Kullanim Talimati
Boule Con-5Diff G2
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KULLANIM AMACI
Boule Con-5Diff G2, Quintus 5-part analiz cihazinda WBC,
NEU#, LYM#, MON#, EO#, BAS#, NEU, LYM, MON, EO, VD

BAS, RBC, Hgb, Hct, MCV, MCH, MCHC, RDWcv, Plt, MPV

performansinin izlenmesine yoneliktir.

OZET VE PRENSIiPLER

Boule Con-5Diff G2 Hematology Control, hematoloji analiz cihazi sistem-
lerinin performansini izlemek icin giinlik olarak tekrarlanan olgiimlerin
yapilabilmesi icin stabilize insan kanindan hazirlamr. ATANAN DEGERLER
ve BEKLENEN ARALIKLAR, belirli Boule reaktiflerini kullanan
sistemlerde belirlenir. ATANAN DEGERLER, kontrol iiriiniiniin ¢oklu
analizi ile onaylanir ve siz kendi calisma ortalamanizi olusturana kadar
onerilen ortalama olarak kabul edilmelidir.

REAKTIFLER

Boule Con-5Diff G2 Hematology Control, izotonik, bakteriyostatik bir
ortamda, iglenmis stabilize insan eritrositleri ve stabilize trombosit boyutunda
bir bilesen igerir. Lokositleri simiile etmek i¢in sabit eritrositler eklenir.

SAKLAMA VE STABILIiTE

Boule Con-5Diff G2 Hematology Control, serin tutmak i¢in tasarlanmis
termal yalittmli bir kapta gonderilir. 2-10°C’de saklandiginda, sizdirmaz
siseler en azindan BEKLENEN SONUCLAR TABLOSU’nda gosterilen son
kullanma tarihine kadar stabil olarak kalir.

Acik sise stabilitesi, her kullanimdan sonra buzdolabina geri koyuldugunda
agildiktan sonra 14 giindiir.

Uriiniin kapag1 asagi bakacak (ters gevrilmis) sekilde saklanmasi, hiicresel
bilesenlerin tamamen yeniden siispanse edilmesi i¢in fazladan karistirma
gerektirebilir.

INSTABILITE VEYA BOZULMA GOSTERGELERI

Beklenen degerlerin elde edilememesi, tiriiniin bozulduguna isaret edebilir.

Nakliye veya saklama sirasinda asir1 1smnma veya donma, {iriiniin renginin

solmasina neden olabilir. Koyu renkli siipernatant iiriin bozulmasmin

gostergesi olabilir ancak kismen renkli siipernatant normaldir ve {iriin

bozulmas: ile kanistinlmamalidir. Geri kazanilan degerler beklenen

araliklarda degilse:

1. Kontrol iriniinin {riin prospektiisiinic ve cihazin ¢aligtirma prose-
diiriinii inceleyin.

2. Boule Con-5Diff G2’nin son kullanma tarihini kontrol edin. Tarihi
gecmis Urtinleri atin.

3. Fazladan agilmamus bir Boule Con-5Diff G2 sisesini test edin.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Boule Con-5Diff G2 Hematology Control’u buzdolabindan ¢ikarin ve
karigtirmadan  Once 1sinmasi i¢in ortam sicakliginda (18-32°C)
30 dakika bekletin.

2. Isindiktan sonra, asagidaki sekilde elle karistirin:

a.  Tipl veya siseyi, dik pozisyonda avuglarinizin arasinda sekiz kez
yavagga yuvarlayin.

b.  Tipi ters g¢evirin ve avuglarmizin arasinda sekiz kez yavasca
yuvarlayimn.

c.  Tiim hiicreler tamamen siispansiyon haline gelene kadar bu sekilde
karigtirmaya devam edin. Uzun siire saklanan tiipler ekstra
karistirma gerektirebilir.

d.  Numune almadan hemen Once tiipii 8 kez yavasga bas asagi
gevirin.

e.  Not: Mekanik Mikser kullanilmasi tavsiye edilmez.

3. Her bir numune alim modu i¢in Kullanim Kilavuzundaki talimatlari
izleyin.

4. Acik numune alimindan sonra, tiipiin kenarmni ve kapagin igini tiy
birakmayan bir bezle dikkatlice silin. Kapagi geri takin ve sikica
kapandigindan emin olun.

