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Verziéel6zmények

Legutdbbi felllvizsgdlat: 2024-01. El&z6
felUlvizsgalat: 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 Con-Diff célja a fehérvérsejtek (WBC);
granulocitdk abszolut szama és szazalékardnya
(GRA), limfocitak (LYM), kbzepes méretl fehér
sejtek (MID); vérosvertestek (RBC); hemoglobin
(HGB); vorosvertestek dtlagos sejttérfogata (MCV);
hematokrit (HCT); atlagos sejthemoglobin (MCH);
atlagos sejthemoglobin-koncentracio (MCHC);
vordsvértest-eloszldas relativ szélessége (RDW%);
trombocitak (PLT); atlagos trombocita-térfogat
(MPV) teljesitményének monitorozdsa a Medonic

M-series és Swelab Alfa hematoldgiai analizatoron.

+ A kontrollok professziondlis felhaszndldsra
keészUltek. A kezeldnek alapvetd laboratdriumi
ismeretekkel kell rendelkeznie, tisztdlban kell lennie
a helyes laboratériumi gyakorlattal, és haszndlat
elétt el kell olvasnia a haszndlati utmutatot.

Osszegzés és mikodési elv

A Boule Con Hematology Control stabilizalt

humadn vérbél készUl, igy naponta ismételt
méréseket lehet végezni a hematoldgiai
analizdtor-rendszerek teljesitményének monitorozdsa
céljabol. AMEGHATAROZOTT ERTEKEKET és

a VART TARTOMANYOKAT konkrét Boule
reagenseket haszndld rendszereken dllapitjak

meg. A HOZZARENDELT ERTEKEK megerésitése

a kontrolltermék tdblbszords elemzésével torténik, és
a sajat, éles mérések alapjan meghatdrozott dtlag
megdllapitasdig javasolt atlagként kell kezelni.

Reagensek

A Boule Con kezelt, stabilizalt humdn
vorosvértesteket, valamint egy stabilizdlt,
trombocita méretl dsszetevét tartalmaz izotdnids,
bakteriosztatikus kdzegben. Kezelt vordsveértesteket
adnak hozzd, amelyek a leukocitakat szimuldljak.
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Tarolas és stabilitas

A Boule Con hészigetelt csomagoldsban érkezik,
amely hidegen tartja. A lezart fioldk fuggdleges
helyzetben tarolva 2-10 °C legaldbb a termék
cimkéjén feltintetett lejarati iddig eltarthatok.

A felbontott fiola stabilitdsa a felnyitdst kovetd
14 nap, ha minden haszndlat utdn visszateszik

a hUtészekrénybe.

Instabilitas vagy minéségromlas jelei
Ha nem a vart értékeket kapja, elképzelhetd,

hogy csdkkent a termék mindsége. A termék
elszinezédését okozhatja a szdllitds vagy tdrolds
sordn tortént tulmelegedés vagy fagyds. A sotét
szin( felUluszo folyadék a termék mindségének
csokkenését jelezheti, de a vildgosabb fellluszéd
folyadék normdilis, és nem jeleni a mindség
csokkenését. Ha a szamitott értékek nincsenek a vart
tartomdanyokban:

1. Tekintse &t a kontrolltermék haszndlati
utmutatodjat és a készulék Uzemeltetési eljardsait.

2. Ellenérizze a Boule Con lejarati datumat. A lejart
termékeket selejtezze.

3. Teszteljen uj, felbontatlan Boule Con-fioldt.

Hasznalati utmutatoé

Eldfeltétel: Tavolitsa el a Boule Con mintacsévet
a hltészekrénybdl, és keverés elétt 30 percen &t
hagyja, hogy felvegye a kdrnyezeti hémeérsékletet
(18-32 °C).

Ne haszndljon mechanikus keverét a Boule Con
keverésehez.

1. Tegye a kdvetkezbket:

a. Tartsa a mintacsovet fliggdleges helyzetben
a tenyerei kdzott, és lassan goérgesse meg 8-
szor.

b. Forditsa meg a csovet, és lassan gorgesse
a tenyerei kdzdtt még 8-szor.

c. Folytassa igy a keverést, amig az dsszes sejt
szuszpenddlodik. A hosszu ideje tdrolt csdvek
keverése tdbb idébe telhet.

d. Az adagolds elétt dvatosan forditsa dt
a csoévet 8-szor.

2. Az egyes mintavételi mdédokra vonatkozd
utasitdsokat az analizdtor haszndlati
Uutmutatdjaban taldlja.

3. Felbontds és a megfeleld mennyiség kivétele
utan gondosan tordlje le a csé peremét és
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a kupak belsejét szdlmentes kenddével. Tegye
vissza a kupakot, és ellenérizze, hogy megfeleléen
zdr-e.

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

5. Hasonlitsa &ssze a mUszer értékeit
a www.boule.com weboldalon elérhetd vizsgdlati
lapon megadott értékekkel. A készilék akkor
tekintendd jol karbantartottnak és megfeleléen
mUkddoének, ha:

+ A szdmitott értékek a vart tartomdanyon belll
vannak.

+ A szdmitott értékek nincsenek tendencidzusan
a vart tartomdnyon kivdl.

A késziilék és/vagy a kontroll problémajat

jelezheti, ha a felsorolt kévetelmények nem

teljestiinek. A probléma forrdsdnak azonositdsdra

vonatkozoé informaciokat a vizsgdlati eljarast

targyald részben taldlja.

