NOBWHHI BYTW NOBIZOMANEHI BCi KOPUCTYBaYi.

MEXI TOYHOCTI

KoxkHa nabopatopia NOBMHHA BCTAaHOBUTM TOYHILI MeXi, HiXK Ti, AKi HaBeAeHi B
KOJIOHL,i AONYCTUMMX 3HAYeHb. 3BEPHITbCA [0 KepPiBHMLTBA KOPMUCTYBaya Ha
Ball Npunag AN BU3HAYEHHSA MOro XapakTePUCTUK TOYHOCTI.

® [pOAYKT NPU3HAYEHUI ANA AiarHOCTUKM IH-Bimpo.

* Bci maTepianu nt0ACbKOro NOXoAXKEHHS, BUKOPUCTOBYBaHi A5 BUPO6IeHHs
[AHOro NPOAYKTY, ByAn HEYYTAMBUMM L0 aHTUreHiB renatuTy B i HeraTuBHMMKU
B TecTax Ha aHTuTina BIN (BI/1-1, BIN-2) Ta renatut C, npu Lbomy
BMKOPWUCTOBYBAINCb TEXHOOTII, WO pekomeHa0BaHi FDA (amepuKkaHCbKUm
KepiBHULITBOM MO KOHTPOJI1O 33 NPOAYKTAMM i likamu). Y 3B'A3Ky 3 TUM, WO
JKOZEH 3 BilOMUX METO/IB TECTYBAHHA HE MOKe rapaHTyBaTW NOBHOI
BiZICYTHOCTi NOACHKMX MNATOrEeHIB, 3 AaHUM NPOAYKTOM CAlig, 3BepTaTuca 3
BiZANOBIAHOI 06EpPEeXKHICTIO.

o [laHWi NPOAYKT CAig, yTUNi3yBaTK He AK 3BUYaHMI TOBAp, a AK iHpiIKOBaHi
MeZanYHi BiAXoan. PeKoMeHAY€ETbCA yTUAI3aLia Yepes CnantoBaHHA.

o [laHWU NPOAYKT NPU3HAYEHUI AN BUKOPUCTAHHA B TOMY BUIAAL|, B AKOMY
nocrtaBnAeTbes. MNigMilyBaHHA Byab-AKMX MaTepianis cnocobom AoAaBaHHSA
ab0 po3BeAeHHA NPOAYKTY aHYOIOTb ByAb-AKY AiarHOCTUYHY LiHHICTb

NPOAYKTY.
o KOHTpOAIi He BapTO BUKOPUCTOBYBATM AIK KanibpaTopw.

3ANOBIKHI 3AX04U

AOCNIAKEHHA NPOBIEM

AKLLO BaM HeobxiagHa AONOMOra y BU3HAYeHHi NpuyYnHN Nnpobaemu 3
KOHTPONEM, MOXKHA Ai3HATUCA Y BigAini KNiEHTCbKOI NiaTPUMKK. Ona
3abe3neyeHHs 6inbw WBMAKOTI 06pPO6KM Baloro 3anuTy 3abesneyrte HaABHICTb
TaKoi iHdopmaLii Npu Bawomy A3BiHKY:

® [lata 3aKiHYeHHA TepMiHy NPUAATHOCTI Ta HOMep /10T BCiX PeareHTiB i
KOHTPONIB, AKi BU BUKOPUCTOBYETE.

e CynpoBigHi AaHi WoA0 N0Ta, 38 AKUM BUHUKIO NMUTAHHA.

* Homep ni0Ta nonepeAHbOro KOHTPOJIIO, @ TAKOX BCi AaHi, AKi y Bac € WoA0
LbOro NnonepesHbOoro J10Ta.

o [laHi WO40 NOTOYHOrO AOCNIAMEHHA Ha BiATBOPIOBAHICTb (Ki/JIbKICTb aHaNi3iB
- He meHwe 10) 3 BUKOPUCTAHHAM NPO6M CBIXKOI LiIbHOT KPOBI, BUKOHAHOI
BiANOBIAHO A0 NpoLeAypy, ONUCAHOI y BalLIOMY KepPiBHULITBI KOPUCTyBaya.

o [laHi OCTaHHiX NpoLeayp KOHTPOIO AKOCTI i faHi OCTaHHbOTO KanibpyBaHHA
BaLLOro npuaaay.

