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lzmainas: pievienots pilnvarotais pdrstavis Sveice.
Dokuments atjaunindts atbilstosi IVDR normdm,
ka ari pievienota vai atjaunindta informacija, lai
pandktu skaidribu un atbilstibu.

Paredzéta izmantoSana un lietotdju
vajadzibas

+ Boule Cal ir paredzéts lietoSanai in vitro
diagnostika eritrocitu (RBC), hemoglobina (HGB),
vidéja eritrocitu tilpuma (MCV), leikocitu (WBC) un
trombocitu (PLT) kalibré3anai Medonic M-series un
Swelab Alfa hematologijas analizatora.

- Sie kalibretaiji ir paredzéti profesionalai lietodanai.
Lai varétu izmantot $o izstraddjumu, lietotdjam
ir nepiecieSamas pamatprasmes darbam
laboratorijd, ir jdparzina laba laboratorijas prakse
un ir jaizlasa lietotdja rokasgramata.

Kopsavilkums un principi

Vairdku parametru hematologijas analizatori ir
regulari jakalibré, lai nodrodindtu precizus pacientu
paraugu rezultatus. Kalibrésanu var veikt, nododot
analizatoram informaciju ar svaigu asinu paraugiem,
kas ir tikusi analizéti ar atsauces metodém. Tiesdks
un értaks veids ir izmantot kalibrétdja materidlu

ar konkrétai sistemai pieskirtadm vértibam (System
Specific Values — SSV), pieméram, Boule Cal.

Boule Cal ir stabila eritrocitu, leikocitu un trombocitu
suspensija. Pieskirtas vértibas tiek iegdtas no
atkartotdm analizém, ko veic kalibrétos neatskaidrtu
asinu hematologijas analizatoros (sk. atsauces
procedaras). Lietotdjs analizé Boule Cal sava
instrumentd un aprékina kalibréSanas koeficientus,
iegUtds vertibas salidzinot ar piedkirtajam vértibam.
Sie koeficienti ir pamats instrumenta korekciju
veiksanai.

Reagenti

Boule Cal satur apstradatus, stabilizétus cilvéka
eritrocrtus un stabilizétu trombocita izméra
sastavdalu izotoniskd, bakteriostatiskd vidé. Leikocitu
simuléSanai tiek pievienoti tkséti eritrociti.
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Uzglabasana un stabilitate

Boule Cal tiek piegdddats termiski izolétd tvertné,

lai saglabdtu vésumu. Hermétiski noslégti flakoni ir
stabili vismaz lidz deriguma termina beigdm, kas
noradrtas uz izstraddjuma etiketes, ja tie tiek glabati
stavus 2 lidz 10 °C temperatdrd. Atvérta flakona
stabilitate ir 5 dienas péc atvérsanas, ja péc katras
lietoSanas reizes tas tiek ievietots ledusskapi.

Nestabilitates vai kvalitates
pasliktindSands pazimes

Nespéja ieglt gaidamas vértibas var liecindt par
izstraddjuma kvalitdtes pasliktindsanos. Parkarsana
vai sasal$ana piegades vai glabasanas laikd var
izraisit izstraddjuma krdsas izmainas. Tumsas krasas
centrifugdts var liecindt par izstraddjuma kvalitates
pasliktindSanos, savukart mérena tona centrifugdts
ir normals, un to nevar uzskatit par izstrdddjuma
kvalitadtes pasliktindSanos. Ja iegttds vértibas nav
gaiddmajds robezdas, rikojieties sadi:

1. Parskatiet kalibratora lietoSanas pamacibu un
instrumenta lietoSanas noradijumus.

2. Parbaudiet Boule Cal deriguma terminu. Izmetiet
izstrdddjumus, kuriem ir beidzies derigums.

3. Papildus testéjiet neatvértu Boule Cal flakonu.
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Priek$nosacijums: iznemiet Boule Cal parauga
stobrinu no ledusskapja un |aujiet tam pirms
maisisanas 30 minGsu laikd sasilt lidz apkartéjas
vides temperatarai (18 lidz 32 °C).

Boule Cal maisiSanai nedrikst izmantot mehdnisku
maisitaju.

