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Izmainas: pievienots pilnvarotais parstavis Sveicé.
Dokuments atjaunindts atbilstosi VDR normam,
kd ari pievienota vai atjaunindta informacija, lai
pandktu skaidribu un atbilstiou.

Paredzéta izmantosana un lietotaju

vajadzibas

+ Boule Con-Diff ir paredzéts leikocitu (WBC),
granulocitu absoldtd skaita un procentudld
apjoma (GRA), limfocitu (LYM), vidéja lieluma

leikocitu (MID), eritrocitu (RBC), hemoglobina (HGB),

vidé&ja eritrocitu $tnu tilpuma (MCV), hematokrita

(HCT), vidéja hemoglobina satura eritrocita (MCH),

vidéjas hemoglobina koncentrdcijas eritrocitd
(MCHC), relativa eritrocitu sadales plasuma
(RDW%), trombocitu (PLT) un vidéja trombocitu

tilpuma (MPV) noteikanas veiktspéjas uzraudzibai

Medonic M-series un Swelab Alfa hematologijas
analizatord.

- Sie kontrolparaugi ir paredzéti profesiondlai
lietoSanai. Lai varétu izmantot $o izstrdddjumu,
lietotdjom ir nepiecieS$amas pamatprasmes

darbam laboratorijd, ir japdrzina laba laboratorijas

prakse un ir jdizlasa lietotdja rokasgramata.

Kopsavilkums un principi
Boule Con Hematology Control ir sagatavots no
stabilizétam cilvéka asinim, lai katru dienu varétu

veikt atkartotus mérijumus hematologijas analizatoru

sistému darbibas uzraudzibai. PIESKIRTAS VERTIBAS
un PAREDZETIE DIAPAZONI sistemas tiek noteikti,
izmantojot ipasdus Boule reagentus. PIESKIRTAS
VERTIBAS tiek apstiprindtas, veicot vairakkartéju
kontroles materidla analizi, un tas ir jduzskata par
ieteicamo vidéjo vertibu, lidz jas nosakdt savu
slido$o vidéjo vértibu.

Reagenti

Boule Con satur apstradadtus, stabilizétus cilvéka
eritrocitus un stabilizétu trombocita izméra

sastdvdalu izotoniskd, bakteriostatiskd vidé.
Leikocitu simuléSanai tiek pievienoti fikséti eritroctti.
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Uzglabasana un stabilitate

Boule Con tiek piegaddats termiski izolétd tvertng,

lai saglabdtu vésumu. Hermétiski noslégti flakoni ir
stabili vismaz lidz deriguma termina beigdm, kas
noraditas uz izstradddjuma etiketes, ja tie tiek glabati
stavus 2 lidz 10 °C temperatard. Atvérta flakona
stabilitdte ir 14 dienas péc atvérsanas, ja péc katras
lietosanas reizes tas tiek ievietots ledusskapr.

Nestabilitates vai kvalitates
pasliktindSandas pazimes

Nespéja ieglt gaiddmas vértibas var liecindt par
izstraddjuma kvalitdtes pasliktindsanos. Parkarsana
vai sasal$ana piegades vai glabasanas laikd var
izraisit izstraddjuma krasas izmainas. Tumsas krasas
centrifugdts var liecindt par izstraddjuma kvalitates
pasliktindSanos, savukart mérena tona centrifugdts
ir normals, un to nevar uzskatit par izstrdddjuma
kvalitadtes pasliktindSanos. Ja iegttds vértibas nav
gaidamajds robezdas, rikojieties sadi:

1. Parskatiet kontrolparauga lietodanas pamacibu
un instrumenta lietoSanas noradijumus.

2. Parbaudiet Boule Con deriguma terminu. Izmetiet
izstrdddjumus, kuriem ir beidzies derigums.

3. Papildus testéjiet neatvértu Boule Con flakonu.

LietoSanas pamaciba

Priek$nosacijums: iznemiet Boule Con parauga
stobrinu no ledusskapja un |aujiet tam pirms
maisisanas 30 minGsu laikd sasilt lidz apkartéjas
vides temperatarai (18 lidz 32 °C).

