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Belge siiriimii Revizyon tarihi Degisiklikler

Versiyon 1.0 2016-04 Yeni belge, Kullanici Kilavuzu Versiyon 4.0'a ek olarak
olusturulmustur

Belgenin amaci

Bu belge cobas h 232 Kullanici Kilavuzu versiyon 4.0'da bulunan bilgilere yonelik diizeltmeler
icerir. Bu ek cobas h 232 Kullanici Kilavuzu versiyon 4.0 igin gegerlidir ve bununla birlikte kulla-
nilmasi amaglanmistir. cobas h 232 Kullanici Kilavuzu versiyon 4.0''n tam stirimuniin yerini alan
bir belge degildir.

é cobas h 232 Kullanici Kilavuzu versiyon 4.0''n tam stirimiin( okudugu-
nuzdan emin olun.

© 2016, Roche Diagnostics. Tum haklari saklidir.

Tam grafikler dahil olmak tizere bu belgenin icerigi Roche Diagnostics'in malidir. Bu belgenin
higbir b6limd, Roche Diagnostics'in agik yazili izni olmadan herhangi bir amagla, elektronik veya
mekanik herhangi bir ydntemle veya herhangi bir bicimde cogaltilamaz ve dagitilamaz. Roche
Diagnostics baskiya girdigi sirada bu kilavuzda bulunan tim bilgilerin dogru olmasini saglamak
igin her tirli makul cabayi gostermistir. Bununla birlikte, Roche Diagnostics stirekli tiriin gelistir-
menin bir pargasi olarak bildirimde bulunmadan tim gerekli degisiklikleri yapma hakkini sakli
tutar.

Latfen bu belge hakkindaki sorularinizi veya yorumlarinizi bélgenizdeki Roche temsilcisine
gonderin.

ROCHE CARDIAC, COBAS, COBAS H ve IQC, Roche'un ticari markalaridir.
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Asagidaki metin Kullanici Kilavuzu versiyon 4'in 107. sayfasindaki bolim 6.2 Testin Yapi/imas/'nda
bulunan TnT Yiiksek mesajlar hakkindaki ilgili metnin yerini alir.

Yalnizca Troponin T icin:

Pat: SCHULZ, MANFRED = " . . o .
o JONES. TOM Olgiim cihazi sinyal saptadiginda (bu, birkag
Par: TropT  Code: TT 2721 dakika slrebilir), kum saati simgesi altinda bir
kalitatif mesaj (TnT Elevated (TnT Yiiksek))
gorintdlenir (resme bakin).

Test tamamlandiginda nihai kantitatif sonug
10:20 Min gorintilenir. Hastanin daha fazla tedavi

TnT Elevated edilme karari yalnizca nihai sonuca dayanma-
Iidir. Daha fazla bilgi i¢in Roche CARDIAC T
Quantitative veya Roche CARDIAC POC
Troponin T prospektiisiine bakin.

04/19/2016 (EEEE)

Asagidaki uyari Kullanici Kilavuzu versiyon 4'tin 113. sayfasindaki bolim 7 Kontrol Testleri ve
Kalite Kontroli'ne eklenmelidir.

é Hatali hasta sonuclan icin potansiyel risk

UYARI Kalite kontrol testleri yaparak sistemin diizenli olarak kontrol edilmemesi
hatali sonuglara ve bu nedenle uygun olmayan tedavi kararlarina yol aca-
bilir. Sistemin diizgiin bir sekilde ¢alistigindan emin olmak igin asagidaki
tablolarda verilen kalite kontrol testlerine yonelik imalatgi énerilerine
uyun.




imalatg tarafindan dnerilen kalite kontrol testleri sikligi:

Sikhk Test edilecek Neden Serbest birakma
materyal kriterleri

Gunlik* CARDIAC 1QC High Optik sistemin diizgin ~ Her iki diizey basarihdir
ve calistiginin dogrulanmasi ("Pass")

CARDIAC 1QC Low

*yalnizca dlgtimler icin cobas h 232 6lciim cihazinin kullanildii glinlerde

imalatg tarafindan nerilen kullanim:

Sikhk Test edilecek Neden Serbest birakma
materyal kriterleri

Ayda bir kez Miisteri tesisinde
saklamanin yeterli
oldugunu dogrulamak

Her yeni test gubugu Mugteri tesisine nakil
sevkiyati ile sonrasinda cihazin
dtizgtin caligtigini Sonuglar imalatgi

Roche CARDIAC Controls dogrulamak tarafindan saglanan
Mantiksiz bir sonug aralik dahilindedir
alindiginda
Kullanici cobas h 232 Yeni kullaniciy kalifiye
sistemini ilk defa kullandi- etmek; diizgln islem ve
ginda (tarayici olan veya numune dozlamasini
olmayan él¢tim cihazi) dogrulamak
Olgiim cihazinin diistiriil-  Roche CARDIAC Controls Olgiim cihazinin diizgiin ~ Sonuglar imalatg
mesi gibi advers olaylar  ve calistigini dogrulamak  tarafindan saglanan
veya diger giicli mekanik CARDIAC 1QC High aralik dahilindedir
soklardan sonra. ve

CARDIAC 1QC Low

Uluslararasi dernekler veya yerel hastane kilavuzlarinin QC 6nerileri imalatgi dnerilerinden
once gelir. Prosedir hakkinda daha fazla bilgi almak igin Kullanici Kilavuzuna ve Kullanim
Talimatlarina bakin.
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