Naudojimo instrukcijos
Boule Con

Keitimy istorija
Naujausia perzidra: 2024-01. Ankstesné perziara:
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 Con-Diff" yra skirtas leukocity (WBC)
skaiciui; granulocity (GRA), limfocity (LYM),
vidutinio dydzio leukocity (MID) absoliu¢iam
skaiciui ir procentinei vertei; eritrocitams (RBC);
hemoglobinui (HGBY); vidutiniam eritrocity lgstelés
tariui (MCV); hematokritui (HCT); vidutiniam Igstelés
hemoglobinui (MCH); vidutinio hemoglobino kiekio
eritrocituose koncentracijai (MCHC); santykiniam
eritrocity pasiskirstymui pagal dydj (RDW%);
trombocitams (PLT); vidutiniam trombocity tariui
(MPV) nustatyti ,Medonic M-series” ir ,Swelab Alfa”
hematologiniu analizatoriumi.

+ Kontroliniai meéginiai skirti profesionaliojo
naudojimo reikméms. Operatorius turi turéti
pagrindinius laboratorinius jgadzius, bati
susipaZines su gergja laboratorine praktika ir pries
naudojimg turi perskaityti naudotojo vadova.

Santrauka ir principas

Kontroliné medziaga ,Boule Con Hematology
Control” yra parsuota i$ stabilizuoto Zmogaus kraujo,
kad kiekvieng dienqg baty galima atlikti pakartotinius
matavimus, leidZianc&ius stebéti hematologinio
analizatoriaus sistemos veikimg. PRISKIRTOS VERTES
ir NUMATOMOS VERTES sistemose nustatomos
naudojant konkrecius ,Boule” reagentus. PRISKIRTOS
VERTES patvirtinamos kelis kartus analizatoriumi
tiriant kontroling medziagg ir turi bati laikomos
sillomomis vidutinémis vertémis, kol nustatysite savo
laboratorijos darbines vidutines vertes.

Reagentai

.Boule Con" sudétyje yra apdoroty, stabilizuoty
Zmogaus eritrocity ir stabilizuoto eritrocito dydzio
komponento izotoninéje, bakteriostatinéje terpéje.
Pridéta fksuoty eritrocity leukocitams imituoti.

45589 _It. Leid. data: 2024-01.

i

Boule

Laikymas ir stabilumas

,Boule Con" siun¢iamas termiskai izoliuotoje
talpykloje, 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 14 dieny po
atidarymo, jeigu kiekvieng kartg panaudojus jis
padedamas atgal j Saldytuva.

Nestabilumo ir irimo pozymiai

Jeigu nepavyksta gauti numatomy verciy, tai

gali bti preparato irimo pozymis. Jei preparatui
siunc¢iamas arba laikomas perkaites arba uzsales,
gali pasikeisti jo spalva. Tamsi supernatanto spalva
gali bati 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 kontrolinio produkto naudojimo
instrukcijas ir instrumento naudojimo tvarkg.

2. Patikrinkite ,Boule Con" galiojimo pabaigos datq.
Pasenusius preparatus iSmeskite.

3. Istirkite papildomqg neatidarytq ,Boule Con”
buteliukg.

Naudojimo instrukcija

BGtina sglyga: isSimkite ,Boule Con” mégintuvel] is
Saldytuvo ir prie$ maisydami palikite 30 minuciy, kad
susilty iki aplinkos temperataros (18—32 °C).

Nemaisykite ,Boule Con” mechaniniu maisytuvu.

1. Atlikite toliau nurodytus veiksmus.

a. Mégintuvélj laikykite vertikalioje padétyje tarp
delny ir I&étai 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 émima.

2. Méginiy émimo kiekvienu rezimu instrukcijos
pateikiamos analizatoriaus haudotojo vadove.

3. Po atviro méginio émimo kruopsciai nuvalykite
mégintuvélio briaung ir dangtelio vidy
nesiveliancia §luoste. Vél sandariai uzdenkite
dangteliu.
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4. Mégintuvélius vél sudékite j Saldytuvq per
30 minuciy po naudojimo.

5. Instrumentu gautas vertes palyginkite su
nurodytomis tyrimo lape, kurj rasite
www.boule.com. Instrumentas laikomas tinkamai
prizidrétas ir gerai veikiantis, jeigu:

+ Gautos vertés atitinka numatomy verciy
intervalg.

« Gautos vertés néra linkusios perzengti
numatomy verciy intervalo riby.

Jeigu netenkinamos isvardytos sglygos, gali bati,

kad yra problemy su instrumentu ir (arba)

kontroline medziaga. Kad issiaiskintuméte

problemos priezastj, zr. skyriy apie tiriamgjg

procedurq.

