Kullanim talimatlari
Boule Con

Revizyon gegmisi
Son revizyon: 2024-01. Onceki revizyon: 2022-06.

Degisiklikler: Isvigre yetkili temsilcisi eklendi. Belge
IVDR igin ve agiklik ve uygunluk i¢in glncellendi, tim
bilgiler eklendi veya guncellendi.

Kullanim amaci ve kullanici
gereksinimleri

« Boule Con-Diff, Medonic M-series ve Swelab
Alfa hematoloji analiz cihazinda beyaz kan
hucrelerinin (WBC) performansinin; grandlositlerin
(GRA), lenfositlerin (LYM), orta boyutlu beyaz
hucrelerin (MID) mutlak sayisi ve ytzdesinin;
kirmizi kan hicrelerinin (RBC); hemoglobinin
(HGB); kirmizi hiicrelerin ortalama hticre
hacminin (MCV); hematokritin (HCT); ortalama
hiicre hemoglobininin (MCH); ortalama hiicre
hemoglobini konsantrasyonunun (MCHC); bagil
kirmizi hticre dagdilim genigliklerinin (RDW%);
trombositlerin (PLT) ve ortalama trombosit
hacminin (MPV) izlenmesine yéneliktir.

+ Kontroller profesyonel kullanim igin tasarlanmistir.
Operatdrun temel laboratuvar becerilerine sahip
olmasi, iyi laboratuvar uygulamalarini bilmesi ve
kullonmadan énce kullanici kilavuzunu okumasi
gerekir.

Ozet ve prensipler

Boule Con Hematology Control, hematoloji analiz
cihazi sistemlerinin performansini izlemek igin gunldk
olarak tekrarlanan élgimlerin yapilabilmesi igin

stabilize insan kanindan hazirlanr. ATANAN DEGERLER

ve BEKLENEN ARALIKLAR, belirli Boule reaktiflerini
kullanan sistemlerde belirlenir. ATANAN DEGERLER,
kontrol GrinUntin ¢oklu analizi ile onaylanir ve siz
kendi ¢calisma ortalamanizi olusturana kadar énerilen
ortalama olarak kabul edilmelidir.

Reaktifler

Boule Con, izotonik ve bakteriyostatik bir ortamda,
islenmis stabilize insan eritrositleri ve stabilize
trombosit boyutunda bir bilesen icerir. Lokositleri
simule etmek igin sabit eritrositler eklenir.
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Saklama ve stabilite

Boule Con, serin tutmak icin tasarlanmis termal
yalitimli bir kapta génderilir. Dik konumda 2-10°C
sicaklikta saklanan kapali siseler, en azindan Grin
etiketinde gosterilen son kullanma tarihine kadar
stabildir. Agik sise stabilitesi, her kullanimdan sonra
buzdolabina geri konuldudunda agildiktan sonra
14 gundar.

instabilite veya bozulma belirtileri

Beklenen dederlerin elde edilememesi Grlinln
bozuldugunu gdsterebilir. Nakliye veya saklama
sirasinda asiri Isinma veya donma, Urdndn renginin
solmasina neden olabilir. Koyu renkli stpernatant
artnn bozuldugunun goéstergesi olabilir, ancak

orta derecede renkli stpernatant normaldir ve
ardndn bozulmasiyla karistinimamalidir. Geri kazanilan
degerler beklenen araliklarda degdilse:

1. Kontrol Grindndn kullanim talimatlarini ve cihazin
calistirma prosedurini gézden gegirin.

2. Boule Con'un son kullanma tarihini kontrol edin.
Tarihi gegmis Urtnleri atin.

3. Fazladan agilmamis bir Boule Con sisesini test
edin.

Kullanim talimati

On kosul: Boule Con numune tupuni buzdolabindan
gikarin ve karistirmadan énce isinmasi icin 30 dakika
boyunca ortam sicakliginda (18-32°C) bekletin.

Boule Con'u karnistirmak igin mekanik bir karistiric
kullanmayin.