Rikojieties sadi:

1. Veiciet parauga maisisanu manudli:

a. Turiet parauga stobrinu vertikali starp
plaukstam un |éndm virpiniet to 8 reizes.

b. Apvérsiet stobrinu un Iéndm 8 reizes virpiniet to
starp plaukstam.

c. Turpiniet maisiS$anu $adad veidd, lidz visas
$anas ir pilnibd suspendétas. ligstosi
glabdatiem stobriniem var bat nepiecieSama
ilgdka maisisana.

d. Tiedi pirms paraugu nemsanas saudzigi
apvérsiet stobrinu 8 reizes.

2. Kalibrésanas procediras aprakstu skatiet
analizatora lietotdja rokasgramata.
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3. Péc atklatas paraugu nemsanas uzmanigi
noslaukiet stobrina malu un vacina iekSpusi
ar bezplaksnu salveti. Uzlieciet atpakal vacinu,
parliecinoties, ka tas ir ciedi nostiprindts.

4. levietojiet stobrinus atpakal ledusskapi 30 minasu
laik& péc izmanto$anas.

Lai sanemtu turpmaku palidzibu, sazinieties ar vietéjo
izplatitdju.

Piesardzibas pasakumi

INFICESANAS RISKS

Ta k& nav garantijas, ka asins paraugi,
kontroles preparati un kalibrétdji
nesatur HIV, B vai C hepatita

virusus vai citus infekciju izraisitdjus,

ar tiem jarikojas ka ar potencidli
biologiski bistamiem materialiem.
levérojiet vietéjos noteikumus un
laboratorijas protokolu darbam ar
biologiski bistamiem materialiem.

UZMANIBU!

Nek&da gadijuma nelietojiet atvértu
flakonu ilgak par razotdja ieteikto laika
periodu vai péc deriguma termina
beigdm, ka ari nepakl|aujiet nevienu
flakonu pardk augstas temperatiras vai
kratiSanas iedarbibai.

A

+ Lieto3anai in vitro diagnostika.

+ Pirms lietoSanas izlasiet drosibas datu lapu.
Drosibas datu lapas ir pieejamas vietné
www.boule.com.

+ So izstradajumu nedrikst izmest sadzives
atkritumos, tas ir jalikvidé ka infekciozi mediciniskie
atkritumi. leteicama likvidéSana sadedzinot.

- Sis izstradajums ir paredzéts lietodanai tada
veidd, kadd to piegddd. Piejaukumi, veicot
atskaididanu vai pievienojot piegdddtajam
izstraddjumam jebkadus materidlus, padara
izstrdddjumu nelietojomu diagnostiskas mérkiem.

Nopietns negadijums

Ja saistibd ar Boule Medical izstrédddjumu rodas
nopietns negadijums, par to japazino izplatitdjom,
razotdjam Boule un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura atrodas lietotdjs un/vai pacients.
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Bistamibas informacija

Ja ar patérina materidla saturu ir saistiti kadi
apdraudé&jumi, uz tiem norada apdraudéjuma kods
uz izstraddjuma etiketes. Skatiet ndkamo tabulu.
Papildinformdciju skatiet atbilsto$aja drosibas datu
lapd vietné www.boule.com.

Apdraudé- Skaidrojums

juma kods

EUH 208 Satur reakcijas masu, ko vei-

do 5-HLOR-2-METIL-2H-IZOTIA-
ZOL-3-ONS un 2-METIL-2H-IZO-
TIAZOL-3-ONS. Var izraistt aler-

gisku reakciju.

EUH 210 Dro8ibas datu lapa ir pieejoma

péc pieprasijuma.

Atsauces procediras

WBC Tiek veikti vairaki atkaidijumi 1:500,
izmantojot A klases stikla trau-
kus. Pirms at8kaidisanas lidz attie-
cigajam tilpumam litiskais reagents
tiek ievietots sdkotné&jas atskaidi-
Sanas flakond. AtSkaiditdjs ir Beck-
man Coulter® instrumentiem pa-
redzétais izotoniskais $kidums. Pa-
raugi tiek analizéti ar Beckman
Coulter Counter Z instrumentu.