6. Duomeny nuoseklumui ir geriausiom glaudimui
uztikrinti toliau nurodyta tvarka naudokite trijy
lygiy lgsteliy kontroline medziagg: nenormaliai
Zemo, normalaus ir nenormaliai auksto.

7. Vadovaujantis gera laboratorine praktika pries
baigiantis esamos partijos galiojimui batina
kartu su esama partija analizatoriumi istirti ir
naujg lgsteliy kontrolinés medziagos partijg, kol
bus nustatytos naujosios partijos laboratorijos
vidutinés vertés.

Charakteristiky apribojimai

Individualios laboratorijos turi siekti didesnio
glaudumo, nei nurodytasis numatomy verciy intervalo
stulpelyje. Turimo instrumento glaudumo verciy
ieSkokite naudotojo vadove.

Atsargumo priemonés

INFEKCIJOS RIZIKA

Néra garantijy, kad kraujo
méginiuose, kontroliniuose meéginiuose
ir kalibratoriuose néra ZIV, hepatito B
arba C virusy ar kity uzkrec¢iomy
medZziagy, todél Siuos produktus
reikia naudoti kaip galimai biologiskai
pavojingus. Naudodami biologiskai
pavojingas medziagas laikykités vietiniy
taisykliy ir nustatyty laboratorijos
protokoly.
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ATSARGIAI

Niekada nenaudokite atviro
mégintuveélio ilgiau, negu rekomenduoja
gamintojas, pasibaigus galiojimo
terminui. Saugokite mégintuvélius nuo
aukstos temperatdros ir nekratykite jy
per stipriai.

A

+ Skirta in vitro diagnostikai.

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

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

- Sis gaminys skirtas naudoti toks, koks
tiekiamas. Tiekiamg preparatg atskiedus arba | jj
pridéjus kokiy nors medziagy, jis nebetinka naudoti
diagnostikos tikslais.

+ Kontroliniy medziagy negalima naudoti kaip
kalibratoriy.

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.

Informacija apie pavojus

Bet koks su priemonés turiniu susijes pavojus
nurodytas gaminio etiketéje pavojaus kodu. Zr. toliau
pateiktg lentele. Daugiau informacijos pateikiama
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.
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Tiriamoji procedira

Jeigu jums reikia pagalbos sprendziant kontrolinés
medziagos tyrimo problemas, skambinkite | masy
klienty aptarnavimo skyriy. Kad | jasy pasiteiravimg
baty kuo greiciau atsakyta, skambindami turékite
pasiruose Siq informacijq:

+ Visy reagenty, atitinkamos kontrolinés medziagos ir
kity jasy naudoty lygiy lgsteliy kontroliniy medziagy
galiojimo pabaigos data ir partijos numeriai.

+ Duomenys apie problemaq, susijusig su atitinkamu
partijos numeriu.

+ Anksciau naudoty lgsteliy kontroliniy medziagy
partijos numeriai ir duomenys, kuriuos turite apie
tas anksc¢iau naudotas partijas.

+ Dabartinio atkuriamumo tyrimo (N = 10) duomenys,
gauti naudojant viezio viso kraujo meéginius, kai
toks tyrimas buvo atliktas vadovaujantis naudotojo
vadovu.

+ Paskutinio instrumento kalibravimo duomenys.

Gaminiy etiketése esanciy simboliy
reikSmeés

CONT LOT
Gaminio nu- Turinys Partijos nu-
meris meris
Gamintojas Tinkamumo Importuoto-

vartoti da- jas
ta
Lo rer [1i]
|galiotasis at- In vitro Skaitykite
stovas Sveica- diagnosti- elektronine
rijoje nis medici- naudojimo
nos jrengi- instrukcijg,
nys kurig galima
rasti interneto
svetaingje
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Biologinis pa- Atsargiqi Temperatl-

VOjus ros apriboji-
mas

ce

CE atitikties Kontrolé

Zenklas

Uzsakymo informacija ir techniné
priezilra

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.

Sios instrukcijos vertimas pateikiamas adresu
www.boule.com.

Gaminio Aprasas Pakuoté
numeris
1504025 Boule Cal 1x3,0mL
1504045 Boule Cal 2x30mL
1504022 ,Boule Con-Diff 6 x45mL
Tri-Level”, 16 pa-
rametry
1504020 ,Boule Con-Diff 1x4,5mL
Low", 16 para-
metry
1504176 ,Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
Low", 16 para-
metry
1504019 ,Boule Con-Diff 1x4,5mL
Normal”, 16 pa-
rametry
1504043 ,Boule Con-Diff 6 x45mL
Normal”, 16 pa-
rametry
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Boule Con = 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" kontroliniai méginiai laikomi bendraisiais IVD
jrenginiais.

Ce
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