1. Asagidakileri yapin:

a. Numune tUpund avuglariniz arasinda dik
konumda tutun ve tlpU 8 kez yavasca
yuvarlayin.

b. TUpu ters gevirin ve avuglariniz arasinda 8 kez
yavasga yuvarlayin.

c. Tum hicreler tamamen sUspansiyon haline
gelene kadar bu sekilde karistirmaya devam
edin. Uzun sure saklanan tlpler ekstra
karistirma gerektirebilir.

d. Numune almadan hemen &nce tlpu 8 kez
yavasca bas asadi gevirin.

2. Her bir numune alma modunai iliskin talimatlar igin
analiz cihazinizin kullanici kilavuzuna bakin.

3. Acik numune alimindan sonra, tlpdn kenarini ve
kapadin igini tly birakmayan bir bezle dikkatlice

© 2009-2024 Boule Medical AB.



Kullanim talimatlari
Boule Con

silin. Kapagdi geri takin ve sikica kapandigindan
emin olun.

4. Tupleri kullandiktan sonra 30 dakika iginde
buzdolabina geri koyun.

5. Cihaz degerlerini www.boule.com adresinde
bulunan Olcum sayfasinda verilen degerlerle
karsllastirin. Asadidaki durumlarda cihazin
bakiminin yapildidr ve diizgin calistidi kabul edilir:
+ Geri kazanilan dederler beklenen aralik

icindedir.
+ Geri kazanilan dederler, beklenen araligin disina
egilim gostermez.
Listelenen kosullara ulagilamamasi cihaz ve/veya
kontrol sorunlarini gdésterebilir. Sorunun kaynagini
tanimlamak igin arastirma prosedurt bolimine
bakin.

6. Tutarlilik ve en iyi hassasiyet verileri igin hiicre
kontrolintin Ug seviyesini su sirada kullanin:
anormal dusuk, normal ve anormal yUksek.

7. Mevcut lotun son kullanma tarihi sona ermeden
oénce, iyi laboratuvar uygulamasi, yeni lot Gzerinde
bir laboratuvar ortalamasi olusturulana kadar
mevcut lota paralel olarak yeni bir hiicre kontrol
lotunun analiz edilmesini gerektirir.

Performans limitleri

Her laboratuvar, beklenen aralik sGtununda
gosterilenden daha iyi hassasiyet beklemelidir.
Cihazinizin hassasiyetinin performans ézellikleri icin
kullanicr kilavuzunuza bakin.

Onlemler

ENFEKSIYON RiSKi
Kan numunelerinde, kontroller ve
kalibratérlerde HIV, Hepatit B,
Hepatit C veya diger bulasici ajanlarin
bulunmadiginin garantisi olmadidi igin,
bu Urdnler olasi biyolojik tehlike
olarak islem gérmelidir. Biyolojik olarak
tehlikeli materyallerin kullanimi igin yerel
dizenlemelere ve kurulu laboratuvar
protokollerine bakin.

A DIKKAT
Acilmis bir siseyi asla Uretici tarafindan
tavsiye edilenden daha uzun slre
ve son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin veya herhangi bir siseyi
asiri iIstya veya ¢alkalamaya maruz
birakmayin.
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« In vitro diyagnostik kullanim igindir.

+ Lutfen kullanmadan énce ilgili Guvenlik Bilgi
Formunu (SDS) okuyun. SDS'ler www.boule.com
adresinde mevcuttur.

+ Bu Urdin genel atiklarla degil, bulasici tibbi atiklarla
birlikte atiimalidir. Yakarak imha edilmesi tavsiye
edilir.

+ Bu Urun, saglandigi sekilde kullaniimasi icin
tasarlanmistir. Tedarik edildigi sekilde Urinde
dillsyon veya drlne herhangi bir maddenin
eklenmesiyle yapilan safligi bozma islemleri, Grindn
diyagnostik kullanimini gegersiz kilar.

+ Kontroller kalibratér olarak kullanilamaz.

Ciddi olay

Boule Medical arunu ile ilgili ciddi bir olayin meydana
gelmesi halinde, distribUtoére, Uretici Boule'ye ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
Devletin yetkili makamina bildirimde bulunulmalidir.

