Gebrauchsanweisung
Boule Con-5Diff G2
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VERWENDUNGSZWECK

Boule Con-5Diff G2 dient dazu, die Leistung des Quintus 5-part
Analysegerits in Bezug auf folgende Parameter zu iiberwachen: VD

WBC, NEU#, LYM#, MON#, EO#, BAS#, NEU, LYM, MON,

EO, BAS, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDWcv,
PLT und MPV.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

Mit der aus stabilisiertem humanem Blut hergestellten Boule Con-5SDiff G2
Hematology Control kénnen tiglich mehrere Messungen zur Uberwachung
der Leistung der Héamatologie-Analysesysteme durchgefithrt werden.
ZUGEWIESENE WERTE und ERWARTETE BEREICHE werden auf den
Systemen anhand bestimmter Boule-Reagenzien festgelegt. ZUGEWIESENE
WERTE sind durch Mehrfachanalyse des Kontrollprodukts bestitigt. Es
handelt sich um Durchschnittswerte, deren Verwendung empfohlen ist, bis
Sie eigene Mittelwerte fiir Laufe ermittelt haben.

REAGENZIEN

Die Boule Con-5Diff G2 Hematology Control enthdlt behandelte stabilisierte
humane Erythrozyten und eine stabilisierte Komponente in Thrombozyten-
grofle in einem isotonischen bakteriostatischen Medium. Um Leukozyten zu
simulieren, sind fixierte Erythrozyten zugesetzt.

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Boule Con-5Diff G2 Hematology Control wird in einem wérmeisolierten
Behilter ausgeliefert, der darauf ausgelegt ist, sie kiihl zu halten. Bei
Lagerung bei 2-10 °C sind die verschlossenen Flaschchen mindestens bis zu
dem in der TABELLE MIT ERWARTETEN ERGEBNISSEN angegebenen
Verfallsdatum stabil.

Nach dem Offnen sind Flischchen bis zu 14 Tage stabil, wenn sie nach jeder
Verwendung wieder gekiihlt werden.

Bei einer Lagerung des Produkts mit dem Deckel nach unten (umgedreht) ist
unter Umsténden zusétzliches Mischen erforderlich, um die Zellbestandteile
vollstidndig zu re-suspendieren.

ANZEICHEN VON INSTABILITAT UND VERFALL

Wenn die erwarteten Werte nicht mehr erzielt werden konnen, deutet dies auf

moglichen Produktverfall hin.

Verfirbungen des Produkts kénnen die Folge von Uberhitzen oder Einfrieren

wihrend Transport oder Lagerung sein. Dunkel verfarbter Uberstand kann ein

Anzeichen von Produktverfall sein, jedoch ist eine moderate Verfarbung des

Uberstands normal und kein Anzeichen von Produktverfall. Wenn die

erhaltenen Werte nicht innerhalb des erwarteten Bereichs liegen:

1. Anweisungen in der Packungsbeilage des Kontrollprodukts und der
Geriteanleitung nachlesen.

2. Das Verfallsdatum der Boule Con-5Diff G2 iiberpriifen. Abgelaufene
Produkte entsorgen.

3. Zusitzlich ein noch ungedffnetes Flaschchen Boule Con-5Diff G2
testen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Boule Con-5Diff G2 Hematology Control aus der Kithlung nehmen
und sie vor dem Mischen 30 Minuten bei Umgebungstemperatur (18—
32 °C) erwirmen lassen.

2. Nach dem Erwdrmenlassen wie folgt von Hand mischen:

a. Das Rohrchen oder Fliaschchen achtmal langsam aufrecht
zwischen den Handfldchen hin und her rollen.

b. Das Rohrchen auf den Kopf drehen und achtmal langsam
zwischen den Handfldchen hin und her rollen.

c. Diese Mischmethode solange anwenden, bis alle Zellen voll-
standig suspendiert sind. Langzeitgelagerte Rohrchen erfordern
unter Umsténden zusétzliches Mischen.

d.  Das Rohrchen unmittelbar vor der Analyse vorsichtig 8-mal auf
den Kopfund zuriick schwenken.

e.  Hinweis: Von der Verwendung eines mechanischen Mischers wird
abgeraten.

3.  Fiir jeden Probenanalysemodus die Anweisungen im Benutzerhandbuch
befolgen.

4. Nach einer Analyse mit offenem Rohrchen sorgféltig mit einem fussel-
freien Tuch den Rohrchenrand und die Deckelinnenseite abwischen.
Deckel wieder aufsetzen, so dass das Rohrchen fest verschlossen ist.

5. Rohrchen innerhalb von 30 Minuten nach dem Testen wieder kiihl-
stellen.

6.  Geridtewerte mit den in der TABELLE MIT ERWARTETEN ERGEB-
NISSEN angegebenen vergleichen.

a.  Das Gerit gilt als ordnungsgemdfl gewartet und funktions-
tiichtig, wenn 95 % der erhaltenen Werte innerhalb des
erwarteten Bereichs liegen, hochstens drei Werte in Folge
den erwarteten Bereich iiberschreiten und die Tendenz fiir
die erhaltenen Werte nicht auflerhalb des erwarteten Bereichs
liegt.

b. Sind die unter 6a genannten Bedingungen nicht erfiillt,
deutet dies darauf hin, dass moglicherweise ein Problem mit
dem Gerdt bzw. der Kontrolle vorliegt. Zur Ermittlung
der Problemquelle siehe den Abschnitt ,Uberpriifungs-
verfahren®.

