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1

Giris

Bu kilavuz, StatStrip

Glukoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazinin rutin galigtiriimasi ve
bakimi i¢in gerekli tim talimatlari icerir. Lutfen bu kilavuzu dikkatlice
okuyunuz. Bu kilavuz, Olgiim Cihazinizdan en iyi performansi elde
etmenize yardimci olmak amaciyla hazirlanmistir.

UYARI: Bu sistemi birden fazla hastada kullanan saglk
profesyonelleri ve diger kisiler, insan kaniyla temas eden
tim Urdnlerin veya nesnelerin, temizlendikten sonra bile

(E‘)X viral hastaliklar1 bulastirabilecekmis gibi ele alinmasi

W/ ) gerektigini bilmelidir.

UYARI: Kan érnekleri ve kan urunleri, bulagici ajanlarin
potansiyel kaynaklaridir.

Tiam kan drinlerini ve geritleri dikkatli bir sekilde
(E‘)X kullanin. Eldiven ve koruyucu giysi kullaniimasi

\.‘} Onerilir. Bakim ve sorun giderme prosedurlerini

gercgeklestirirken koruyucu gozluk de kullanin.

Bu béliimde él¢iim cihazi tanitiimakta ve gereksinimler, gergeklestirilen
testler, prosedur sinirlamalari, klinik kullaniglilik ve numune kullanimi
ele alinmaktadir.

StatStrip Glukoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi, el tipi, pille
galisan, in vitro tani laboratuvar cihazidir ve

Nova Biomedical glikoz veya B-Keton elektrokimyasal test seritleri ile
birlikte ¢alisarak tam kan numunesinde, Kalite Kontrol (QC)
¢Ozeltisinde, dogrusallik veya yeterlilik ¢ozeltilerinde glikoz veya -
Keton 6lger. Glikoz ve 3-Keton dlguimine ek olarak, dlgim cihazi hasta
test verilerini, QC

test verilerini ve hasta, hasta numunesi, operator, reaktifler ve 6lgim
cihazi ile ilgili diger bilgileri depolar. Kullanici arayizi, renkli LCD
ekran aracihgiyla kendi kendine yonlendiren bir ortam saglar. Sarj
istasyonu, 6lglim cihazinin pillerini sarj eder.
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Hastaya dogru tedavi uygulanmasini saglamak icin her zaman dogru
6lcl birimlerinin segildiginden emin olun.

1.1 1Kilavuzu Hakkinda
Bu kilavuz, Nova Biomedical StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim
Cihazi icindir.

Bu kilavuzda, NOT: 6zellikle 6nemli bilgileri, DIKKAT: cihazin hasar
gormesini veya yanhs sonuglarin alinmasini 6nlemek icin kritik Sneme
sahip bilgileri ve UYARI: operator icin olasi tehlikeleri belirtir.

1.2 'in Giivenlik Talimatlari

Bu 6l¢uim cihazini kullanan personel, dlcim cihazinin ¢alistirma ve bakim
prosedurlerinde yetkin olmalidir. Asagidaki guivenlik proseddrleri
izlenmelidir.

o Kan Yoluyla Bulagan Patojenler Guvenligi
\ } 1. Bu sistemi kullanan saglik profesyonelleri ve diger kisiler,
\L StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazini
kullanirken veya tasirken Standart Onlemler'e uymalidir.

2. Saglik profesyonelleri, StatStrip Glikoz ve B-Keton
Hastane Olgiim Cihazinin tiim pargalarinin potansiyel
olarak bulasici oldugu ve hastalar ile saghk
profesyonelleri arasinda kan yoluyla bulagan patojenleri
tasiyabilecegi konusunda bilingli olmalidir.

3. StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olciim Cihazi, standart
onlemler alindiginda ve her hastada kullanimdan sonra
Bolum 6.3'teki prosedire gore temizlendiginde ve
dezenfekte edildiginde birden fazla hastada test yapmak igin
kullanilabilir. Saghk profesyonelleri, her yeni hastayi test
etmeden 6nce yeni bir ¢ift koruyucu eldiven giymelidir.

4. Bu sistemle yalnizca otomatik devre disi birakilan, tek
kullanimlik kan alma cihazlari kullanilabilir.
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5. Daha fazla bilgi igin agagidaki referanslara bakin:

"izolasyon Onlemleri Kilavuzu: Saglik Hizmeti Ortamlarinda
Bulasici Ajanlarin Bulasmasini Onleme 2007,"
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/200 7isolationprecautons.html.
Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyoglvenlik
(BMBL),_https://www.cdc.gov/ labs/BMBL.html adresinde
bulunabilir.