IHOOPMALIA MPO 3AMOBJIEHHSA | CEPBIC

3BepHITbCA 40 BALLIOIO MiCLLEBOro AncTpub'toTopa A8 3aMOBNEHHS i
OTPUMaHHA NiIATPUMKK. Byab nacka, Nnpu 3aMoBAEHHI KopucTyiTecs
KaTaNIoXHMMK HOMepamMu. 3 iHLIMX NUTaHb BM MOKeTe 3B'A3aTucs 3 Boule
Medical AB no ten. +46 8 7447700, dakc. +46 8 7447720 abo info@boule.se

Homep i3 Katanory Onwuc YnakoBKa
1504025 Boule kanibpatop 1x3,0mn
1504045 Boule kanibpatop 2x3,0mn
1504022 Boule KoH-fi¢ 3 pisHs, 16 napametpis 6x4,5mn
1504020 Boule KoH-[id Hu3bKkmit, 16 napameTpis 1x4,5mn
1504176 Boule KoH-[id Hu3bKkmit, 16 napametpis 6x4,5mn
1504019 Boule Kox-[id Hopma, 16 napametpis 1x4,5mn
1504043 Boule Kox-[id Hopma, 16 napametpis 6x4,5mn
1504021 Boule Kox-[ji¢ Bucokuii, 16 napametpis 1x4,5mn
1504216 Boule Kox-[i¢ Bucokuii, 16 napametpis 6x4,5mn
1504071 Boule KoH Hopma, 8 napamerpis 6x3,0mn
1504073 Boule Ko 3 pisHs, 8 napamerpis 6x3,0mn
1504222 Boule KoH Husbkui, 8 napamertpis 6x3,0mn
1504223 Boule KoH Bucokuit, 8 napamertpis 6x3,0Mmn
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GB Caution,consult instruction for use Biological risk Consult Instructions for Use- Use by
DE Achtung, Gebrauchsanweisung beachten Biologissche Risiken Gebrauchsanweisung beachten Verwendbar bis
ES Atencidn,ver instrucciones de uso Riesgo biologico Consulte las instrucciones de uso Fecha de caducidad
1T Attenzione, vedere le istruzioni per l'uso Rischio biologico Consultare le istruzioni per I'uso Utilizzare entro
FR Attention voir notice d'instructions Risques biologiques Consulter les instructions d'utilisation Utiliser jusque
DK Forsigtig se brugsanvisning Biologisk fare Se brugsanvisning Holdbar til
GR TIpogwdonoinon, cuuPovievteite To GuVOSda Evivma Broloyikoi kivéuvor TopPovievrteite Tig 0dnyieg xpriong Hpepopnvia A9éng
SE Varsamhet, se bruksanvisning Biologisk risk Se bruksanvisning Anviind fore
PO Atengio, ler as instrugdes de utilizagao Risco biologico Consultar as instrugdes de utilizagdo Data de validade
PL Ostrzezenie — skonsultowac z instrukcja obstugi Ryzyko wystapienia skazenia biologcznego Skonsultowa¢ z instrukcja obstugi Uzyc przed
NO Forsiktig! Sjekk instruks neye for bruk Biologiskrisiko Sjekk instruks for bruk Holdbarhet
EST Hoiatus, vt. infot kasutusjuhendist Bioloogilinerisk Tutvu kasutusjuhendiga Piectéte si Kasutada enne
Ccz Upozornéni, piectéte si navod k pouZiti Biologickéariziko navod k pouziti Datum expirace
RU BHuMaHne, CMOTPH HHCTPYKIHIO. Buonornueckuit puck CMOTpH HHCTPYKIIHIO Jlata rojHoCTH
r -
EC| REP LOT
l_o -
GB Authorized representative in the EC Temperature limitation Manufacturer Lot number
DE Bevollméchtigter in der Europédischen Gemeinschaft Zulassiger Temperaturbereich Hersteller Chargenbezeichnung
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea Limite de temperatura Fabricante Cédigo de lote
IT Mandatario nella Comunita Europea Limiti di temperatura Fabbricante Codice del lotto
FR Mandataire dans la Communauté européenne Limites de température Fabricant Code du lot
DK Reprasentant i det Europaeiske Fallesskab Temperaturbegransning Producent Lotnummer
GR E&ovoiodomuévog avtimpéswnog oy Evponaikh Kowomrta Tepropiopoi Beppokpaciog Katackevaotig ApOpog Hopridag
SE Auktoriserad representant inom Europeiska Gemenskapen Temperaturbegrénsning Tillverkare Lotnummer
