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Muudatused: lisatud Sveitsis volitatud esindaja.
Dokumenti on IVDR-i jaoks varskendatud ning
selguse ja vastavuse huvides on kogu teave lisatud
v&i varskendatud.

Ettendhtud otstarve ja nduded
kasutajale

+ Boule Cal on ette ndhtud in vitro diagnostiliseks
kasutamiseks erutrotstitide (RBC), hemoglobiini
(HGB), erttrotsuutide keskmise mahu (MCV),
leukotsuitide (WBC) ja trombotsutitide (PLT)
kalibreerimiseks Medonic M-series ja Swelab Alfa
hematoloogia analUsaatoriga.

+ Kalibraatorid on ette n&htud kutsealaseks
kasutamiseks. Kasutajal peavad olema laboris
to6dtamise pdhioskused, ta peab tundma head
laboritava ja lugema labi kasutusjuhendi enne
kasutamist.

Kokkuvéte ja pohimotted
Mitmeparameetrilisi hematoloogia anallUsaatoreid
on vaja patsiendiproovide tdpsete tulemuste
saamiseks regulaarselt kalibreerida. Kalibreerimise
v3ib &bi viia teabe edastamisega anallsaatorisse
varskete vereproovide abil, mida on analtusitud
referentsmeetoditega. Otsesem ja mugavam
ldhenemine on kasutada kalibreerimismaterjali,
millele on madratud sUsteemispetsiifilised vadrtused
(SSV), milleks on naiteks Boule Cal.

Boule Cal on erUtrotstutide, leukotstutide ja
trombotstttide stabiilne suspensioon. Madaratud
vadartused on saadud kalibreeritud hematoloogia
analusaatorite taisvere kordusanaltisidest (vt
referentsprotseduure). Kasutaja analtiisib oma
seadmel kalibraatorit Boule Cal ja arvutab
kalibreerimistegurid, vdrreldes saadud vadartusi ja
mdadratud vaartusi. Nende tegurite alusel on véimalik
seadet kohandada.

Reaktiivid

Boule Cal sisaldab téédeldud stabiliseeritud

inimese erltrotstUte ja stabiliseeritud trombotsidtide
suurust komponenti isotoonilises bakteriostaatilises
keskkonnas. Leukotsudtide simuleerimiseks on lisatud
tkseeritud erGtrotsuudid.
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Sdilitamine ja stabiilsus

Boule Cal tarnitakse soojusisolatsiooniga mahutis,
mis on mdeldud jahedana hoidmiseks. Suletud
viaalid, mida hoitakse pustises asendis 2-10 °C,
on stabiilsed v&hemalt kuni toote etiketil ndidatud
aegumiskuupdevani. Avatud viaal on stabiilne

5 pdeva pdrast avamist, kui viaal pannakse pdrast
iga kasutuskorda kilmkappi tagasi.

Ebastabiilsuse vo6i riknemise ilmingud

Oodatud vadrtuste saamise ebadnnestumine vdib
viidata toote riknemisele. Toote varvimuutus véib
olla péhjustatud tlekuumenemisest vdi kilmumisest
transportimise voi sdilitamise ajal. Tumedat varvi
supernatant voib viidata toote riknemisele; kuid
m&ddukalt vérvunud supernatant on normaalne ja
seda ei tohi segi ajada toote riknemisega. Kui
saadud v&dartused ei j&d oodatud vahemikku:

1. Vaadake Ule kalibraatori ja instrumendi
td6protseduuri kasutusjuhendid.

2. Kontrollige kalibraatori Boule Cal
aegumiskuupdeva. Visake aegunud tooted dra.

3. Testige tadiendavat kalibraatori Boule Cal
avamata viaali.

Kasutusjuhised

Eeldused: V&tke Boule Cal proovikatsuti kilmkapist
vdlja ja laske enne segamist 30 minutit
toatemperatuuril (18-32 °C) soojeneda.

Arge kasutage Boule Cali segamiseks mehaanilist
segistit.

Kontrollige jé&rgmist:

1. Segage proov kdsitsi:

a. Hoidke katsutit pUsti asendis peopesade vahel
ja rullige seda aeglaselt 8 korda puUstises
asendis.

b. P&6rake katsuti aeglaselt Umber ja rullige seda
peopesade vahel 8 korda.

c. Jatkake sel viisil segamist, kuni kdik rakud on
taielikult suspendeeritud. Pikka aega sdilitatud
katsutid véivad vajada tdiendavat segamist.

d. Vahetult enne proovi votmist keerake katsutit
ettevaatlikult 8 korda Umber.

2. Kalibreerimisprotseduuri juhised leiate oma
analUsaatori kasutusjuhendist.

3. Pdarast avatud katsutist proovi vétmist plhkige
katsuti &ar ja korgi sisemus hoolikalt ebemevaba
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Ohukood Selgitus

lapiga puhtaks. Pange kork peale tagasi,
veendudes, et see on tihedalt suletud.

4. Pange katsutid 30 minuti jooksul pérast EUH 208 Sisaldab 5-KLORO-2-ME-

kasutamist killmkappi tagasi. TUOUL-2H-ISOTIASOOL-3-OONI

ja 2-METUUL-2H-ISOTIA-
Taiendava abi saamiseks vdtke Uhendust kohaliku SOOL-3-OONI reaktsioonimassi.
edasimidjaga. Véib tekitada allergilise reakt-
v - siooni.
Ettevaatusabinoud
EUH 210 Ohutuskaart ndudmisel katte-

.@ NAKKUSOHT
Kuna vereproovid, kontrollid ja

kalibraatorid voéivad sisaldada HIV-
d, B- v&i C-hepatiidi viiruseid voi
muid nakkusohte, tuleb neid tooteid

saadav.

