Naudojimo instrukcijos
Boule Cal

Keitimy istorija
Naujausia perzitra:2024-01. Ankstesné perzitra:
2022-06.

Keitimai: pridétas Sveicarijos jgaliotasis atstovas.
Dokumentas atnaujintas dél IVDR ir, siekiant
aiskumo ir atitikties, visa informacija papildyta arba
atnaujinta.

Paskirtis ir naudotojo reikalavimai

+ ,Boule Cal" yra skirtas diagnostikai in vitro,
kalibruojant raudongsias kraujo Igsteles (RBC),
hemoglobing (HGB), vidutinj eritrocito tarj (MCV),
baltgsias kraujo Igsteles (WBC) ir trombocitus (PLT)
Medonic M-series” ir ,Swelab Alfa” hematologiniu
analizatoriumi.

+ Kalibratoriai skirti profesionaliojo naudojimo
reikméms. Operatorius turi turéti pagrindinius
laboratorinius jgadzius, bati susipazines su gergja
laboratorine praktika ir prie$ naudojimg turi
perskaityti naudotojo vadovq.

Santrauka ir principas

Keliy parametry hematologinius analizatorius reikia
reguliariai kalibruoti, kad baty uztikrinti tikslGs
pacienty meginiy tyrimy rezultatai. Kalibravimg
galima atlikti perduodant informacijg | analizatoriy
per Sviezius kraujo meéginius, kurie buvo jvertinti
etaloniniais metodais. Tiesioginis ir patogesnis badas
yra naudoti kalibravimo medziagg su priskirtomis
konkrecios sistemos vertémis (angl. ,System Specific
Values®, SSV), tokig kaip ,Boule Cal”.

.Boule Cal" yra raudonyjy kraujo Igsteliy,

baltyjy kraujo lgsteliy ir trombocity stabili
suspensija. Priskirtos vertés gaunamos atliekant
kartotine analize su naudojant viso kraujo

méginius kalibruotais hematologiniais analizatoriais
(zr. etalonines procedtras). Naudotojas analizuoja
,Boule Cal" savo instrumentu ir apskaiciuoja
kalibravimo koeficientus, lygindamas gautas

vertes su priskirtomis vertémis. Instrumentas
sureguliuojamas pagal Siuos koeficientus.

Reagentai

,Boule Cal" sudétyje yra apdoroty, stabilizuoty
Zmogaus eritrocity ir stabilizuoto, eritrocito dydzio
komponento izotoninéje, bakteriostatingje terpéje.
Prideta tksuoty eritrocity leukocitams imituoti.
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Laikymas ir stabilumas

,Boule Cal” siun¢iamas termiskai izoliuotoje
talpykléje, palaikancioje Zemq preparato
temperatdrg. Sandarts buteliukai, laikomi vertikalioje
padétyje 2-10 °C, yra stabilds bent jau iki galiojimo
pabaigos datos, nurodytos gaminio etiketéje.
Atidaryto buteliuko stabilumas yra 5 dienos po
atidarymo, jeigu kiekvieng kartg panaudojus jis
padedamas atgal j Saldytuva.

Nestabilumo ir irimo pozymis

Jeigu nepavyksta gauti numatomy verciy, tai

gali bati preparato irimo pozymis. Jei preparatui
siun¢iamas arba laikomas perkaites arba uzsales,
gali pasikeisti jo spalva. Tamsi supernatanto spalva
gali bti preparato irimo pozymis, taciau vidutinio
tamsumo supernatanto spalva yra normali ir jos
nereikéty painioti su preparato irimo pozymiais. Jeigu
gautos vertés neatitinka numatomy intervaly:

1. Perziarékite kalibratoriaus naudojimo instrukcijas ir
instrumento naudojimo tvarkg.

2. Patikrinkite ,Boule Cal” galiojimo pabaigos datq.
Pasenusius preparatus iSmeskite.

3. Istirkite papildomqg neatidarytq ,Boule Cal”
buteliukg.

Naudojimo instrukcijos

Batina sglyga: isSimkite ,Boule Cal” mégintuvél; is
Saldytuvo ir prie$ maisydami palikite 30 minuciy, kad
susilty iki aplinkos temperataros (18—32 °C).

