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Legutobbi felulvizsgdlat: 2024-01. El6z6
felUlvizsgdlat: 2022-06.

Vdltozdsok: Svajci meghatalmazott képviseld
hozzdaddsa. A dokumentum az [VDR-nek vald
megfelelés, valamint az egyértelmiség és

a megfeleléség érdekében kerllt frissitésre, minden
benne szerepld informdacié vagy Ujként, vagy frissitve
kerUlt bele.

Rendeltetésszeri cél és felhasznaloi
kévetelmények

+ A Boule Cal in vitro diagnosztikai célra hasznalhaté
a Medonic M-series és Swelab Alfa hematologiai
analizdtorokon a vordsvértestek (VVT); hemoglobin
(HGB); vorosvertestek dtlagos sejttérfogata
(MCV); fehérvérsejtek (FVS); trombocitak (THR)
kalibralasara.

+ A kalibratorok professziondlis felhaszndldsra
készultek. A kezelének alapvetd laboratdriumi
ismeretekkel kell rendelkeznie, tisztdlban kell lennie
a helyes laboratoériumi gyakorlattal, és haszndlat
elétt el kell olvasnia a haszndlati utmutatot.

Osszegzés és miikodési elv

A tdbbparaméteres hematoldgiai analizdtorokat
rendszeresen kell kalibralni, hogy pontosak legyenek
a betegmintak mérési eredmeényei. A kalibraldsi
adatokat az analizdtor kaphatja olyan friss
vérmintdkbol, amelyeket referenciamddszerekkel
elemeztek. Ennél kozvetlenebb és kényelmesebb
megkdzelités a rendszerspecifikus értékekkel (system
specific values, SSV) rendelkezé kalibratoranyag
haszndlata (pl. Boule Cal).

A Boule Cal vorésvertestek, fehérvérsejtek és
trombocitdk stabil szuszpenzidja. A kalibrator
meghatdrozott értékei teljes vérrel kalibralt
hematoldgiai analizétorokon végzett ismétlések
elemzésebdl szarmaznak (Iasd referenciaeljarasok).
A felhaszndld elemzi a Boule Cal kalibratort

a sajat készulékén, majd a szadmitott értékek

és a meghatdrozott értékek alapjan kiszdmitja

a kalibrdldsi tényezéket. A készulék ezen tényezdk
alapjan fog korrekciokat alkalmazni.
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Reagensek

A Boule Cal kezelt, stabilizalt humdn vorosvértesteket,
valamint egy stabilizdlt, trombocita mérett
Osszetevdt tartalmaz izotdnids, bakteriosztatikus
kdzegben. Kezelt vordsvértesteket adnak hozzd,
amelyek a leukocitakat szimuldljak.

Tarolas és stabilitas

A Boule Cal hészigetelt csomagoldsban érkezik,
amely hidegen tartja. A lezdrt fioldk fuggdleges
helyzetben tarolva 2-10 °C legaldbb a termék
cimkéjen feltlintetett lejarati iddig eltarthatok.
A felbontott fiola stabilitdsa a felnyitdst kdvetd
5 nap, ha minden haszndlat utdn visszateszik

a hUtészekrénybe.

Instabilitas vagy minéségromlas jele

Ha nem a vart értékeket kapja, elképzelhets,

hogy csdkkent a termék mindsége. A termék
elszinezédeését okozhatja a szdllitas vagy tarolas
sordn tértéent tulmelegedés vagy fagyds. A sotét
szin( felUluszo folyadék a termék minéségének
csokkenését jelezheti, de a vildgosabb fellluszé
folyadék normadilis, és nem jeleni a minéség
csdkkenését. Ha a szamitott értékek nincsenek a vart
tartomdanyokban:

1. Tekintse at a kalibrator termék haszndlati
utmutatodjat és a keszulék Uzemeltetési eljardsait.

2. Ellenérizze a Boule Cal lejarati datumdat. A lejart
termékeket selejtezze.

3. Teszteljen Uj, felbontatlan Boule Cal fioldt.

Hasznalati utmutatoé

Eléfeltétel: Tavolitsa el a Boule Cal mintacsdvet

a hltészekrénybdl, és keverés elétt 30 percen at
hagyja, hogy felvegye a kdrnyezeti hdmérsékletet
(18-32 °C).