6. A kovetkezetesség és a legpontosabb adatok
érdekében haszndaljon hdrom sejtkontrollszintet
a kdvetkezo6 sorrendben: rendellenesen alacsony,
normdal és rendellenesen magas.

7. Az aktudlis lot lejarata eldtt a helyes laboratdriumi
gyakorlat megkoéveteli, hogy a sejtkontroll Uj lotjat
elemezzék parhuzamosan az elézé lottal, amig az
Uj lottal el nem érik a laboratériumi atlagot.

Teljesitménykorlatok

Az egyes laboratériumok a vart

tartomdny oszlopdban jelzettnél jobb
pontossdgra szamithatnak. A készulék

pontossdgi teljesitményjellemzéit annak haszndlati
utmutatdjaban taldlja.

Ovintézkedések

.f FERTOZESVESZELY
Mivel nincs biztositék arra,

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

vagy mds fertézd dgenseket, ezeket

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

a biologiailag veszélyes anyagok
kezelésére vonatkozé laboratériumi
protokollt.
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ﬁ VIGYAZAT
Soha ne haszndljon felnyitott fiolat

a gyarto altal ajanlottndl hosszabb
ideig, a lejarati idén tul, és ne tegyen
ki semmilyen fiolat tulzott héhatasnak
vagy razkdéddsnak.

+ In vitro diagnosztikai haszndlatra.

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

+ A termék hulladékkezelése nem torténhet
a kommundlis hulladékkal egyutt. A fertéz6
egészséglgyi hulladékkal egyutt kell
kezelni. Ajanlott az égetéses hullodékkezelés.

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

+ A kontrollok nem haszndlandok kalibrdtorként.

Sulyos nemkivanatos esemény

Ha a Boule Medical terméket érint6 sulyos
nemkivanatos esemény kdvetkezik be, értesiteni kell
a forgalmazoét, a Boule-t, mint gydrtét, valamint

a felhaszndlé és/vagy beteg szerinti tagdllam
illetékes hatosagat.

Veszélyekre vonatkozé informacidk

A fogyoeszkdzok tartalmdhoz kapcsolddd minden
veszélyt veszélyessegi kod jeldl a termek cimkéjen.
Lasd az aldbbi tablazatban. Tovdbbi informdciokat
a megfelel® biztonsdgi adatlapon (safety data
sheet, SDS) taldl itt: www.boule.com.

Veszélyes- Magyardazat

ségi kéd

EUH 208 5-KLOR-2-METIL-2H-I1ZOTIA-
ZOL-3-ON és 2-METIL-2H-1ZO-
TIAZOL-3-ON reakcioés tdmeg-
ét tartalmazza. Allergids re-
akciot valthat ki.

EUH 210 Kérésre biztonsagi adatlap kap-
hato.
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Vizsgalati eljaras

Ha a kontrollsz&amitdsi probléemdak megolddasdban
segitségre van sziksége, hivja az Ugyfélszolgdlati
részleginket. A megkeresése gyorsabb Ugyintézése
érdekében a hivashoz készitse elé a kévetkezd
informdcidkat:

+ A felhaszndlt dsszes reagens, kérdéses kontroll(ok)
és egyéb sejtkontrollszintek lejarati ddtuma és
lotszdma.

+ A kérdéses lotsz&dm problémdjdhoz kapcsolddd
adatok.

+ El6z8 sejtkontrollok lotszamai, valamint az ezekhez
az el6ézé lotokhoz kapcsoldddan rendelkezésre allod
adatok.

+ Aktudlis reprodukdlhatésagi vizsgdlat (N = 10)
adatai friss teljesvér-mintaval, a termék kézikbnyve
szerint végrehajtva.

+ A készulék legutdbbi kalibraldsi adatai.

A termékcimkéken szereplé
szimboélumok jelentése

CONT LOT
Cikkszam Tartalom Lotszdm
Gyartd Felhasz- Importdr

nalhatosa-
giidé

e 1
Svdjci megha- In vitro Olvassa el
talmazott diagnoszti- a honlapon
képviseld kai orvos- elérhetd

technikai elektronikus
eszkdz haszndlati
utasitast
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Bioldgiai ve- Vigydzat H&mérséklet-
szély korlatozds
(3

CE megfelels- Kontroll

séqi jeldlés

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 Leiras Csomago-
las
1504025 Boule Cal 1x3,0mL
1504045 Boule Cal 2x30mL
1504022 Boule Con-Diff 6 x45mL
Tri-Level, 16 pa-
raméteres
1504020 Boule Con-Diff 1x4,5mL
Low, 16 parame-
teres
1504176 Boule Con-Diff 6x45mL
Low, 16 parameé-
teres
1504019 Boule Con-Diff 1x4,5mL
Normal, 16 para-
méteres
1504043 Boule Con-Diff 6 x45mL
Normal, 16 para-
méteres
1504021 Boule Con-Diff 1x4,5mL
High, 16 para-
méteres
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Haszndlati dtmutatéd

Boule Con = Boule
Cikkszam Leiras Csomago-
las
1504216 Boule Con-Diff 6x45mL
High, 16 para-
méteres

Kapcsolattartasi informaciok

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

Szabdalyozassal kapcsolatos
informaciok
A Boule-kontrollok a 98/79/EK in vitro diagnosztikai

iranyelv értelmében dltaldnos IVD-eszkdzdknek
min&sulnek.

q3
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