"Laboratuvar Caliganlarmm Mesleki Yolla Bulasan Enfeksiyonlardan
Korunmasi; Onaylanmis Kilavuz - Doérdincl Baski," Klinik ve
Laboratuvar Standartlari Enstitist (CLSI) M29-A4.

"FDA Halk Saglgr Bildirimi: Birden Fazla Kigide Parmak Ucu
Cihazlarinin Kullanimi Kan Yoluyla Bulagan Patojenlerin
Bulasmasi Riski Olusturur

- lIk Bildirim." (2010)_http://www.fda.gov/
Medicaldevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025. html.

"CDC Klinik Hatirlatma: Parmak Ucu Cihazlarinin Kullanimi."
https://www.cdc.gov/injectionsafety/fingerstick-devicesbgm.html.

Bu 6lguim cihazini kullanan personel, cihazin galigtirma ve bakim
prosedurlerinde yetkin olmalidir. Asagidaki guvenlik prosedurleri
izlenmelidir.

Genel Glvenlik

1. Olguim cihazini kullanmadan 6énce giivenlik ve kullanim
talimatlarini okuyun.

Guvenlik ve kullanim talimatlarini ileride basvurmak tzere
saklayin.

Olciim cihazi ve kullanim talimatlarindaki tim uyarilari
dikkate alin.

Tum calisma ve kullanim talimatlarina uyun.

Olciim cihazini 1s1 kaynaklarindan uzak tutun.
Kullaplm talimatlarinda acgiklandigi gibi 6l¢tim cihazini
Sarj Istasyonuna baglayin.

Olgiim cihazi yalnizca Ureticinin dnerdigi

sekilde temizlenmelidir.

N o ogr w N
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8. Olgiim cihazinin bakimi, kalifiye servis personeli tarafindan
yapilmalidir.

Elektrik Guvenligi

1. Pilile cahsir: 3,6 V Li lon pil (sarj edilebilir)

2. Gug Adaptorli Masaiistii Kablosuz Sarj istasyonu

3. Pilin sarj oldugunu gdsteren bir LED gésterge 1s1§1: yesil
yanip soénen isik, 6lgim cihazinin sarj oldugunu gosterir.

Pil Sorunlari

®  Pilile ilgili herhangi bir sorun olmasi durumunda, kullanicilarin
Olcum cihazini onarim ve degistirme icin Nova Biomedical'e
iade etmeleri gerekmektedir. Bu islem, sorunlarin ¢ozilmesi
icin Nova'nin Teknik Destek ekibiyle iletisime gecilerek
yapilabilir.

e ABDde, litfen 1-800-545-6682 numarali telefondan Nova
Biomedical Teknik Destek ile iletisime gegin. ABD disinda, yerel
bayinizle iletisime gegin.

Kullaniimig Olgiim Cihazi ve Pilin imhasi

&, e Olgiim cihazi kullanim sirasinda bulagici hale gelebilir. Biyolojik
tehlike arz eden elektronik atiklar igin yerel yonetmeliklere
uygun olarak atin.

® Pil, dlgim cihazinin i¢c kisminda bulunur ve kullanici
tarafindan degistirilemez, bu nedenle &lcim cihazinin bir
parcasi/bileseni olarak kabul edilmelidir. Bu nedenle, 6lgim
cihazi (pil dahil) biyolojik tehlike arz eden elektronik atik
olarak  bertaraf edilmeli ve evsel atik olarak
degerlendiriimemelidir.

e QOlguim cihazini uygun bir tesiste geri doniistirmeyi diisiiniin.
Olgiim cihazinin biyolojik tehlike arz eden elektronik atik
olabilecegini ve buna gore atilmasi gerektigini unutmayin.

®  Geri donisim veya atmadan 6nce 6lciim cihazini dezenfekte edin.
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Kimyasal ve Biyolojik Guvenlik

1.

2.

3.
4,
5

Orijinal ¢cozelti kaplarinin tizerinde yazili tim 6nlem
bilgilerini dikkate alin.

Son kullanma tarihinden sonra test seritlerini, kontrol
¢Ozeltilerini veya dogrusallik ¢ozeltilerini
kullanmayin.

Test seritleri tek kullanimliktir.
Olgiim cihazini uygun ortamda galigtirin.

Tum atik ¢ozeltileri standart prosediirlere gore
bertaraf edin.