PO Representante autorizado na Comunidade Europeia Limites de temperatura Fabricante Numero de lote
PL Autoryzowany Przedstawiciel w Unii Europejskiej Zakres temeratury przechowywania Producent Numer serii
NO Autorisert representant i EC Temperaturbegrensning Produsent Lot nummer
EST Autoriseeritud esindaja EU-s Temperatuuri piirang Tootja Lot number
CczZ Autorizovany zastupce vyrobce pro EU Limitujici teploty Vyrobce Cislo  Zarze
RU ABTopu3oBaHHblif pejcTaBurens B EC TemrnepaTypHbIe OrpaHUYCHUS TIpousBonurens Homep nora
IVD [ CONTROL|H 16] CONT CONTROL
GB In Vitro Diagnostic Medical Device High control, 16 parameters Content Control
DE In Vitro Diagnostikum Hoch Kontrolle, 16 Parameter Inhalt Kontrolle
ES Producto sanitario para diagnostico in vitro Control alto, 16 parametros Contenido Control
IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro Controllo alto. 16 parametri Contenudo Controllo
FR Dispositif médical de diagnostic in vitro Contrdle haut, 16 paramétres Contenu Contrdle
DK Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik Hej Kontrol, 16 parametrer Indhold Kontrol
GR In Vitro Awyvootiké latpoteyxvoroyikd mpoiov TIpétumo gréyyov Yynmid, 16 Topéuetpog Tepieyopevo Tpdtuno réyyon
SE In vitro diagnostik Hog kontroll, 16 parametrar Innehall Kontroll
PO Dispositivo médico para diagndstico in vitro Controlo alto, 16 parimetros Conteudo Controlo
PL Produkt medyczny do diagnostistyki in vitro Poziomie wysokim kontrolny, 16-parametrowy | Zawarto$¢ opalpwania Materiat kontrolny
NO In vitro bruk Kontroll; 16 parametere, hoy Innehold Kontroll
EST In Vitro Diagnostika Meditsiini seade Karge kontroll, 16 parameetrit Sisu Kontroll
Ccz Diagnostické ¢inidlo In Vitro Vysoké kontrola, 16 parametri Obsah Kontrola
RU Jnst In Vitro nuarHoctTukn Beicokuii KoHTpoJIb, 16 apaMeTpoB. Cojepxanue KouTtpons
[ CONTROL | N 16| | CONTROL | L 16| REF CAL
GB Normal control, 16 parameters Low control, 16 parameters Catalogue number Calibrator
DE Normal Kontrolle, 16 Parameter Nierig Kontrolle, 16 Parameter Bestellnummer Kalibrator
ES Control normal, 16 parametros Control bajo, 16 pardmetros Numero de catdlogo Calibrador
1T Controllo normale, 16 parametri Controllo basso, 16 parametri Numero di catalogo Calibratore
FR Controle normale, 16 paramétres Contrdle bas, 16 paramétres Référence du catalogue Calibrateur
DK Normal Kontrol, 16 parametrer Lav Kontrol, 16 parametrer Katalognummer Kalibrator
GR TIpotomo eréyyov Kavoviko, 16 apauetpog TIpétomo gréyyov Xaunro, 16 Hopauetpog Ap1Opdg koTahdyou Adhopo Bobpovounong
SE Normal kontroll, 16 parametrar Lag kontroll, 16 parametrar Katalognummer Kalibrator
PO Controlo normal, 16 pardmetros Controlo baixo, 16 pardmetros Referéncia de catalogo Calibrador
PL Poziomie normalnym kontrolny, 16-parametrowy Poziomie niskim kontrolny, 16-parametrowy Numer Katalogowy Kalibrator
NO Kontroll; 16 parametere, normal Kontroll; 16 parametere, lav Katalog-/referansenr. Kalibrator
EST Normaalne kontroll, 16 parameetrit Madal kontroll, 16 parameetrit Kataloogi number Kalibraator
czZ Normélni kontrola, 16 parametri Nizka kontrola, 16 parametri Katalogové &islo Kalibrator
RU HopmanbHslii KOHTpOIB, 16 MapamepoB Husknit koHTpOIB, 16 MTapameTpoB Howmep o xaranory Kanubparop

BupobneHo:
Boule Medical AB
Stockholm, Sweden

E-mail: info@boule.se

www.boule.se
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