Bruksanvisning
Boule Con

Revisionshistorik

Senaste revision: 2024-01. Tidigare revision: 2022-06.

Andringar: Auktoriserad representant i Schweiz
har lagts till. Dokumentet har uppdaterats med
information om IVDR, och all information har
antingen kompletterats eller uppdaterats for att
forbattra tydligheten och dverensstdmmelsen.

Avsedd anvdndning och krav pé&
anvdndare

+ Boule Con-Diff ar avsedd for att dvervaka
prestandan hos vita blodkroppar (WBC);
det absoluta antalet och procentandelen
for granulocyter (GRA), lymfocyter (LYM),
medelstora vita blodkroppar (MID); réda
blodkroppar (RBC); hemoglobin (HGB);
medelcellvolym fér erytrocyter (MCV);
erytrocytvolymfraktion (HCT); medelcellhemoglobin
(MCH); medelcellhemoglobin-koncentration
(MCHC); relativ distributionsbredd fér erytrocyter
(RDW%); trombocyter (PLT); medelcellvolym fér
trombocyter (MPV) p& hematologiinstrumenten
Medonic M-series och Swelab Alfa.

+ Kontrollerna &@r avsedda for professionell
anvandning. Anvandaren méste ha
grundléggande laboratoriekunskaper, kénna till
god laboratoriesed och ldsa anvéndarmanualen
innan anvandning.

Sammanfattning och princip

Boule Con Hematology Control bereds frén
stabiliserat humant blod s& att upprepade
matningar kan utféras dagligen for att dvervaka
prestandan hos hematologiinstrumentsystem.
TILLDELADE VARDEN och FORVANTADE INTERVALL
faststalls pd system med anvandning av specifika
Boule-reagenser. TILLDELADE VARDEN bekréftas
genom multipel analys av kontrollprodukten och ska
betraktas som ett férslag pd medelvérde tills du
etablerar ditt eget kérningsmedelvérde.

Reagenser

Boule Con innehdller behandlade, stabiliserade
humana erytrocyter och en stabiliserad
trombocytkomponent i en isoton, bakteriostatisk
I6sning. Fixerade erytrocyter adderas for att simulera
leukocyter.
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Férvaring och hdllbarhet

Boule Con levereras i en varmeisolerad behdllare
som dr utformad for att hdlla innehdllet svalt.
Forslutna behallare som férvaras st&ende i 2-10 °C
ar héllbara minst fram till det utg&ngsdatum som
visas pd produktetiketten. Hallbarhet for en 6ppnad
behdllare ér 14 dagar vid forvaring i kylskép efter
varje anvandning.

Indikationer pé instabilitet eller
forsamring

Om férvéntade varden inte kan erhdllas kan detta
vara ett tecken p& produktférsamring. Overhettning
eller frysning under transport eller férvaring kan
orsaka missfargning av produkten. Moérkt fargad
supernatant kan vara tecken pd produktforsémring,
men mattligt fargad supernatant &r normalt och ska
inte forvaxlas med produktforsamring. Om erhdlina
varden inte ligger inom forvantade intervall:

1. L&s bruksanvisningen for kontrollen och for
instrumentet.

2. Kontrollera utgéngsdatum for Boule Con. Kassera
utg@ngna produkter.

3. Testa en annan odppnad behdllare med
Boule Con.

Bruksanvisning

Forutsattning: Ta ut Boule Con-provréret frén
kylsk&pet och 1&t det anta rumstemperatur (18—
32 °C)i 30 minuter fére blandning.

Anvand inte en mekanisk blandare for att blanda
Boule Con.

1. Gorsé har:

a. Hall provréret i uppratt Idge mellan
handflatorna och rulla det Idngsamt 8 génger.

b. Vand roret och rulla det ldngsamt mellan
handflatorna 8 génger.

c. Fortsatt att blanda pd det har sattet tills alla
celler har suspenderats fullstandigt. Ror som
forvarats under I&ng tid kan behdva extra
blandning.

d. Vand roret forsiktigt 8 génger omedelbart fore
provtagningen.

2. Information om varje provtagningslége finns i
anvandarmanualen till instrumentet.

3. Efter provtagningen ska du torka kanten pé roret
och insidan av locket noggrant med en luddfri
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duk. Satt tillbaka locket och se till att det sitter

ordentligt.

4, Stall tilbaka réren i kylsk&p inom 30 minuter efter

anvandning.
5. Jamfor instrumentvérdena med de varden
som anges i bipacksedeln som finns pd&

www.boule.com. Instrumentet betraktas som vdl

underhdllet och med korrekt drift om foljande
uppfylls:

+ Erhélina varden ligger inom forvantat intervall.
« Erhdlina varden ror sig inte utanfor forvantat

intervall.
Om villkoren som listas inte uppfylls kan det
indikera problem med instrumentet och/eller
kontroller. Mer information om att identifiera
kallan till problemet finns i avsnittet om
felsokningsprocedur.

6. For konsekvens och optimala precisionsdata ska

du anvénda de tre niv@erna av cellkontrollen
i foljande ordning: onormalt I&gt, normalt och
onormalt hoégt.

7. Fore utgdngsdatum for den aktuella loten krévs

enligt god laboratoriesed att en ny lot med

cellkontroll analyseras parallellt med befintlig lot
tills ett laboratoriemedelvarde etablerats for den

nya loten.