Cevresel

Boyutlar:

Agirlik:

Olgiim cihazinin galigma sicakiigi araligr: 34°F ila 104°F (1°C ila
40°C)

Olgtim cihazinin galisma bagil nem araligi: %90'a kadar
yogusmasiz

Olgiim cihazinin ¢alisma igin maksimum rakim: 15.000 fit
(4572 metre)

Y Ukseklik: 158 mm (6,23 ing)
Geniglik: 77 mm (3,04 ing)
Derinlik: 28 mm (1,1 ing)

215 g (0,47 Ib)
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Kullanim Amaci ve Gergeklestirilen Testler

Kullanim Amaci

Nova StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Sistemi, yogun tibbi
mudahale/tedavi goren hastalar da dahil olmak tzere, tim hastanelerde
ve tiim profesyonel saglik hizmetleri ortamlarinda, kapiler parmak ucu
kani, vendz tam kan, arteriyel tam kan, yenidogan arteriyel tam kan ve
yenidogan topuk kani 6rneklerinde glikozun kantitatif tayini icin nokta-
bakim (hasta basi test), in vitro tani ve ¢oklu hasta kullanimi amaghdir.
Ayrica, kapiler parmak ucu kani, vendz tam kan ve yenidogan tam

kan 6rneklerinde B-Ketonun kantitatif tayini i¢in de tasarlanmistir.
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Sistem, kilcal parmak ucu veya yenidogan topuk ucu kan alimi
yapilirken yalnizca tek kullanimlik, otomatik devre disi birakma
ozelligine sahip kan alma cihazlari ile kullanilmaldir. Yenidogan kordon
kani drnekleri ile kullanim igin tasarlanmamistir.

Diyabetin taranmasi veya teshisi i¢in tasarlanmamistir, ancak
disglikemi ve ketoneminin belirlenmesinde kullanim i¢in endikedir.

Klinik Yarar

Glikoz:

Glikoz1 glciimi, diabetes mellitus ve idiyopatik hipoglisemi dahil
karbonhidrat metabolizmasi bozukluklarinin ve pankreas adacik
hlicresi karsinomunun izlenmesinde kullanilr.

B-Keton:
Ketoasidozun 2 ana nedeni vardir:
®  Enyaygin olarak, ketoasidoz, insiilin eksikligi nedeniyle
artan yag metabolizmasindan kaynaklanan diyabetik
ketoasidozdur (DKA). Oncelikle tip | diyabet ile iliskilidir ve
tedavi edilmezse diyabetik komaya neden olabilir.2
*  Alkolik ketoasidoz (AKA) nadiren gorulir, ancak akut
alkol zehirlenmesinde, ¢cogunlukla asiri alkol
tiketiminden sonra ortaya gikabilir
Alkolik ketoasidoz, metanol veya etilen glikol
zehirlenmesinden sonra, kontamine olmayan etanol
zehirlenmesinden sonra daha sik gérilir.3

Uzun sdreli orug tutma, ketojenik diyet veya ¢ok disuk kalorili diyet
uygulandiginda hafif asidoz ortaya gikabilir.45

Ref. 1. Burtis, Carl A. ve Ashwood, Edward R., ed. 1999. Tietz
Klinik Kimya Ders Kitabi. Philadelphia, PA: W. B.
Saunders Co.
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2. Kitabchi AE, Umpierrez GE, Murphy MB, Kreisberg RA
(Aralik 2006). "Diyabetli yetiskin hastalarda hiperglisemik
krizler: Amerikan Diyabet Dernegi'nin konsensus bildirisi".
Diabetes Care 29 (12): 2739-48. doi:10.2337/dc06-9916.

3. Kraut JA, Kurtz | (Ocak 2008). "Toksik alkol alimi: klinik
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14 Kilcal kan i Onlemleri

*  Kilcal kan numunesi aliminda analiz 6ncesi deg@iskenlik
olasilig1 nedeniyle, kilcal tam kan testi yapilirken dikkatli
olunmalidir.

*  Kilcal tam kan numunesi, yeterli ve bozulmamis kilcal kan
akisina baglidir. Saglik hizmeti saglayicisi, kilcal tam kan
numunesinin glikoz sonucunun, 6zellikle hastanin durumu
hizla degisiyorsa, arteriyel veya ventz tam kan glikoz
sonucuyla her zaman ayni olmayabilecegini bilmelidir.

*  Kilcal tam kan glikoz sonucu hastanin klinik belirti ve
semptomlariyla tutarl degilse, StatStrip Glikoz ve B-Keton
Hastane Olgiim Sistemi ile arteriyel veya vendz numune
kullanilarak glikoz testi tekrarlanmalidir.