Nemaisykite ,Boule Cal” mechaniniu maisytuvu.
Atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Maisykite méginj rankomis:

a. Mégintuvél] laikykite vertikalioje padétyje tarp
delny ir Iétai pavoliokite 8 kartus.

b. Apverskite buteliukg ir 8 kartus vél létai
pavoliokite tarp delny.

c. Taip maisykite tol, kol visos Igstelés bus
vienodai suspenduotos. ligqg laikg laikomus
meégintuveélius reikia maisyti papildomai.

d. Atsargiai 8 kartus pavartykite mégintuvélj prie§
pat meginio émimg.

2. Kalibravimo tvarka pateikiama analizatoriaus
naudotojo vadove.

3. Po atviro méginio émimo kruopsciai nuvalykite
meégintuvelio briaung ir dangtelio vidy
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nesiveliancia $luoste. Vél sandariai uzdenkite
dangteliu.

4. Mégintuvélius vél sudékite j Saldytuvq per
30 minuciy po naudojimo.

Tolesnés pagalbos kreipkités j vietos platintojg.

Atsargumo priemonés

INFEKCIJOS RIZIKA
Néra garantijy, kad kraujo
méginiuose, kontroliniuose méginiuose
ir kalibratoriuose néra ZIV, hepatito B
arba C virusy ar kity uzkreciomy
medziagy, todél Siuos produktus
reikia naudoti kaip galimai biologiskai
pavojingus. Naudodami biologiskai
pavojingas medziagas laikykités vietiniy
taisykliy ir nustatyty laboratorijos
protokoly.

ﬁ ATSARGIAI
Niekada nenaudokite atviro

mégintuvélio ilgiau, negu rekomenduoja
gamintojas, pasibaigus galiojimo
terminui. Saugokite meégintuveélius nuo
aukstos temperatdros ir nekratykite jy
per stipriai.

+ Skirta in vitro diagnostikai.

+ Prie§ naudodami perskaitykite atitinkamqg saugos
duomeny lapg (SDL). SDL pateikiami adresu
www.boule.com.

- Sio preparato negalima ismesti su
bendrojo pobddzio atliekomis; jj reikia
iSmesti su uzkreCiamomis medicininémis
atliekomis. Rekomenduojama Salinti sudeginant.

« Sis gaminys skirtas naudoti toks, koks
tiekiamas. Tiekiamqg preparatg atskiedus arba j jj
pridéjus kokiy nors medZiagy, jis nebetinka naudoti
diagnostikos tikslais.

Didelis incidentas

Apie visus rimtus su ,Boule Medical” gaminiu
susijusius incidentus reikia pranesti platintojui,
gamintojui ,Boule” ir Salies narés, kurioje
jsteigtas naudotojas ir (arba) gyvena pacientas,
kompetentingosioms institucijoms.

|u
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Informacija apie pavojus

Bet koks su priemonés turiniu susijes pavojus
nurodytas gaminio etiketéje pavojaus kodu. Zr. toliau
pateiktg lentele. Daugiau informacijos pateikioma
atitinkamame saugos duomeny lape (SDL) adresu
www.boule.com.

Pavojaus Paaiskinimas

kodas

EUH 208 Sudétyje yra reakcijos mases,
kurig sudaro 5-CHLOR-2-ME-
TIL-2H-IZOTIAZOL-3-ONAS ir
2-METIL-2H-IZOTIAZOL-3-ONAS.
Gali sukelti alergine reakcijq.

EUH 210 Saugos duomeny lapg galima

gauti paprasius.

Etaloninés procediros

WBC Naudojant A klasés stiklinius indus
atliekama skiedimy 1:500 santykiu
seka. Pries atskiedziant iki reikiamo
tario j pradinio skiedimo kolbg jpi-
lama lizés reagento. Skiediklis —
tai izotoninis tirpalas, skirtas ,Beck-
man Coulter®” instrumentams. Mé-
giniai skai¢iuojami ,Beckman Coul-
ter Counter Z" instrumentu.

