Instructiuni de utilizare
Boule Con

Istoric revizii

Cea mai recentd revizie: 2024-01. Revizia
anterioard: 2022-06.

Modificdri: reprezentant autorizat in Elvetia
addugat. Document actualizat in conformitate cu
Regulamentul privind diagnosticarea in vitro si,
pentru claritate si conformitate, toate informatiile au
fost fie addugate, fie actualizate.

Domeniu de utilizare si cerintele

privind utilizatorul

+ Boule Con-Diff este destinat monitorizdrii
performantei leucocitelor (WBC); numdrului
absolut si procentului pentru granulocite (GRA),
limfocite (LYM), celule albe de dimensiuni medii
(MID); eritrocitelor (RBC); hemoglobinei (HGB);
volumului eritrocitar mediu (MCV):; hematocritului
(HCT); hemoglobinei eritrocitare medii (MCH);
concentratiei medii de hemoglobindg eritrocitard
(MCHC); largimii distributiei eritrocitare relative
(RDW%); trombocitelor (PLT); volumului trombocitar
mediu (MPV) de pe analizatorul de hematologie
Medonic M-series si Swelab Alfa.

+ Controalele sunt destinate uzului profesional.
Operatorul trebuie s& aibd cunostinte de bazd
de laborator, s& cunoascd bunele practici de
laborator si sd citeascd manualul de utilizare
inainte de utilizare.

Descriere generala si principii de

operare

Boule Con Hematology Control este preparat din
sé&nge uman stabilizat, astfel inc&t mdsurdtorile
repetate pot fi efectuate zilnic pentru a monitoriza
performanta sistemelor de analiz& hematologicd.
VALORILE ATRIBUITE si INTERVALELE PRECONIZATE
sunt determinate pe sisteme care utilizeazd reactivi
Boule specifici. VALORILE ATRIBUITE sunt confirmate
prin analize multiple ale produsului de control si ar
trebui s& fie consideratd o medie recomandaté pand
cand v& stabiliti propria medie de functionare.

Reactivi

Boule Con contine eritrocite umane tratate

si stabilizate si o componentd stabilizatd de
dimensiunea trombocitelor, intr-un mediu izotonic,
bacteriostatic. Eritrocite fixe sunt addugate pentru a
simula leucocitele.
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Depozitare si stabilitate

Boule Con este livrat intr-un recipient izolat termic,
conceput pentru a mentine temperaturi scdzute.
Flacoanele sigilate, depozitate in pozitie verticald
intre 2-10 °C, sunt stabile cel putin pand la data
expirdrii indicatd pe eticheta produsului. Flaconul
deschis este stabil timp de 14 zile de la deschidere
atunci cand este depozitat in frigider dupd fiecare
utilizare.

Semne de instabilitate sau

deteriorare

Incapacitatea de a obtine valorile preconizate ar
putea indica deteriorarea produsului. Decolorarea
produsului ar putea fi cauzatd de supraincdlzirea
sau inghetarea in timpul transportului sau al
depozitdrii. Supernatantul inchis la culoare ar putea
indica deteriorarea produsului. Cu toate acesteaq,
supernatantul colorat moderat este normal si nu ar
trebui confundat cu deteriorarea produsului. Dacd
valorile recuperate nu se incadreazd in intervalele
preconizate:

1. Revizuiti instructiunile de utilizare pentru produsul
de control si procedura de operare a
instrumentului.

2. Verificati data expirdrii produsului Boule Con.
Aruncati produsele expirate.

3. Testati un flacon nedeschis suplimentar de Boule
Con.

Instructiuni de utilizare

Cerintd preliminard: scoateti tubul de probd Boule
Con din frigider si I&sati-| s& se incdlzeascd

la temperatura ambientald (18—-32 °C) timp de

30 de minute inainte de a-l amesteca.

Nu folositi un agitator mecanic pentru a amesteca
Boule Con.

1. Procedati dupd cum urmeazd:

a. Tineti tubul cu probd in pozitie verticald intre
palme si rulati tubul incet de 8 ori.

b. Rdasuciti tubul si rulati-l incet intre palme de
8 ori.

c. Continuati amestecarea in acest fel pand
ce toate celulele sunt complet suspendate.
Tuburile care au fost p&strate mult timp ar
putea necesita o amestecare suplimentard.

d. Rd&suciti usor tubul de 8 ori, imediat inainte de
recoltare.
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2. Pentru instructiuni privind fiecare mod de
esantionare, consultati manualul de utilizare al
analizorului.

3. Dupd recoltarea deschisd, stergeti cu grijd
marginea tubului si interiorul capacului cu un
servetel care nu lasd scame. Asezati din nou
capacul, asigurdndu-vd cd este inchis bine.

4. Puneti din nou tubuirile la frigider dupd
30 de minute de utilizare.

5. Comparati valorile instrumentului cu cele indicate
in fisa de analize disponibild la www.boule.com.
Se considerd c& aparatul este bine intretinut si
functioneazd corect daca:

+ Valorile recuperate se incadreazd in intervalul
preconizat.

+ Valorile recuperate nu se situeazd in afara
intervalului preconizat.

Nerealizarea conditiilor enumerate ar putea

indica probleme ale instrumentului si/sau ale

controlului. Pentru a identifica sursa problemei,

consultati sectiunea privind procedura de

investigare.

6. Pentru consecventd si cea mai bund precizie a
datelor, utilizati cele trei niveluri de control al
celulei in urmdtoarea ordine: anormal de scdzut,
normal si anormal de ridicat.

7. Tnainte de expirarea lotului actual, bunele practici
de laborator impun ca un nou lot de celule de
control s& fie analizat in paralel cu lotul existent
pand cand se stabileste o medie de laborator
pentru noul lot.