Boule Con maisiSanai nedrikst izmantot mehdnisku
maisrtdju.

1. Rikojieties 8adi:

a. Turiet parauga stobrinu vertikali starp
plaukstam un |éndm virpiniet to 8 reizes.

b. Apvérsiet stobrinu un IEndm 8 reizes virpiniet to
starp plaukstam.

c. Turpiniet maisiS$anu $adad veidd, lidz visas
$0nas ir pilntbd suspendétas. ligstosi
glabatiem stobriniem var bat nepieciesama
ilgaka maisisana.

d. Tiedi pirms paraugu nemsanas saudzigi
apversiet stobrinu 8 reizes.

2. Visu paraugu nem3anas rezimu noradijumus
skatiet analizatora lietotdja rokasgramata.

3. Péc atklatas paraugu nemsanas uzmanigi
noslaukiet stobrina malu un vacina iekSpusi
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ar bezpldksnu salveti. Uzlieciet atpakal vacinu,
pdarliecinoties, ka tas ir ciesi nostiprindts.

4. levietojiet stobrinus atpakal ledusskapi 30 minasu
laikd péc izmantosanas.

5. Salidziniet instrumenta vértibas ar tam, kas
noraditas vietné www.boule.com pieejamajd
parametru lapd. Tiek uzskatits, ka instruments ir
pareizi apkopts un pareizi darbojas, ja ir izpildrti
sadi nosacijumi:

+ legUtds vértibas ietilpst paredzétajd
diapazona.

+ legUtajam vértibdm nav tendences atrasties
arpus paredzétd diapazona.

Ja minétie nosacijumi netiek izpilditi, tas

var liecindt par problémam, kas saistitas ar

instrumentu un/vai kontrolmaterialu. Lai noteiktu

problémas iemeslu, skatiet izpétes procedlras

sadalu.

6. Lainodrosindtu konsekvenci un labdkos
precizitdtes datus, izmantojiet tris $anu
kontrolmateridlu limenus $&dda secibd: patologiski
zems, normdls un patologiski augsts.

7. Saskand ar labu laboratorijas praksi pirms
pasdreizéjds partijas deriguma termina beigdm
paraléli eso$ajai partijai ir jdanalizé jauna
$anu kontrolmateridlu partija, lidz tiek noteikts
laboratorijas vidéjais raditdjs jaunajai partijai.

Veiktspéjas robezas

Atseviskas laboratorijds vajadzétu iegtt lielaku
precizitati, nekd noradits paredzétd diapazona
kolonnd. Instrumenta precizitdtes veiktspéjas
raksturlielumus skatiet lietotdja rokasgramata.

Piesardzibas pasakumi

e INFICESANAS RISKS
Ta k& nav garantijas, ka asins paraugi,

kontroles preparati un kalibrétd;ji
nesatur HIV, B vai C hepatita
virusus vai citus infekciju izraisitdjus,
ar tiem jarikojas ka ar potencidli
biologiski bistamiem materialiem.
levérojiet vietéjos noteikumus un
laboratorijas protokolu darbam ar
biologiski bistamiem materialiem.
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ﬁ UZMANIBU!
Nekddd gadijumad nelietojiet atvértu

flakonu ilgak par razotdja ieteikto laika
periodu vai péc deriguma termina
beigdm, kd arl nepakl|aujiet nevienu
flakonu pardak augstas temperataras vai
kratiSanas iedarbibai.

+ Lieto3anai in vitro diagnostika.

+ Pirms lietoSanas izlasiet drosibas datu lapu.
Drosibas datu lapas ir pieejamas vietné
www.boule.com.

- So izstradajumu nedrikst izmest sadzives
atkritumos, tas ir jalikvidé ka infekciozi mediciniskie
atkritumi. leteicama likvidéSana sadedzinot.

- Sis izstradajums ir paredzéts lietodanai tada
veidd, kadd to piegddd. Piejaukumi, veicot
atSkaididanu vai pievienojot piegdddtajam
izstraddjumam jebkadus materidlus, padara
izstrdddjumu nelietojamu diagnostiskas mérkiem.

+ Kontrolmaterialus nedrikst lietot ka kalibratorus.

