Bruksanvisning
Boule Cal

Revisionshistorik

Senaste revision: 2024-01. Tidigare revision: 2022-06.

Andringar: Auktoriserad representant i Schweiz
har lagts till. Dokumentet har uppdaterats med
information om IVDR, och all information har
antingen kompletterats eller uppdaterats for att
forbattra tydligheten och dverensstédmmelsen.

Avsedd anvéandning och krav pé&

anvdndare

+ Boule Cal ar avsedd for in vitro-diagnostisk
anvandning for kalibrering av réda blodkroppar
(RBC); hemoglobin (HGB); medelcellvolym fér
erytrocyter (MCV); vita blodkroppar (WBC);
trombocyter (PLT) p& hematologiinstrumenten
Medonic M-series och Swelab Alfa.

+ Kalibratorerna ar avsedda for professionell
anvandning. Anvéndaren mdste ha
grundléggande laboratoriekunskaper, kénna till
god laboratoriesed och 1&sa anvandarmanualen
innan anvandning.

Sammanfattning och princip

Hematologiinstrument med multiparameter-
kapacitet kréver regelbunden kalibrering for att
korrekta resultat ska erhdllas fr&n patientprover.
Kalibrering kan utféras genom att dverféra
information till instrumentet genom farska blodprover
som har analyserats med referensmetoder. En mer
direkt och praktisk metod &r att anvanda ett
kalibratormaterial med tilldelade systemspecifika
varden (SSV, System Specific Values) som till exempel
Boule Cal.

Boule Cal &r en stabil l6sning av réda blodkroppar,
vita blodkroppar och trombocyter. Tilldelade
varden ar hamtade fré&n replikatanalyser pé&
hematologiinstrument som kalibrerats med helblod
(se referensprocedurer). En anvéndare analyserar
Boule Cal pd sitt instrument och berdknar
kalibreringsfaktorer genom att jamféra erhélina
varden med tilldelade varden. De hér faktorerna
utgdr basen for hur instrumentet ska justeras.

Reagenser

Boule Cal innehdller behandlade, stabiliserade
humana erytrocyter och en stabiliserad
trombocytkomponent i en isoton, bakteriostatisk
l6sning. Fixerade erytrocyter adderas for att simulera
leukocyter.
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Férvaring och hdllbarhet

Boule Cal levereras i en varmeisolerad behdéllare

som ar utformad for att hdlla innehdllet svalt.
Forslutna behdllare som férvaras stéende i 2-10 °C
ar héllbara minst fram till det utg&ngsdatum som
visas pd produktetiketten. Hallbarhet for en dppnad
behdllare ér 5 dagar vid forvaring i kylskép efter varje
anvandning.

Indikation pa instabilitet eller
forsGmring

Om férvéntade varden inte kan erhéllas kan detta
vara ett tecken p& produktférsamring. Overhettning
eller frysning under transport eller forvaring kan
orsaka missfargning av produkten. Moérkt fargad
supernatant kan vara tecken pé produktférsémring,
men maéttligt fargad supernatant &r normalt och ska
inte forvaxlas med produktforsamring. Om erhdlina
varden inte ligger inom forvantade intervall:

1. L&s bruksanvisningen for kalibratorn och for
instrumentet.

2. Kontrollera utgéngsdatum fér Boule Cal och
kassera utgdngna produkter.

3. Testa en annan odppnad behdllare med
Boule Cal.

Bruksanvisning

Forutsattning: Ta ut Boule Cal-provroret fréin
kylsk&pet och 1&t det anta rumstemperatur (18—
32 °C)i 30 minuter fére blandning.

Anvand inte en mekanisk blandare for att blanda
Boule Cal.

Gor sd har:

1. Blanda provet fér hand:

a. Hall provréret i uppratt Idge mellan
handflatorna och rulla det Idngsamt 8 génger.

b. Vand roret och rulla det Idngsamt mellan
handflatorna 8 génger.

c. Fortsatt att blanda pd det har sattet tills alla
celler har suspenderats fullstandigt. Rér som
forvarats under I&ng tid kan behdva extra
blandning.

d. Vand roret forsiktigt 8 gdnger omedelbart fére
provtagningen.

2. Information om kalibreringsproceduren finns i
anvandarmanualen till instrumentet.
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3. Efter provtagningen ska du torka kanten pé réret Faroinformation

och insidan av locket noggrant med en luddfri
duk. Satt tilloaka locket och se till att det sitter
ordentligt.

4, Stall tilbaka réren i kylsk&p inom 30 minuter efter

anvéndning.

Kontakta din lokala distributér om du har ytterligare
fr&gor.

Forsiktighetsatgarder

a INFEKTIONSRISK
Eftersom det inte gdr att garantera

att det inte finns n&dgot HIV-,

hepatit B- eller C-virus eller nGgra
andra smittsamma dmnen i blodproy,
kontrollblod och kalibratorer ska dessa
produkter hanteras som biologiskt
riskmaterial. Félj gallande lokala regler
och faststall laboratoriebestGmmelser
fér hantering av biologiskt riskmaterial.

ﬁ FORSIKTIGHET
Anvénd aldrig en éppnad flaska langre

an vad tillverkaren rekommenderar
eller efter utgéngsdatum, och utsatt
den inte for hdga temperaturer eller
ovarsam behandling.

+ Forin vitro-diagnostisk anvéndning.

+ Las det relevanta sakerhetsdatabladet (SDS)
innan anvandning. Sakerhetsdatabladen finns p&
www.boule.com.