Limite de performantd

Laboratoarele individuale trebuie s se astepte

la o precizie mai bund decdt cea indicatd in

coloana intervalului preconizat. Consultati manualul
de utilizare pentru caracteristicile de performantd ale
preciziei pentru instrumentul dumneavoastrd.
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Masuri de precautie

RISC DE INFECTIE

Deoarece nu existd certitudini in
ceea ce priveste lipsa HIV, a
virusurilor hepatice B sau C sau a
altor agenti infectiosi in probele de
sénge, in controale si in calibratori,
aceste produse trebuie manevrate
ca prezenténd potentiale pericole
biologice. Pentru instructiuni cu privire
la manipularea materialelor cu risc
biologic, consultati reglementdrile
locale si protocolul de laborator.

ATENTIE

Nu utilizati niciodatd o fiol& care

a fost deschisd pe o perioadd mai
lungd decdt cea recomandatd de
producdtor, pentru care a fost depdsit
termenul de valabilitate si nu agitati
excesiv fiolele, respectiv nu le expuneti
la temperaturi extreme.

+ De utilizat pentru diagnosticare in vitro.

- Inainte de utilizare, cititi fisa cu date de securitate
(FDS) relevantd. Fisele FDS sunt disponibile la
www.boule.com.

+ Acest produs nu trebuie eliminat ca deseu general,
ci ca deseu medical infectios. Se recomandd
eliminarea prin incinerare.

+ Acest produs este destinat pentru a fi utilizat
asa cum este livrat. Modificarea prin dilutie
sau addugarea altor materiale la produsul livrat
anuleazd orice utilizare a produsului in scopul
diagnosticdrii.

+ Comenzile de control nu trebuie utilizate drept
calibratori.

Incident grav

In cazul in care apare un incident grav in legdturd cu
produsul Boule Medical, se va comunica o notificare
distribuitorului, producd&torului Boule si autoritdtii
competente din statul memlbru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.
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Informatii despre pericole

Orice pericol legat de continutul unui consumabil
este indicat printr-un cod de pericol pe eticheta
produsului. Vezi tabelul de mai jos. Pentru mai multe
informatii, consultati fisa cu date de securitate (FDS)
relevantd la adresa www.boule.com.

Cod de Explicatie

pericol

EUH 208 Contine o masd de reac-
tie de 5-CLORO-2-METIL-2H-
IZOTIAZOL-3-ONA si 2-METIL-2H-
IZOTIAZOL-3-ONA. Poate produ-
ce o reactie alergicd.

EUH 210 Fisa cu date de securitate dis-

ponibild la cerere.

Procedura de investigare

Dacd aveti nevoie de ajutor in rezolvarea
problemelor de recuperare a controlului, apelati la
departamentul nostru de servicii pentru clienti. Pentru
a r&spunde mai rapid la solicitarea dumneavoastrd,
v& rugdm sd aveti la dispozitie urm&toarele informatii
atunci cand sunati:

+ Datele de expirare si numerele de lot ale tuturor
reactivilor, ale controlului (controalelor) in cauzd
si ale altor niveluri de control celular pe care le
utilizati.

+ Datele care atestd problema pentru numdrul de lot
in cauzd.

+ Numerele loturilor anterioare de control al celulelor
si datele pe care le aveti pentru aceste loturi
anterioare.

+ Datele dintr-un studiu de reproductibilitate actual
(N =10), utilizdnd o probd proaspdtd de sénge
integral si efectuat in conformitate cu manualul de
utilizare.

+ Datele de la ultima calibrare a aparatului.
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Semnificatia simbolurilor de pe
etichetele produsului

LOT
Numar articol Continut Numdrul lo-
tului

Producdator Data limit& Importator
de utilizare

(o e [1i]

Reprezentant Dispozitiv Consultatiin-

autorizat din medical structiunile

Elvetia pentru de utilizare in
diagnosti- format elec-
care in vi- tronic de pe
tro site-ul web

Pericol biolo- Atentie Limite de

gic temperaturd

ce

Marcaj CE de Control

conformitate
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Informatii despre comenzi si service

Contactati distribuitorul local Boule pentru comenzi
si asistentd. Pentru comenzi, s& aveti la indemand
numdrul de articol. Pentru alte solicitdri de asistentd,
contactati Boule Medical AB la numarul de telefon
+46 8 7447700 sau accesati www.boule.com.

Pentru versiunea tradusd a acestor instructiuni,
vizitati www.boule.com.

© 2009-2024 Boule Medical AB.


https://www.boule.com/
http://www.boule.com
http://www.boule.com

Instructiuni de utilizare

= o
Boule Con = Boule
Numar ar- Descriere Ambalaj
ticol ce
1504025 Boule Cal 1x3,0mL
1504045 Boule Cal 2x30mL
1504022 Boule Con-Diff 6x45mL
Tri-Level, 16 pa-
rametri
1504020 Boule Con-Diff 1x45mL
Low, 16 parame-
tri
1504176 Boule Con-Diff 6x45mL
Low, 16 parame-
tri
1504019 Boule Con-Diff 1x 4,5 mL
Normal, 16 para-
metri
1504043 Boule Con-Diff 6x45mL
Normal, 16 para-
metri
1504021 Boule Con-Diff 1x 4,5 mL
High, 16 para-
metri
1504216 Boule Con-Diff 6 x 45 mL
High, 16 para-
metri

Informatii de contact

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

Informatii de reglementare

Substantele de control Boule sunt considerate
dispozitive IVD generale conform Directivei 98/79/CE
a Parlamentului European si a Consiliului privind
dispozitivele medicale pentru diagnosticare in vitro.
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