5. Tipleri test ettikten sonra 30 dakika i¢inde buzdolabina geri koyun.

6. Cihaz degerlerinii, BEKLENEN SONUCLAR TABLOSU’nda
verilenlerle karsilastirin.

a.  Asagidaki durumlarda cihazin bakiminin yapildigi ve diizgiin
calistign kabul edilir: Geri kazanilan degerlerin %95°1
beklenen aralik igindedir. En fazla ii¢ art arda deger,
beklenen araligi asar. Geri kazanilan degerler, beklenen
araligin disina egilim gostermez.

b.  Yukarida 6a’da listelenen kosullarin saglanamamasi, cihaz
ve/veya kontrol sorunlarmi gosterebilir. Sorunun kaynagmni
tanimlamak i¢in arastirma prosediirii boliimiine bakin.

7. Tutarlilk ve en iyi hassasiyet verileri igin hiicre kontroliiniin {i¢
diizeyini su sirada kullanin: diisiik anormal, normal ve yiiksek anormal.

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

PERFORMANS LiMITLERi

Her laboratuvar, beklenen aralik siitununda gosterilenden daha iyi hassasiyet
beklemelidir. Cihazinizin hassasiyetinin performans &zellikleri igin Uriin
Kilavuzuna bakin.

ONLEMLER
e [Invitro diyagnostik kullanim igindir.

e  Bu iiriini liretmek i¢in kullanilan insan kaynakli materyallerin tamami
Hepatit B antijenleri i¢in non-reaktiftir ve ABD Gida ve Ilag Dairesi
tarafindan belirtilen teknikler kullanilarak HIV (HIV-1, HIV-2) ve
Hepatit C’ye karsi yapilan antikor testlerine gore negatif c¢ikmustir.
Bilinen hig¢bir test yontemi hi¢ insan patojeni bulunmadigim garanti
edemediginden, bu iiriin uygun énlemler alinarak kullanilmahdir.

. Bu iiriin genel atiklarla degil, bulasici tibbi atiklarla birlikte atilmalidir.
Yakarak imha edilmesi tavsiye edilir.

. Bu iiriin, saglandig1 sekilde kullanilmasi igin tasarlanmistir. Tedarik
edildigi sekilde iirtinde diliisyon veya {iriine herhangi bir maddenin
eklenmesiyle yapilan safligi bozma islemleri, iriiniin diyagnostik
kullanimim gegersiz kilar.

. Kontroller kalibratér olarak kullanilamaz.

CIDDI OLAY

Boule Medical’in iirlinii ile ilgili ciddi bir olayimn meydana gelmesi halinde,
distribiitore, tiretici Boule'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirimde bulunulmalidir.

TEHLIKE BILGISI

Bir sarf malzemesinin igerigiyle ilgili herhangi bir tehlike, iiriin etiketinde bir
tehlike kodu ile belirtilir. Asagidaki tabloya bakin. Daha fazla i¢in boule.com
adresindeki ilgili Giivenlik Bilgi Formuna (SDS) bakin.

Tehlike Kodu Aciklama

EUH 208 5-KLORO-2-METIL-2H-IZOTIYAZOL-3-ON ve 2-
METIL-2H-IZOTIYAZOL-3-ON reaksiyon kiitlesi
igerir. Alerjik reaksiyona neden olabilir.

EUH 210 Giivenlik Bilgi Formu istek lizerine temin edilir.

ARASTIRMA PROSEDURU

Kontrol kurtarma sorunlarinin ¢oziilmesi konusunda yardima ihtiyaciniz

olursa, miisteri hizmetleri boliimiimiizii arayin. Talebinizin daha hizli ele

alinmasini  saglamak igin, aradiginizda liitfen asagidaki bilgileri hazir
bulundurun:

e  Tim reaktiflerin son kullanma tarihleri ve lot numaralarn, ilgili
kontrol(ler) ve kullandiginiz diger hiicre kontrolii diizeyleri.

e [llgili lot numaras igin sorunu destekleyen veriler.

e Onceki hiicre kontrolii lot numaralari ve bu &nceki lotlar igin sahip
oldugunuz veriler.

e  Taze bir tam kan 6rnegi kullanan ve iiriin kilavuzuna goére gergekles-
tirilen giincel bir tekrar iretilebilirlik ¢aligmasindan (N=10) elde edilen
veriler.

. Son cihaz kalibrasyonunuzdaki veriler.
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SIPARIS BILGISI VE SERVIS

Siparis ve destek igin yerel Boule temsilcinize basvurun. Siparis sirasinda
katalog numarasini hazir tutun. Diger konularda destek i¢in +46 8 7447700
numarali telefondan Boule Medical AB ile iletisime gecin veya boule.com
adresini ziyaret edin.
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Bu talimatin orijinali, diger dillere gevirisi ve sembollerin agiklamast i¢in
boule.com adresini ziyaret edin.

Siparis no: Tamm Ambalaj
1504375 Boule Cal-5Diff G2 1 x3 mL
1504376 Boule Con-5Diff G2 Tri 6 x 3 mL
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 x3 mL
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 x 3 mL
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