+ Den har produkten fér inte kasseras som
hushdéllsavfall utan mdste kasseras som

smittforande avfall. Kassering genom forbrénning

rekommenderas.
+ Den har produkten ar avsedd for anvéndning sé

som den levererades. Fdrvanskning av produkten
efter leverans genom spddning eller tillséttning av

ytterligare material ogiltigférklarar all diagnostisk
anvandning av produkten.

Allvarlig incident

Om en allvarlig incident uppstdr relaterad till en
produkt frén Boule Medical ska detta rapporteras
till distributoren, till tillverkaren Boule samt till berérd

myndighet i den medlemsstat dar anvéndaren och/

eller patienten har sin placering.
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Alla faror relaterade till innehdllet i en
forbrukningsartikel indikeras med en faroangivelse
pd produktetiketten. Se tabellen nedan. Mer
information finns i relevant sdkerhetsdatablad (SDS)
pd& www.boule.com.

Faroangi-
velse

Forklaring

Innehdller en reaktionsmassa

av: 5-KLOR-2-METYL-2H-ISOTIA-
ZOL-3-ON och 2-METYL-2H-ISO-
TIAZOL-3-ON. Kan orsaka aller-
gisk reaktion.

EUH 208

Sdkerhetsdatablad finns att rek-
virera.

EUH 210

Referensprocedurer

WBC En serie med sp&dningar om 1:500
utférs med anvandning av glasbe-
héllare i klass A. Lytiskt reagens
placeras i den initiala sp&dnings-
flaskan fére spadning till &nskad
volym. Sp&dningsémnet ar en iso-
ton l&sning for Beckman Coulter®-
instrument. Proverna r&knas i ett
Beckman Coulter Counter Z-instru-
ment.

RBC En serie med spddningar om
1:50 000 utférs med anvandning
av glasbehdllare i klass A. Spad-
nings@mnet &r en isoton |&s-
ning fér Beckman Coulter®-instru-
ment. Proverna réknas i ett Beck-
man Coulter Counter Z-instrument.

HGB Hemoglobinkoncentrationen fast-
stalls genom att omvandla hemo-
globin till hemiglobincyanid (HICN)
och mata absorbansen vid 540 nm
i enlighet med rekommendationer-
na i CLSI H15-A3 och ICSH. Hemo-
globinkoncentrationen berdknas
med hjalp av en millimolar absorp-
tionskoefficient pd& 11,0.
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HCT Mikrohematokritvarden utfors i rep-
likat p& varje prov, med kapillarror & A /ﬂ/
fyllda och centrifugerade i enlig-
het med dokumentet CLSI H7-A3.
K3EDTA anvénds som antikoagu- Biologiska ris- Forsiktighet Temperatur-
lantia fér insamling av férska pro- ker begransning
ver. Den packade cellvolymen (he-
matokrit) avldses direkt med an- c € CAL
véndning av en precisionsvag for
metriska v&rden. Ingen korrigering
gors for kvarvarande plasma. CE-mdarkning Kalibrator
PLT En serie med makrospddningar om or? overens=
1:125 bereds med anvandning av stammelse
glasbehéllare i klass Ai 1% ammo-
niumoxalat. En laddad hemocyto- Bestallningsinformation och service
meter kan sta i 20_;50 minuter. Cel- Kontakta din lokala Boule-representant fér
ler raknos.med anvandning av fas- information om bestaliningar och support. Ha
kontrastmikroskop. artikelnumret redo vid bestdllning. For évriga frgor
MPV Baseras pd en metod ddr latexpar- ar du valkommen att kontakta Boule Medical AB pé&

tiklar anvénds. +46 8 7447700 eller besdka www.boule.com.

Originalversionen av den har bruksanvisningen
och éversattningar till ytterligare sprdk finns p&

Betydelsen fér symboler pa

produktetiketter www.boule.com.
Artikel- Beskrivning Férpack-
CONT, LoT nummer ning
1504025 Boule Cal 1x3,0mL
Artikelnummer Innehaill Lotnummer
1504045 Boule Cal 2 x3,0mL
M g @ 1504022 Boule Con-Diff 6 x4,5mL
Tri-Level, 16 pa-
rametrar
Tillverkare Utgdangs- Importor
datum 1504020 Boule Con-Diff 1x45mL
Low, 16 para-
E [Ii] metrar
wonboulecom 1504176 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
Auktoriserad Medlicin- Se bruksan- :;’Z’r;? para
representant i teknisk visningen i
Schweiz produkt elektronisk 1504019 Boule Con-Diff 1x 4,5 mL
avsedd for form som Normal, 16 para-
in vitro- finns pé metrar
diagnostik webbplatsen
1504043 Boule Con-Diff 6 x4,5mL
Normal, 16 para-
metrar
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Boule Cal = Boule
Artikel- Beskrivning Férpack-
nummer ning
1504021 Boule Con-Diff 1x 4,5 mL
High, 16 para-
metrar
1504216 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
High, 16 para-
metrar
Kontaktinformation

Boule Medical AB

Domnarvsgatan 4

SE-163 53 Spénga, Sweden
E-mail: info@boule.com
Web: www.boule.com

MedEnvoy Switzerland

E Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland

Gallande foreskrifter

Boule-kalibratorer betraktas som allménna
IVD-produkter enligt direktiv 98/79/EG om
medicintekniska produkter avsedda for in vitro-
diagnostik.

Ce
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