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Endringshistorikk
Nyeste versjon: 2024-01. Tidligere versjon: 2022-06.

Endringer: La til autorisert representant i Sveits.
Dokumentet er oppdatert for IVDR og for klarhet
og samsvar, og all informasjon er enten lagt til eller
oppdatert.

Tiltenkt formal og brukerkrav

+ Boule Cal er beregnet for in vitro-diagnostisk
bruk til kalibrering av rede blodceller (RBC),
hemoglobin (HGB), gjennomsnittlig cellevolum av
rede blodceller (MCV), hvite blodceller (WBC)
og blodplater (PLT) p& hematologianalysatorene
Medonic M-series og Swelab Alfa.

+ Kalibratorene er ment for profesjonell
bruk. Operateren mé& ha grunnleggende
laboratoriekunnskaper, kjenne til god
laboratoriepraksis og lese brukerhdndboken far
bruk.

Sammendrag og prinsipper

Hematologianalysatorer med flere parametere krever
regelmessig kalibrering for & kunne gi neyaktige
resultater for pasientpraver. Kalibrering kan oppnds
ved & overfare informasjon til analysatoren gjennom
ferske blodpraver som er blitt analysert med
referansemetoder. En mer direkte og praktisk
tilncerming er & bruke et kalibratormateriale

med tilordnede systemspesifikke verdier (SSV), for
eksempel Boule Cal.

Boule Cal er en stabil suspensjon av rede blodceller,
hvite blodceller og blodplater. Tilordnede verdier
er utledet fra replikatanalyser pé fullblodkalibrerte
hematologianalysatorer (se referanseprosedyrer). En
bruker analyserer Boule Cal pé& instrumentet og
beregner kalibreringsfaktorer ved & sammenligne
gjenfunnede verdier og tilordnede verdier. Disse
faktorene gir grunnlag for & gjere justeringer av
instrumentet.

Reagenser

Boule Cal inneholder behandlede, stabiliserte
humane erytrocytter og en stabilisert komponent p&
starrelse med blodplater i et isotont, bakteriostatisk
medium. Faste erytrocytter tilsettes for & simulere
leukocytter.
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Oppbevaring og stabilitet

Boule Cal sendes i en termisk isolert beholder
konstruert for & holde den kjelig. Forseglede
hetteglass som oppbevares st&ende ved 2-10 °C,

er stabile minst frem til utlepsdatoen som er angitt
pd produktetiketten. Stabilitet for &pnet hetteglass er
5 dager etter anbrudd ndr det settes i kjsleskap etter
hver bruk.

Indikasjoner pd ustabilitet eller

forringelse

Manglende evne til & oppnd forventede verdier

vil kunne indikere produktforringelse. Misfarging

av produktet vil kunne voere forérsaket av
overoppheting eller frysing under frakt eller
oppbevaring. Merkfarget supernatant vil kunne
veere en indikasjon pé& produktforringelse, men
moderat farget supernatant er normalt og ber

ikke forveksles med produktforringelse. Hvis de
gjenfunnede verdiene ikke er innenfor de forventede
omrédene:

1. Gjennomgd brukerveiledningen for
kalibratorproduktet og instrumentets
driftsprosedyre.

2. Sjekk utlepsdatoen til Boule Cal. Kast utlepte
produkter.

3. Test et nytt, udpnet hetteglass med Boule Call.

Brukerveiledning

Forutsetning: Ta prevergret med Boule Cal ut
av kjeleskapet, og la det varmes opp ved
romtemperatur (18-32 °C) i 30 minutter fer blanding.

Ikke bruk en mekanisk mikser til & blande Boule Cal.
Gjer felgende:

1. Bland preven for h&nd:

a. Hold preovergret vertikalt mellom héndflatene,
og rull reret sakte 8 ganger.

b. Vend raret, og rull det sakte mellom
h&ndflatene 8 ganger.

c. Fortsett & blande pd& denne maten til alle
cellene er fullstendig suspendert. Rer som har
veert lagret over lengre tid, vil kunne kreve
ekstra blanding.

d. Vend rgret forsiktig 8 ganger rett for
prevetaking.

2. Du finner informasjon om kalibreringsprosedyren i
brukerhéndboken for analysatoren.
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3. Etter &pen provetaking taerker du forsiktig av
kanten pé reret og innsiden av korken med en lofri
klut. Sett p& korken, og serg for at den sitter godt.

4. Sett rorene tilbake i kjgleskapet innen 30 minutter
etter bruk.

Hvis du trenger mer hjelp, kan du kontakte din lokale
forhandler.

Forsiktighetsregler

INFEKSJONSFARE

Ettersom det ikke finnes noen garanti for
at blodprever, kontroller og kalibratorer
ikke inneholder HIV-, hepatitt B-

eller C-virus eller andre infeksigse
agens, skal disse produktene héndteres
som mulig farlig biologisk materiale.
Folg gjeldende regelverk og etablert
laboratoriepraksis ved héindtering av
farlig biologisk materiale.

FORSIKTIG

Bruk aldri et &pnet rer etter perioden
anbefalt av produsenten, dvs. etter
utlepsdatoen, og utsett ikke rer for
ekstrem varme eller overdreven risting.

A

« Tilin vitro-diagnostisk bruk.