Ne haszndljon mechanikus keverét a Boule Call
keveréséhez.

Tegye a kdvetkezdket:

1. Keverje 6ssze a mintdt kézzel:
a. Tartsa a mintacsovet fliggdleges helyzetben
a tenyerei kdzott, és lassan gérgesse meg 8-
SZOr.
b. Forditsa meg a csdvet, és lassan gorgesse
a tenyerei kdz&tt meg 8-szor.
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c. Folytassa igy a keverést, amig az dsszes sejt
szuszpendalodik. A hosszu ideje tarolt csdvek
keverése tdbb id6be telhet.

d. Az adagolds elétt dvatosan forditsa at
a csdvet 8-szor.

2. Akalibraldsi eljardst tekintse meg az analizator
haszndlati Utmutatodjdban.

3. Felbontds és a megfeleld mennyiseg kivétele
utdn gondosan tordlje le a csé peremét és

a kupak belsejét szalmentes kendével. Tegye

vissza a kupakot, és ellenérizze, hogy megfeleléen

zdar-e.
4. Haszndlat utdn 30 percen belll tegye vissza
a csdveket a hltészekrénybe.

Tovdabbi segitségért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Ovintézkedések

.f FERTOZESVESZELY
Mivel nincs biztositék arra,

hogy a vérmintdk, kontrollok és
kalibratorok nem tartalmaznak HIV,
hepatitis B vagy C virusokat

vagy mas fertézd dgenseket, ezeket

a termékeket potencidlisan bioldgiailag
veszélyeskent kell kezelni. Vegye
figyelembe a helyi eléirasokat és

a biologiailag veszélyes anyagok
kezelésére vonatkozé laboratériumi
protokollt.

C VIGYAZAT
Soha ne haszndljon felnyitott fiolat

a gyarto altal ajanlottnal hosszabb
ideig, a lejarati idén tul, és ne tegyen
ki semmilyen fioldt tulzott héhatdasnak
vagy razkoddasnak.

+ In vitro diagnosztikai haszndlatra.

+ Haszndlat elétt olvassa el a vonatkozd biztonsdgi
adatlapot (safety data sheet, SDS). A biztonsdgi
adatlapok a www.boule.com oldalon érheték el.

+ A termék hulladékkezelése nem torténhet
a kommundalis hulladékkal egyttt. A fertézd
egészségugyi hulladékkal egyutt kell
kezelni. Ajanlott oz égetéses hullodékkezelés.

+ A termék rendeltetésszerlien a szdllitott formdban
haszndlhatd. Ha a szdllitott terméket higitdssal
vagy egyéb anyagok hozzdaddsdval modositjdk,
diagnosztikai felhaszndldsa nem lesz érvényes.
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Sulyos nemkivanatos esemény

Ha a Boule Medical terméket érintd sulyos
nemkivanatos esemény kdvetkezik be, értesiteni kell
a forgalmazoét, a Boule-t, mint gydrtét, valamint

a felhaszndlo és/vagy beteg szerinti tagdllom
illetékes hatésagat.

Veszélyekre vonatkozé informacidk

A fogydeszkdzok tartalmdahoz kapcsolddd minden
veszélyt veszélyesséqgi kod jeldl a termék cimkéjén.
Lasd az aldbbi tdblazatban. Tovdbbi informdciokat
a megfeleld biztonsdgi adatlapon (safety data
sheet, SDS) talal itt: www.boule.com.

Veszélyes- Magyarazat

ségi kéd

EUH 208 5-KLOR-2-METIL-2H-IZOTIA-
ZOL-3-ON és 2-METIL-2H-1Z0O-
TIAZOL-3-ON reakcios tomeg-
ét tartalmazza. Allergids re-
akcidt valthat ki.