Nopietns negadijums

Ja saistibd ar Boule Medical izstraddjumu rodas
nopietns negadijums, par to japazino izplatitdjom,
razotdjam Boule un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kurd atrodas lietotdjs un/vai pacients.

Bistamibas informacija

Ja ar patérina materidla saturu ir saistiti kadi
apdraudé&jumi, uz tiem norada apdraudéjuma kods
uz izstraddjuma etiketes. Skatiet ndkamo tabulu.
Papildinformdciju skatiet atbilsto$ajd drosibas datu
lapd vietné www.boule.com.

Apdraudé-
juma kods

Skaidrojums

EUH 208 Satur reakcijas masu, ko vei-

do 5-HLOR-2-METIL-2H-IZOTIA-
ZOL-3-ONS un 2-METIL-2H-IZO-
TIAZOL-3-ONS. Var izraistt aler-

gisku reakciju.

EUH 210 Dro8ibas datu lapa ir pieejoma

péc pieprasijuma.
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Izpétes procedira

Ja jums nepiecieSama palidziba kontrolmateridlu
atkopsSanas problému risindsand, zvaniet masu
klientu apkalposanas nodalai. Lai nodrodindtu atraku
jasu pieprasijuma apstradi, IGdzu, pirms zvanisanas
sagatavojiet $adu informdaciju:

+ visu reagentu, attieciga(-o) kontrolmateridla(-u) un
citu jasu izmantoto §unu kontrolmateridlu fmenu
deriguma terminus un partiju numurus;

+ datus, kas apstiprina, ka pastayv probléma saistibd
ar attiecigo partijas numuru;

+ iepriek$gjo stnu kontrolmateridlu partiju numurus
un jasu rictbd eso3os 3o iepriekdgjo partiju datus;

+ datus no pasreizéjd reproducéjamibas pétijuma
(N=10), kas veikts, izmantojot svaigu nesadalitu
asinu paraugu, un saskand ar noradijumiem
lietotaja rokasgramata;

+ datus no jasu pédéjds instrumenta kalibrésanas.

Uz izstradajuma etiketém noradito
simbolu nozime

CONT LoT
Preces numurs Saturs Partijas nu-
murs

Razotdjs Deriguma Importétdjs
terming

(o rer C1i]

Pilnvarotais In vitro Lasiet timek-

parstdvis Svei- diagnosti- la vietné pie-

cé kas medi- ejamo elek-
ciniska ieri- tronisko lieto-
ce Sanas pama-

cibu
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Biologiska bris- Uzmanibu! Temperatl-

tamiba ras ierobezo-
jums

ce

CE atbilstioas Kontrole

zime

Informacija par pasatiSanu un apkopi
Lai veiktu pasttijumus vai sanemtu atbalstu,
sazinieties ar vietéjo Boule padrstavi. Pasdtot preci, ir
jazina tas numurs. Ja jums ir citi jautdjumi, sazinieties
ar Boule Medical AB pa talruni +46 8 7447700 vai
apmeklgjiet vietni www.boule.com.

Sis pamacibas tulkojums ir pieejams vietné
www.boule.com.

Preces nu- Apraksts lepako-
murs jums
1504025 Boule Cal 1x3,0mL
1504045 Boule Cal 2x3,0mL
1504022 Boule Con-Diff 6 x45mL
Tri-Level, 16 pa-
rametri
1504020 Boule Con-Diff 1x4,5mL
Low, 16 parame-
tri
1504176 Boule Con-Diff 6x45mL
Low, 16 parame-
tri
1504019 Boule Con-Diff 1x4,5mL
Normal, 16 para-
metri
1504043 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
Normal, 16 para-
metri
1504021 Boule Con-Diff 1x4,5mL
High, 16 para-
metri
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Preces nu- Apraksts lepako-
murs jums
1504216 Boule Con-Diff 6x45mL
High, 16 para-
metri
Kontaktinformacija
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

Normativa informacija

Boule kontrolparaugi saskand ar Direktivu 98/79/EK
par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika,
tiek uzskatiti par visparigdm IVD iericém.

Ce
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