+ Les det relevante sikkerhetsdatabladet (SDS) fer
bruk. Sikkerhetsdatabladene er tilgjengelige p&
www.boule.com.

+ Dette produktet skal ikke kastes i vanlig avfall, men
skal kastes sammen med smittefarlig medisinsk
avfall. Avhending ved forbrenning anbefales.

+ Dette produktet er beregnet for bruk slik det
er levert. Endring ved fortynning eller tilsetning
av materialer til produktet slik det er levert,
ugyldiggjer enhver diagnostisk bruk av produktet.

Alvorlig hendelse

Hvis det oppstér en alvorlig hendelse i forbindelse
med Boule Medicals produkt, skal dette rapporteres
til distributeren, produsenten Boule og den
kompetente myndigheten i medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten er etablert.
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Fareinformasjon

Enhver fare knyttet til innholdet i en forbruksvare
er angitt med en farekode pd& produktetiketten.
Se tabellen nedenfor. Du finner mer informasjon
i det relevante sikkerhetsdatabladet (SDS) p&
www.boule.com.

Farekode Forklaring

EUH 208 Inneholder en reaksjonsmasse
av 5-KLOR-2-METYL-2H-ISOTIA-
ZOL-3-ON og 2-METYL-2H-ISO-
TIAZOL-3-ON. Kan gi en allergisk
reaksjon.

EUH 210 Sikkerhetsdatablad tilgjengelig

pd foresporsel.

Referanseprosedyrer
WBC En serie med 1:500-fortynninger
lages med glassartikler i klas-
se A. Det lytiske reagenset plas-
seres i den farste fortynningskol-
ben for det fortynnes til riktig vo-
lum. Fortynningsmidlet er en iso-
ton lgsning for Beckman Coulter®-
instrumenter. Pravene telles pd et
Beckman Coulter Counter Z-instru-
ment.

RBC En serie med 1:50 000-fortynnin-
ger lages med glassartikler i klas-
se A. Fortynningsmidlet er en iso-
ton lgsning for Beckman Coulter®-
instrumenter. Pravene telles pd et
Beckman Coulter Counter Z-instru-

ment.

Hgb Hemoglobinkonsentrasjon bestem-
mes ved & konvertere hemoglobin
til hemiglobincyanid (HICN) og méle
absorbans ved 540 nm i henhold

til anbefalinger fra CLSI H15-A3 og
ICSH. Hemoglobinkonsentrasjonen
beregnes ved & bruke millimolar

absorpsjonskoeffisient p& 11,0.
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HCT Mikrohematokritverdier bestemmes
i replikat p& hver preve, med kapil- c € CAL
lcerrer fylt og sentrifugert i henhold
til CLSI H7-A3-dokumentet. K3EDTA

brukes som antikoagulant for inn- CE-merke for Kalibrator

henting av ferske prgver. Volumet samsvar

av pakkede celler, eller hematokrit,

leses av direkte ved hjelp av en Bestillingsinformquon og service

metrisk presisjonsskala. Ingen kor-

reksjon gjares for fanget plasma, Kontakt din lokale Boule-representant for bestilling

) _ ) og kundestgtte. Oppgi artikkelnummeret ved
Pit En serie med 1:125-makrofortynnin- bestilling. For annen hjelp kontaktes Boule

ger lages med glassartikler i klas- Medical AB pé& telefon +46 8 7447700 eller gé til
se Ai 1% ammoniumoksalat. La- www.boule.com.

dede hemacytometere far sté i 20—

30 minutter. Celler telles ved bruk Du finner en oversettelse av denne
av mikroskopiteknikk med fasekon- brukerveiledningen p& www.boule.com.
trast.
MPV Basert pd en metode som bruker Artikkel- Beskrivelse Emballasje
latekspartikler. nummer
. o 1504025 Boule Cal 1x3,0mL
Betydningen av symboler pa
. 1504045 Boule Cal 2x30mL
produktetiketter
1504022 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
Tri-Level, 16 pa-
LoT rameters
1504020 Boule Con-Diff 1x4,5mL
Artikkelnum- Innhold Lotnummer Low, 16 parame-
mer ters
1504176 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
M g % Low, 16 parame-
ters
Produsent Utlgpsdato Importer 1504019 Boule Con-Diff 1x45mL

Normal, 16 para-

[ [rer] I:E] meters

e 1504043 Boule Con-Diff 6 x45mL
Autorisert re- Medisinsk Se den elek- Normal, 16 para-
presentant i utstyr til troniske meters
Sveits in vitro- bruksanvis- 1504021 Boule Con-Diff 1% 45 mlL
diagnostikk ningen som High, 16 para-
er tilgjengelig meters
pd nettstedet
1504216 Boule Con-Diff 6 x45mL
High, 16 para-
/\Q‘ A /H/ meters

Biologisk fare Forsiktig Temperatur-
begrensning
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Kontaktinformasjon

Boule Medical AB

Domnarvsgatan 4
SE-163 53 Spd&nga, Sweden
E-mail: info@boule.com

Welb: www.boule.com

MedEnvoy Switzerland

E Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland

Regulatorisk informasjon

Boule-kalibratorer regnes som generelt IVD-

utstyr i henhold til europaparlaments- og
r&dsdirektiv 98/79/EF om medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk.

Ce
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