RBC Tiek veikti vairaki atSkaidijumi
1:50 000, izmantojot A klases stik-
la traukus. AtSkaiditdjs ir Beckman
Coulter® sérijas instrumentiem pa-
redzétais izotoniskais skidums. Pa-
raugi tiek analizéti ar Beckman
Coulter Counter Z instrumentu.

HGB Hemoglobina koncentrdciju nosa-
ka, parvérsot hemoglobinu par he-
miglobincianidu (HICN) un izmérot
absorbciju pie 540 nm saskand ar
CLSI H15-A3 un ICSH ieteikumiem.
Hemoglobina koncentraciju apréki-
na, izmantojot milimolards absorb-
cijas koeficientu 11,0.
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HCT

PLT

MPV

Mikrohematokrita vértibas tiek ie-
gutas katra parauga atkartoju-
mam, piepildot un centrifugéjot ka-
pildro asinu stobrinus atbilstosi CLSI
dokumentam H7-A3. Svaigu parau-
gu nemsanai k& antikoagulantu iz-
manto K3EDTA. Kompakto $dnu til-
pumu jeb hematokritu nolasa tie-
8i, izmantojot precizitates metrisko
sistému. leklautds plazmas korekci-
jas netiek veiktas.

Tiek sagatavoti vairaki makroats-
kaidijumi 1:125, izmantojot A klases
stikla traukus, 1% amonija oksalata.
Uzladétiem hemocitometriem tiek
atlauts stavét 20-30 minates. Sa-
nas tiek skaititas, izmantojot fazu
kontrasta mikroskopijas metodi.

Balstds uz metodi, kurd tiek izman-
totas lateksa dalinas.

Uz izstradajuma etiketém noradito
simbolu nozime

Preces numurs
Razotdjs

[c# [ree]

Pilnvarotais
pdarstavis Svei-

cé

CONT LOT
Saturs Partijas nu-
murs
Deriguma Importétdjs
terming

BH

www.boule.com

In vitro Lasiet timek-

diagnosti- |a vietné pie-

kas medi- ejamo elek-

ciniska ieri- tronisko lieto-

ce Sanas pama-
cibu
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Biologiska bris-
tamiba

Ce

CE atbilstibas
zime

ZAN

Uzmanibu!

Kalibrétdjs

i

Boule

L

Temperatl-
ras ierobezo-
jums

Informacija par pasatiSanu un apkopi
Lai veiktu pasttijumus vai sanemtu atbalstu,
sazinieties ar vietéjo Boule padrstavi. Pasdtot preci, ir
jazina tas numurs. Ja jums ir citi jautdjumi, sazinieties
ar Boule Medical AB pa talruni +46 8 7447700 vai
apmeklgjiet vietni www.boule.com.

Sis pamacibas tulkojums ir pieejams vietné

www.boule.com.

Preces nu-
murs

1504025
1504045
1504022

1504020

1504176

1504019

1504043

1504021

Apraksts

Boule Cal
Boule Cal

Boule Con-Diff
Tri-Level, 16 pa-
rametri

Boule Con-Diff
Low, 16 parame-
tri

Boule Con-Diff
Low, 16 parame-
tri

Boule Con-Diff
Normal, 16 para-
metri

Boule Con-Diff
Normal, 16 para-
metri

Boule Con-Diff
High, 16 para-
metri

lepako-
jums

1x3,0mL
2x30mL
6 x 4,5 mL

1x4,5mL

6 x 4,5 mL

1x4,5mL

6 x 4,5 mL

1x4,5mL

© 2009-2024 Boule Medical AB.


http://www.boule.com
http://www.boule.com

LietoSanas pamaciba
Boule Cal

Boule

Preces nu- Apraksts lepako-
murs jums
1504216 Boule Con-Diff 6x45mL
High, 16 para-
metri
Kontaktinformacija
Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4
SE-163 53 Spénga, Sweden

E-mail: info@boule.com
Web: www.boule.com

MedEnvoy Switzerland

@ Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Switzerland

Normativa informacija

Boule kalibratori saskana ar Direktivu 98/79/EK par
medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostikd, tiek
uzskatiti par visparigdm IVD iericém.

Ce
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