Bruksanvisning
Boule Con-5Diff G2

o

£ BOUI@

lh\\\

CONTROL

AVSEDD ANVANDNING

Boule Con-5Diff G2 ar avsedd for att 6vervaka prestandan hos
WBC, NEU#, LYM#, MON#, EO#, BAS#, NEU, LYM, MON, IVD

EO, BAS, RBC, Hb, Hct, MCV, MCH, MCHC, RDWocyv, PIt,

MPV pa instrumentet Quintus 5-part.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Boule Con-5Diff G2 Hematology Control bereds frén stabiliserat humant
blod sd att upprepade matningar kan utféras dagligen for att Gvervaka
prestandan hos hematologiinstrumentsystem. TILLDELADE VARDEN och
FORVANTADE INTERVALL faststills pd system med anvindning av
specifika Boule-reagenser. TILLDELADE VARDEN bekraftas genom
multipel analys av kontrollprodukten och ska betraktas som ett forslag pa
medelvarde tills du etablerar ditt eget kérningsmedelvarde.

REAGENSER

Boule Con-5Diff G2 Hematology Control innehéller behandlade, stabiliserade
humana erytrocyter och en stabiliserad trombocytkomponent i en isoton, bak-
teriostatisk 18sning. Fixerade erytrocyter adderas for att simulera leukocyter.

FORVARING OCH HALLBARHET

Boule Con-5Diff G2 Hematology Control levereras i en vérmeisolerad
behéllare som ar utformad for att halla innehallet svalt. Vid forvaring i 2—
10° C &r forslutna behéllare hallbara minst fram till det utgangsdatum som
visas i TABELLEN OVER FORVANTADE RESULTAT.

Hallbarhet for en dppnad behallare &r 14 dagar vid forvaring i kylskap efter
varje anvandning.

Forvaring av produkten med locket nedat (upp och ned) kan krava ytterligare
blandning for fullstandig atersuspension av cellulara komponenter.

INDIKATIONER PA INSTABILITET ELLER FORSAMRING

Om forvantade vérden inte kan erhallas kan detta vara ett tecken pé produkt-

forsamring.

Overhettning eller frysning under transport eller férvaring kan orsaka miss-

fargning av produkten. Morkt fargad supernatant kan vara tecken pa produkt-

forsamring, men mattligt fargad supernatant ar normalt och ska inte forvaxlas

med produktforsamring. Om erhélina vérden inte ligger inom forvantade

intervall:

1. Granska kontrollproduktens bipacksedel och instrumentets bruks-
anvisning.

2. Kontrollera utgangsdatum for Boule Con-5Diff G2. Kassera utgdngna
produkter.

3. Testaen annan ooppnad behallare med Boule Con-5Diff G2.

BRUKSANVISNING

1. Ta ut Boule Con-5Diff G2 Hematology Control fran kylskapet och lat
den anta rumstemperatur (18-32 °C) i 30 minuter fore blandning.

2. Efter uppvarmning blandar du for hand sa har:

a.  Hall roret eller behallaren lodratt och rulla 1angsamt mellan hand-
flatorna 8 génger.

b.  Vand roret och rulla langsamt mellan handflatorna 8 géanger.

c.  Fortsétt att blanda pa det har séttet tills alla celler har suspenderats
fullstandigt. R6r som forvarats under lang tid kan behéva extra
blandning.

d.  Vand roret forsiktigt 8 gdnger omedelbart fore provtagningen.

e.  Obs! Anvandning av mekanisk blandare rekommenderas inte.

3. Folj instruktionerna i anvdndarmanualen for varje provtagningslage.

4.  Efter provtagningen ska du torka kanten pa roret och insidan av locket
noggrant med en luddfri duk. Sétt tillbaka locket och se till att det sitter
ordentligt.

5. Stéll tillbaka roren i kylskap inom 30 minuter efter testning.

6. Jamfor instrumentvardena med de varden som anges i TABELLEN
OVER FORVANTADE RESULTAT.

a.  Instrumentet betraktas som vél underhéllet och med korrekt
drift om foljande uppfylls: 95 % av de erhdllna vardena
ligger inom férvéntat intervall. Inte mer 4n tre pa varandra
foljande varden oOverskrider forvantat intervall. Erhalina
vérden ror sig inte utanfor forvantat intervall.

b.  Om villkoren som listas i 6a ovan inte uppfylls kan det
indikera problem med instrument och/eller kontroll. Mer
information om att identifiera kéllan till problemet finns i
avsnittet om felsdkningsprocedur.