Referentsprotseduurid

k&idelda potentsiaalselt bioloogiliselt WBC Valmistatakse 1:500 lahjendusread
ohtlikena. Lugege bioloogiliselt ohtlike A-klassi klaasnousid kasutades.
materjalide kaitlemise kohalikke eeskirju Ladtiline reaktiiv pannakse enne
ja kehtestatud laboriprotokolli. mahuni lahjendamist algsesse lah-
jendusndusse. Lahjendiks on iso-
ETTEVAATUST! tooniline lahus Beckman Coulter®-
A - . _ i seadmetele. Proovid loetakse
Arge kasutage kunagi avatud viaali )
tootjasoovitusest kauem ega laske Beckman Coulteri seadmel Coun-
.. . ter Z.
sellel kokku puutuda liigse kuumuse voi
loksutamisega. RBC Valmistatakse 1:50 000 lahjendus-
read A-klassi klaasndusid kasu-
+ Kasutamiseks in vitro diagnostikas. tades. Lahjendiks on isotooniline
+ Enne kasutamist lugege vastavat ohutuskaarti lahus Beckman Coulter®-i see-
(SDS). Ohutuskaardid on saadaval veebilehel ria seadmetele. Proovid loetakse
www.boule.com. Beckman Coulteri seadmel Coun-
+ Seda toodet ei tohi visata tavajadtmete ter Z.
hulka, vaid tuleb havitada koos nakkusohtlike Hgb Hemoglobiini kontsentratsiooni
meditsiinijaddtmetega. Soovitatav on hdvitada madramiseks muudetakse hemo-
pdletamise teel. globiin hemiglobintstaniidiks (HICN)
+ See toode on ette ndhtud kasutamiseks ja méddetakse neeldumine laine-
tarnitud kujul. Toote muutmine lahjendamise pikkusel 540 nm vastavalt CLSI
voi materjalide lisamise teel muudab toote H15-A3 ja ICSH soovitustele. He-
diagnostiliseks kasutamiseks kehtetuks. moglobiini kontsentratsioon arvu-
tatakse millimolaarse neeldumiste-
Tosine juhtum guri 11,0 abil.
Kui Boule Medicali tootega seoses toimub tdsine HCT Mikrohematokriti vadrtused maa-

juhtum, tuleb sellest teavitada turustajat, tootjat
Boule ja selle liikmesriigi pddevat asutust, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

Ohuteave

Iga tarviku sisuga seotud oht on toote etiketil
tahistatud ohukoodiga. Vt allolevat tabelit. Lisateabe
saamiseks vt vastavat ohutuskaarti (SDS) veebilehel
www.boule.com.
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ratakse iga proovi kohta mitmes
korduses, taites kapillaartorud ja
tsentrifuugitdes vastavalt CLSI H7-
A3 dokumendile. Varskete proovi-
materjalide vétmisel kasutatakse
antikoagulandina K3EDTA-d. Vere-
rakkude maht ehk hematokrit loe-
takse otse tépse skaala abil. Mahus
sisaldava plasma suhtes parandusi
ei tehta.
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Plt Valmistatakse 1:125 mirkolahjendus-
te seeria 1% ammooniumoksalaa-
dis A-klassi klaasndusid kasutades.
Laetud hematsUtomeetritel lastak-

Tellimisteave ja hooldus

Tellimuste esitamiseks ja tootetoe saamiseks votke
Uhendust kohaliku Boule esindajaga. Tellimuste

se seista 20—-30 minutit. Rakud
loetakse faasikontrastmikroskoopia

esitamiseks kirjutage Ules artikli number. Muu
abi saamiseks votke Uhendust ettevdttega Boule
Medical AB telefonil +46 8 7447700 véi kUlastage

meetodil. )
veebilehte www.boule.com.
MPV Pohineb lateksiosakesi kasutaval
meetodil. Selle juhise t8lke saamiseks kilastage veebilehte

Sumbolite tdhendus tootesiltidel

www.boule.com.

Artikli Kirjeldus Pakenda-
number mine
CONT LoT 1504025 Boule Cal 1x3,0mL
o ) . 1504045 Boule Call 2x3,0mL
Artikli number Sisu Partii number
1504022 Boule Con-Diff 6x45mL
| I g Tri-Level, 16 pa-
rameetrit
Tootja K&lblikkus— Importija 1504020 Boule Con-Diff 1x4,5mL
Low, 16 para-
aeg :
meetrit
[cn [rer] [:E] 1504176 Boule Con-Diff 6x4,5mL
wwboulecom Low, 16 para-
N meetrit
Sveitsis volita- Meditsiinili- Konsulteerige .
tud esindaja ne in vitro elektroonilist 1504019 Boule Con-Diff 1x4,5mL
diagnosti- kasutusju- Normal, 16 para-
kavahend hendit, mis meetrit
on saadaval 1504043 Boule Con-Diff ~ 6x45mL
veebisaidil
Normal, 16 para-
meetrit
fﬁ\ YA /H/ 1504021 Boule Con-Diff 1 45mL
High, 16 para-
Bioloogiline Ettevaa- Temperatuu- meetrit
oht tust! ripiirang 1504216 Boule Con-Diff 6% 4,5mL
High, 16 para-
c E CAL meetrit
CE-vastavus- Kalibraator Kontaktinfo

margis
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Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4

SE-163 53 Sp&nga, Sweden
E-mail: info@boule.com
Web: www.boule.com
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MedEnvoy Switzerland
m Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland

Regulatiivne teave

In vitro diagnostika direktiivi 98/79/EU kohaselt

peetakse boule-kalibraatoreid Uldisteks IVD-
seadmeteks.

Ce
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