Tehlike bilgisi

Bir sarf malzemesinin icerigiyle ilgili herhangi bir
tehlike, Urln etiketinde bir tehlike kodu ile belirtilir.
Asagidaki tabloya bakin. Daha fazla bilgi igin
www.boule.com adresindeki ilgili GlUvenlik Bilgi
Formuna (SDS) bakin.

Tehlike Aciklama

Kodu

EUH 208 5-KLORO-2-METIL-2H-iZOTiYA-
ZOL-3-ON ve 2-METIL-2H-iZO-
TIYAZOL-3-ON reaksiyon kitlesi
icerir. Alerjik reaksiyona neden
olabilir.

EUH 210 Guvenlik Bilgi Formu talep Uze-

rine temin edilir.

Arastirma prosediiri

Kontrol kurtarma sorunlarinin ¢ézdlmesi konusunda
yardima ihtiyaciniz olursa, musteri hizmetleri
bolimUmUuzu arayin. Talebinizin daha hizli ele
alinmasini sadlamak igin, aradiginizda latfen
asadidaki bilgileri hazir bulundurun:

+ TUum reaktiflerin son kullanma tarihleri ve lot
numaralar, ilgili kontrol(ler) ve kullandidiniz diger
hicre kontrolt duzeyleri.

« igili lot numarasi igin sorunu destekleyen veriler.

+ Onceki hiicre kontroli lot numaralari ve bu énceki
lotlar igin sahip oldugunuz veriler.
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+ Taze bir tam kan érnedi kullanan ve kullanici Bu talimatin cevirisi icin www.boule.com adresini
kilavuzuna gdre gergeklestirilen glncel bir tekrar ziyaret edin.
Uretilebilirlik calismasindan (N = 10) elde edilen

veriler. Oriin nu- Aciklama Ambalqj
+ Son cihaz kalibrasyonunuzdaki veriler. marasi
Uriin etiketlerindeki sembollerin 1504025 Boule Call 1x3,0mL
anlamlari 1504045 Boule Cal 2x3,0mL

1504022 Boule Con-Diff 6 x45mL
CONT| LOT Tri—LeveI, 16 pPa-
rametre
Urtin numarasi igerik Lot numarasi 1504020 Boule Con-Diff Tx4,5mbL

Low, 16 parame-

I g @ tre
1504176 Boule Con-Diff 6 x 45 mL

Low, 16 parame-

Uretici Son kul- [thalatgl tre

lanma ta-
rihi 1504019 Boule Con-Diff 1x45mL
Normal, 16 para-

[er Trer] [:E:I metre

nbouecom 1504043 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
isvigre yetkili In vitro di- Web site- Nortmol, 16 para-
temsilcisi yagnostik sinde bulu- metre
tibbi cihaz nan elektro- 1504021 Boule Con-Diff 1x 4,5 mlL
nik kullanim High, 16 para-
talimatlarina metre
bakin
1504216 Boule Con-Diff 6 x 4,5 mL
High, 16 para-
g A
Biyolojik teh- Dikkat Sicaklik sinir- lletisim bilgileri
like lamasi

Boule Medical AB
c € “ Domnarvsgatan 4
SE-163 53 Spénga, Sweden
E-mail: info@boule.com
CE uygunluk Kontrol Web: www.boule.com
isareti
MedEnvoy Switzerland

. . ofus e . Gotthardstrasse 28
CH
Siparis bilgisi ve servis | cH [ReP| 6302 Zug, Switzerland

Siparis ve destek igin yerel Boule temsilcinize
bagvurun. Lutfen siparigler icin Grln numarasini

hazir bulundurun. Diger konularda destek igin

+46 8 7447700 numaral telefondan Boule Medical AB
ile iletisime gegin veya www.boule.com adresini
ziyaret edin.
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Mevzuat bilgileri

Boule kontrolleri, 98/79/EC sayili in Vitro Diyagnostik
Direktifi kapsaminda genel IVD cihazlar olarak kabul
edilir.

Ce
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