7. For konsekvens och optimala precisionsdata ska du anvénda de tre
nivaerna av cellkontrollen i foljande ordning: onormalt lagt, normalt och
onormalt hégt.

8.  Fore utgangsdatum for den aktuella loten krévs enligt god laboratoriesed
att en ny lot med cellkontroll analyseras parallellt med befintlig lot tills
ett laboratoriemedelvérde etablerats for den nya loten.

BEGRANSNINGAR | PRESTANDA

Enskilda laboratorier ska forvénta sig battre precision &n den som visas i
kolumnen med forvantat intervall. Prestandaegenskaper for precision for ditt
instrument finns i produktmanualen.

SAKERHETSATGARDER
e For in vitro-diagnostisk anvandning. .

e  Allt humant kéllmaterial som anvants for tillverkning av den har
produkten har pavisats vara icke-reaktivt for hepatit B-antigener och
fritt fran antikroppar mot HIV (HIV-1, HIV-2) och hepatit C enligt
FDA-godkénda testmetoder. Ingen testmetod kan dock garantera
frdnvaro av humana patogener med absolut sakerhet och denna
produkt maste darfor hanteras enligt lampliga sakerhetsatgarder.

e Den har produkten far inte kasseras som hushallsavfall utan méste
kasseras som smittforande avfall. Kassering genom forbranning
rekommenderas.

e  Den hir produkten ar avsedd for anvandning s& som den levererades.
Forvanskning av produkten efter leverans genom spadning eller till-
séattning av ytterligare material ogiltigforklarar all diagnostisk anvéand-
ning av produkten.

. Kontroller far inte anvéandas som kalibratorer.

ALLVARLIG INCIDENT

Om en allvarlig incident uppstar relaterad till en produkt fran Boule Medical
ska detta rapporteras till distributdren, till tillverkaren Boule samt till berérd
myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin
placering.

FAROINFORMATION
Alla faror relaterade till innehallet i en forbrukningsartikel indikeras med en
faroangivelse pa produktetiketten. Se tabellen nedan. Mer information finns i

relevant sikerhetsdatablad (SDS) pa boule.com.

Faroangivelse Férklaring

EUH 208 Innehaller en reaktionsmassa av: 5-klor-2-metyl-2H-
isotiazol-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on. Kan orsaka
allergisk reaktion.

EUH 210 Sékerhetsdatablad finns att rekvirera.

FELSOKNINGSPROCEDUR

Om du behdver hjalp att 16sa kontrollproblem ar du valkommen att kontakta

var kundsupport. For en snabbare hantering av ditt &rende &r det bra om du

har foljande information tillgénglig nér du kontaktar oss:

e Utgangsdatum och lotnummer for alla reagenser, berérd(a) kontroll(er)
samt andra nivaer av cellkontroll som du anvénder.

. Data som kan bistd med problemlésningen for det berérda lotnumret.

e  Tidigare cellkontrollotnummer och de data du har for dessa tidigare
loter.

. Data frén en tidigare reproducerbarhetsstudie (N=10) dr ett farskt hel-
blodsprov anvénts och som utfdrts enligt din produktmanual.

. Data fran din senaste instrumentkalibrering.
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BESTALLNINGSINFORMATION OCH SERVICE

Kontakta din lokala Boule-representant for information om bestéllningar
och support. Ha katalognumret redo vid bestallning. For 6vriga fragor ar
du vélkommen att kontakta Boule Medical AB pa +46 8 7447700 eller
besoka boule.com.

Originalversionen av den hér bruksanvisningen, dversattningar till
ytterligare sprak samt forklaring av symbolerna finns pa boule.com.

Bestallningsnummer: Beskrivning Forpackning
1504375 Boule Cal-5Diff G2 1x3ml
1504376 Boule Con-5Diff G2 Tri 6x3ml
1504382 Boule Con-5Diff G2 Low 1x3ml
1504379 Boule Con-5Diff G2 Low 6x3ml
1504381 Boule Con-5Diff G2 Norm 1x3ml
1504378 Boule Con-5Diff G2 Norm 6x3ml
1504380 Boule Con-5Diff G2 High 1x3ml
1504377 Boule Con-5Diff G2 High 6x3ml
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