RBC Naudojant A klasés stiklinius indus
atliekama skiedimy 1:50 000 san-
tykiu seka. Skiediklis — tai izotoni-
nis tirpalas, skirtas ,Beckman Coul-
ter®" serijos instrumentams. Mégi-
niai skai¢iuojami ,Beckman Coulter
Counter Z" instrumentu.

Hgb Hemoglobino koncentracija nusta-
toma konvertuojant hemoglobing j
hemiglobincianidg (HICN) ir matuo-
jant absorbcijg esant 540 nm pa-
gal CLSI H15-A3 ir ICSH rekomen-
dacijas. Hemoglobino koncentraci-
ja apskaiciuojama taikant 11,0 mili-
molinj absorbcijos koeficientq.
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pakartotinai tiriant kiekvieng meé- & /ﬂf

ginj, kai kapiliariniai mégintuvéliai

pripildomi ir centrifuguojami pagal

CLSI H7-A3 dokumentq. K3EDTA Biologinis pa- Atsargiqi Temperatl-
naudojamas kaip antikoaguliantas vojus ros apriboji-
vieZiems méginiams imti. Procenti- mas

nis Igsteliy tdris arba hematokritas

nuskaitomas tiesiogiai, pagal tikslig c € CAL

metrine skale. UZsilikusios plazmos

korekcija neatliekama.

HCT Mikrohematokrito vertés gaunamos E i

CE atitikties Kalibrato-

PIt Naudojant A klasés stiklinius indus N )
Zenklas rius

atliekama mikroskiedimy santykiu

11251 % amonio oksalate seka.

[krauti hemocitometrai gali bati pa- Uzsakymo informacija ir techniné
Ill.<t| 2@—30 minuciy. Lgstelés sl.<ou—_ prieiiﬁrq

¢iuojamos fazinio kontrasto mikro
skopijos metodu. Dél uzsakymy ir paramos kreipkités j vietinj
,Boule" atstovg. UZzsakydami nurodykite straipsnio
numerj. Kitos pagalbos kreipkités | ,Boule
Medical AB" telefonu +46 8 7447700 arba
apsilankykite www.boule.com.

MPV Paremtas metodu, kuriam naudo-
jamos latekso dalelés.

Gaminiy etiketése esanciy simboliy . ) , N
Sios instrukcijos vertimas pateikiamas adresu

reiksmes www.boule.com.
Gaminio Aprasas Pakuoté
CONT LoT numeris
o ) . 1504025 Boule Cal 1x3,0 mL
Gaminio nu- Turinys Partijos nu-
meris meris 1504045 Boule Cal 2x30mL
1504022 .Boule Con-Diff 6 x4,5mL
M g Tri-Level”, 16 pa-
rametry
Gamintojas Tinkamumo Importuoto- 1504020 ,Boule Con-Diff 1% 4,5 mL
vartoti da- jas Low", 16 para-
ta metry
1504176 ,Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
[on Jrer I:DI;] Low", 16 para-
o metry
i is at- i kaitykit
|galiotasis at Invitro Skaitykite 1504019 ,Boule Con-Diff 1 45 mL
stovas Sveica-  diagnosti- elektroning Normal” 16 ba-
rijoje nis medici- naudojimo ametry. P
nos jrengi- instrukcijqg, Y
nys kurig galima 1504043 ,Boule Con-Diff 6x45mL
rasti interneto Normal”, 16 pa-
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Boule Cal = Boule
Gaminio Aprasas Pakuoteé
numeris
1504021 ,Boule Con-Diff 1x4,5mL
High", 16 para-
metry
1504216 ,Boule Con-Diff 6 x 45 mL
High", 16 para-
metry

Kontaktiné informacija

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

Teisiné informacija

Pagal in vitro diagnostikos direktyvg 98/79/EB
,Boule" kalibratoriai laikomi bendraisiais VD
jrenginiais.

Ce
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