Begréinsningar i prestanda

i
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ﬁ FORSIKTIGHET
Anvand aldrig en dppnad flaska langre

an vad tillverkaren rekommenderar
eller efter utgédngsdatum, och utsatt
den inte for hdga temperaturer eller
ovarsam behandling.

+ Forin vitro-diagnostisk anvéndning.

+ Ldas det relevanta sékerhetsdatabladet (SDS)
innan anvandning. Sakerhetsdatabladen finns pé&
www.boule.com.

- Den har produkten fér inte kasseras som
hushéllsavfall utan méste kasseras som
smittforande avfall. Kassering genom forbrénning
rekommenderas.

+ Den har produkten ar avsedd for anvéndning sé
som den levererades. Forvanskning av produkten
efter leverans genom spd&dning eller tillséttning av
ytterligare material ogiltigforklarar all diagnostisk
anvandning av produkten.

+ Kontroller fé&r inte anvandas som kalibratorer.

Allvarlig incident

Om en allvarlig incident uppstér relaterad till en
produkt fréin Boule Medical ska detta rapporteras
till distributoren, till tillverkaren Boule samt till berérd
myndighet i den medlemsstat dar anvéndaren och/
eller patienten har sin placering.

Enskilda laboratorier ska forvanta sig battre precision
&n den som visas i kolumnen med férvéntat intervall. Faroinformation

Prestandaegenskaper for precision for ditt instrument

finns i anvéndarmanualen.

Forsiktighetsatgdrder

.ﬁ INFEKTIONSRISK
Eftersom det inte gdr att garantera

att det inte finns n&dgot HIV-,

hepatit B- eller C-virus eller nGgra
andra smittsamma dmnen i blodproy,
kontrollblod och kalibratorer ska dessa
produkter hanteras som biologiskt
riskmaterial. Folj gallande lokala regler
och faststdll laboratoriebestdmmelser

fér hantering av biologiskt riskmaterial.
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Alla faror relaterade till innehdllet i en
forbrukningsartikel indikeras med en faroangivelse
pd produktetiketten. Se tabellen nedan. Mer
information finns i relevant sékerhetsdatablad (SDS)
pd& www.boule.com.

Faroangi- Forklaring
velse
EUH 208 Innehdller en reaktionsmassa

av: 5-KLOR-2-METYL-2H-ISOTIA-
ZOL-3-ON och 2-METYL-2H-ISO-
TIAZOL-3-ON. Kan orsaka aller-
gisk reaktion.

EUH 210 Sdkerhetsdatablad finns att rek-
virera.
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Fels6kningsprocedur

Om du behéver hjalp att 16sa kontrollproblem &ér du
valkommen att kontakta var kundsupport. Fér en

snabbare hantering av ditt drende &r det bra om du
har féljande information tillgénglig nér du kontaktar

Oss:

Utgdngsdatum och lotnummer for alla reagenser,
berdrd(a) kontroll(er) samt andra niv&er av
cellkontroll som du anvénder.

berérda lotnumret.

for dessa tidigare loter.

Data fr@n en tidigare reproducerbarhetsstudie
(N = 10) dar ett farskt helblodsprov anvénts och
som utforts enligt din anvandarmanual.

Data frén din senaste instrumentkalibrering.

Betydelsen fér symboler pa

produktetiketter
LOT
Artikelnummer Innehall Lotnummer
Tillverkare Utgéngs- Importdr
datum
I (1]
Auktoriserad Medicin- Se bruksan-
representant i teknisk visningen i
Schweiz produkt elektronisk
avsedd for form som
in vitro- finns p&
diagnostik webbplatsen
Biologiska ris- Forsiktighet Temperatur-

ker begrdnsning
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Data som kan bist& med problemldsningen for det

Tidigare cellkontrollotnummer och de data du har
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(3
CE-markning Kontroll
om éverens-

stimmelse

Bestdllningsinformation och service

Kontakta din lokala Boule-representant for
information om bestallningar och support. Ha
artikelnumret redo vid bestdallning. For évriga fréigor
ar du valkommen att kontakta Boule Medical AB pd
+46 8 7447700 eller besdka www.boule.com.

Originalversionen av den har bruksanvisningen
och éversattningar till ytterligare sprék finns pé&
www.boule.com.

Artikel- Beskrivning Férpack-
nummer ning
1504025 Boule Cal 1x3,0mL
1504045 Boule Cal 2x30mL
1504022 Boule Con-Diff 6 x45mL
Tri-Level, 16 pa-
rametrar
1504020 Boule Con-Diff 1x4,5mL
Low, 16 para-
metrar
1504176 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
Low, 16 para-
metrar
1504019 Boule Con-Diff 1x45mL
Normal, 16 para-
metrar
1504043 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
Normal, 16 para-
metrar
1504021 Boule Con-Diff 1x4,5mL
High, 16 para-
metrar
1504216 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
High, 16 para-
metrar
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Kontaktinformation

Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4
SE-163 53 Spd&nga, Sweden

E-mail: info@boule.com
Welb: www.boule.com

MedEnvoy Switzerland

E Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland

Gallande foreskrifter

Boule-kontroller betraktas som allménna IVD-
produkter enligt direktiv 98/79/EG om
medicintekniska produkter avsedda for in vitro-
diagnostik.

Ce
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