EUH 210 Kérésre biztonsdgi adatlap kap-

hato.

Referenciaeljarasok

FVS 1:500 ardnyu higitasok soroza-
tat készitik ,A" osztalyu Gvegdru-
val. A litikus reagenst higitdsi lom-
bikba helyezik, miel6tt a megfele-
16 térfogatra higitjak. A higitdszer
a Beckman Coulter® készilékek-
hez haszndlt izoténids oldat. A min-
tdak szamldldsa Beckman Coulter
Counter Z készlléken torténik.

VVT 1:50 000 ardnyu higitasok soro-
zatdt készitik ,A" osztdlyu Gveg-
druval. A higitdészer a Beckman
Coulter® sorozatu készulékekhez
haszndlt izoténids oldat. A min-
tdk szamldldsa Beckman Coulter
Counter Z készuléken torténik.
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Hgb

HCT

Thr

MPV

A hemoglobinkoncentracié meg-
hatdrozdsdhoz a hemoglobint he-
moglobincianiddd (HICN) alakitjak,
és 540 nm abszorbanciat mérnek
a CLSI H15-A3 és a ICSH ajanla-
sainak megfeleléen. A hemoglobin-
koncentraciot 11,0 millimoldris ab-
szorpcids egyutthatéval szamitjak.

A mikrohematokrit értékeket pdrhu-
zamosok tesztelésével kapjdk az
egyes mintdkon. Kapilldris cséve-
ket téltenek meg, majd centrifugal-
nak a CLSI H7-A3 dokumentum-
nak megfeleléen. A frissen vett min-
takhoz K3EDTA-t haszndlnak anti-
koagulansként. A sejtes vérkompo-
nensek térfogataranydt, a hema-
tokritértéket kdzvetlenll olvassdk le
a precizids skaldardl. A sejtek kézott
maradd plazmdt a médszer nem
veszi figyelembe.

1:125 ardnyud makrohigitdsok soro-
zatdt készitik ,A" osztdlyd Gvegd-
ruval 1%-os ammaonium-oxalat-ol-
datban. A feltdltétt hemocitométer
20-30 percig dlini hagyjdak. A sej-
tek szamldldsa faziskontraszt-mik-
roszkoppal torténik.

Latexszemcséket haszndlé modszer
alapjan.

A termékcimkéken szereplé
szimboélumok jelentése
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Rendelési informacidk és szerviz

Megrendeléshez vagy tdmogatdshoz forduljon

a Boule helyi képviseléjehez. Megrendelés

esetén készitse eld a cikkszadmot. Tovdbbi
segitségért forduljon a Boule Medical AB-hez

a +46 8 7447700 telefonszdmon, vagy ldtogassa meg
a www.boule.com weboldalt.

A jelen utasitds forditdsdeért Idtogasson el
a www.boule.com weboldalra.

Cikkszam

1504025
1504045
1504022

1504020

1504176

Leiras

Boule Cal
Boule Cal

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

Boule Con-Diff
Low, 16 parame-
teres

Boule Con-Diff
Low, 16 parame-
teres

Csomago-
las

1x3,0mL
2x30mL
6 x45mL

1x4,5mL

6 x 45 mL
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Cikkszam Leiras Csomago-
las

1504019 Boule Con-Diff 1x 4,5 mL
Normal, 16 para-
méteres

1504043 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
Normal, 16 para-
méteres

1504021 Boule Con-Diff 1x4,5mL
High, 16 para-
méteres

1504216 Boule Con-Diff 6 x 45 mL
High, 16 para-
méteres

Kapcsolattartasi informaciok
Boule Medical AB

Domnarvsgatan 4
SE-163 53 Spd&nga, Sweden

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

MedEnvoy Switzerland

E Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland

Szabdlyozassal kapcsolatos
informaciok
A Boule-kalibratorok a 98/79/EK in vitro diagnosztikai

irdnyelv értelmében dltaldnos IVD-eszkdzoknek
mind&stinek.

Ce
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