7. Aus Konsistenzgriinden und fiir bestmogliche Prézisionsdaten ist bei
den drei Stufen der Zellkontrolle folgende Reihenfolge einzuhalten:
ungewohnlich niedrig, normal, ungewdhnlich hoch.

8. Gute Laborpraxis erfordert, dass vor dem Ablaufen der aktuellen
Charge gleichzeitig mit dieser eine neue Charge Zellkontrolle analysiert
wird, solange bis ein Labormittelwert fiir die neue Charge ermittelt
wurde.

LEISTUNGSGRENZEN

Einzelne Labore kénnen eine hohere Prézision als die in der Spalte fiir den
erwarteten Bereich angegebenen erwarten. Die Leistungsmerkmale in Bezug
auf die Prézision sind dem Produkthandbuch des jeweiligen Gerits zu
entnehmen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e In-vitro-Diagnostikum.

. Samtliches fiir die Herstellung dieses Produkts verwendete Material
humanen Ursprungs war fiir Hepatitis-B-Antigene nicht reaktiv und in
Tests auf Antikorper gegen HIV (HIV-1, HIV-2) und Hepatitis C,
durchgefithrt nach den von der US-Arzneimittelzulassungsbehorde
(FDA) spezifizierten Verfahren, negativ. Da sich das Vorhandensein
von Humanpathogenen durch kein bekanntes Testverfahren voll-
stiindig ausschlieBen ldsst, sind bei der Handhabung dieses
Produkts geeignete Vorsichtsmafinahmen anzuwenden.

. Dieses Produkt darf nicht iiber den Haushaltsmiill entsorgt werden,
sondern ist wie infektiéser medizinischer Abfall zu entsorgen. Empfoh-
len wird die Entsorgung durch Verbrennen.

e  Dieses Produkt ist wie bereitgestellt zu verwenden. Mit der Verfal-
schung der Bereitstellungszusammensetzung des Produkts durch Ver-
diinnen oder Hinzufiigen von Materialien ist dieses nicht mehr als
Diagnostikum geeignet.

. Kontrollen diirfen nicht als Kalibratoren verwendet werden.

SCHWERER VORFALL

Wenn im Zusammenhang mit einem Medizinprodukt von Boule ein schwerer
Vorfall auftritt, muss eine entsprechende Mitteilung an den Fachhéndler, den
Hersteller Boule und die zustindige Behorde des Mitgliedstaats erfolgen, in
dem der Benutzer bzw. der Patient seinen Wohnsitz hat.

GEFAHRENINFORMATIONEN

Jede Gefahr, die in Zusammenhang mit dem Inhalt eines Verbrauchsmaterials
besteht, ist als Gefahrencode auf dem Produktetikett angegeben. Siehe
untenstehende Tabelle. Genauere Informationen finden Sie im zugehdrigen
Sicherheitsdatenblatt (SDS) unter boule.com.

Gefahrencode Erklirung

EUH 208 Enthalt die Reaktionsmasse von 5-CHLOR-2 METHYL-
2H-ISOTHIAZOL-3-ON und 2-METHYL-2H-
ISOTHIAZOL-3-ON. Kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

EUH 210 Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.
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UNTERSUCHUNGSVERFAHREN

Wenn Sie Hilfe bei Problemen mit Kontrollergebnissen bendtigen, wenden
Sie sich telefonisch an unsere Kundendienstabteilung. Damit Ihre Anfrage
schneller bearbeiten werden kann, halten Sie bei Ihrem Anruf bitte folgende
Informationen bereit:

. Verfallsdatum und Chargennummer aller Reagenzien, der betroffenen
Kontrolle(n) sowie sonstiger verwendeter Zellkontrollmaterialien,

. problemrelevante Daten zu der betroffenen Chargennummer,

. Chargennummern zuvor verwendeter Zellkontrollen sowie etwa ver-
fiigbare Daten zu den vorherigen Chargen,

. Daten aus einer aktuellen Reproduzierbarkeitsstudie (N = 10), die mit
frischen Vollblutproben gemidl dem Produkthandbuch durchgefiihrt
wurde,

e  Daten aus der letzten Gerdtekalibration.

BESTELLINFORMATIONEN UND SERVICE

Wenn Sie eine Bestellung aufgeben wollen oder Unterstiitzung be-
notigen, wenden Sie sich an Ihren Boule Servicevertreter vor Ort. Bei
Bestellungen halten Sie bitte die Katalognummer bereit. Weitere
Unterstiitzung erhalten Sie bei Boule Medical AB unter der Rufnummer
+46 8 7447700 oder online unter boule.com.

Den Originaltext dieser Gebrauchsanweisung, Ubersetzungen in weitere
Sprachen sowie die Symbolerklarungen finden Sie unter boule.com.

Bestellnr. Beschreibung Packung
1504375 Boule Cal-5Diff G2 1 x3ml
1504376 Boule Con-5Diff G2 Tri 6 x3ml
1504382 Boule Con-5Diff G2 Low 1 x3ml
1504379 Boule Con-5Diff G2 Low 6 x 3 ml
1504381 Boule Con-5Diff G2 Norm 1 x3ml
1504378 Boule Con-5Diff G2 Norm 6 x 3 ml
1504380 Boule Con-5Diff G2 High 1 x3ml
1504377 Boule Con-5Diff G2 High 6 x3ml
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