*  Yenidoganlarda kapiller topuk kani glikoz veya B-keton
testi yaparken, topuga yeterli kan akisinin saglanmasi icin
dikkatli olunmalidir
saglanmasina dikkat edilmelidir. Sadlik kuruluslari
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yenidoganin kundaklanmamasini, numune alinmadan
Once topugun masaj yapiimasini ve/veya isitilmasini
dikkate almalidir.

15 Sinirlamalar

Sistem, yenidogan vendz kaninda kullanim igin
degerlendiriimemistir.

Kan kaynag! - Yalnizca tam kan kullanin. Serum veya
plazma kullanmayin.

Asiri sicaklik ve nem - Test seritleri saklama ve kullanim
kosullari disinda saklandiginda test sonuglari yanlis olabilir.
Deniz seviyesinden 15.000 fit (4572 metre) Gzerindeki
rakimlar degerlendirilmemistir.

Antikoagulanlar: sodyum, lityum ve amonyum heparin

Floriir ve EDTA kan toplama cihazlari vendz
numuneler igin kullaniimamalidir.

16

i Genel Onlemler

Kullanmadan énce Kullanim Talimati Kilavuzunu

okuyun.

Test seritlerini TEKRAR KULLANMAYIN. Test seritleri tek
kullanimdan sonra atilmalidir.

Kullaniimig test seritlerini yerel yonetmeliklere gore

atin.

Test seridini siseden sadece test yapmaya hazir
oldugunuzda gikarin.

Son kullanma tarihi gegmis test seridini kullanmayin, aksi
takdirde yanhs sonuglar elde edilebilir.

Test seridini kurcalamayin.

Test sonucu beklenenin (zerinde veya altinda ise, test
seridinin  performansini  dogrulamak i¢cin  kontrol
sollisyonu testi yapin.

1. Kontrol soliisyonu sonucu aralik diginda ise, test seridi
sisesini kullanim noktasindan gikarin ve yeni test seridi
sisesi ile kontrol soluisyonu testini tekrarlayin.

1-8



Kullanim Talimatlari Kilavuzu 1 Girig

2. Kontrol soliisyonu testi beklenen aralikta ise,
hasta testini tekrarlayin.
3. Hasta test sonucu beklenenden yiiksek veya

dusukse,
baska bir yontem kullanarak testi tekrarlayin ve bir saglik

danisin.

17 iOregi

Glukoz

e Kapiller tam kan (parmak ucu), vendz tam kan, arteriyel tam
kan, yenidogan topuk ucu ve yenidogan arteriyel tam kan
ornekleri, yogun tibbi miidahale/tedavi géren hastalar dahil
olmak uzere tim hastaneler ve tum profesyonel saghk
hizmetleri ortamlarinda.

*  Plazma kalibre edilmis hasta test sonuclari

e Ornek boyutu 1,2 uL

*  Antikoagulanlar: sodyum, lityum ve amonyum heparin

B-Keton
* Kilcal, vendz ve yenidogan tam kan
*  Plazma kalibre edilmis hasta test sonuclari
*  Numune boyutu 0,8 pL
*  Antikoagulanlar: sodyum, lityum ve amonyum heparin

18 uetkileyen maddeler

Glikoz Etkilegimleri:
StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi, asagidaki
maddelerin asagidaki konsantrasyon seviyelerine kadar glikoz igin

herhangi bir etkilesim gostermez:

Test Edilen Etkilesimli Maddeler Test Edilen Konsantrasyon Seviyesi
Asetaminofen 20,0 mg/dL 1,323 mmol/L
Asetoasetat 51,0 mg/dL 5 mmol/L
Aseton 69,7 mg/dL 12 mmol/L
Asiklovir 0,6 mg/dL 0,027 mmol/L




StatStrip Glikoz ve R-Keton Hastane Olgiim Cihazi

Test Edilen Etkilesimli Maddeler

Test Edilen Konsantrasyon Seviyesi

Albuterol 0,06 mg/dL 0,0025 mmol/L
Amitriptilin 0,06 mg/dL 0,0022 mmol/L
Amoksisilin 5 mg/dL 0,137 mmol/L
Ampisilin 0,8 mg/dL 0,0229 mmol/L
Askorbik asit 22,5 mg/dL 1,278 mmol/L
Atropin 0,01 mg/dL 0,000346 mmol/L

Beta-hidroksibutirat

166,6 mg/dL 16 mmol/L

Bilirubin 29,3 mg/dL 0,5 mmol/L
Kaptopril 0,6 mg/dL 0,0276 mmol/L
Karbamazepin 1 mg/dL 0,0423 mmol/L
Sefaklor 35 mg/dL 0,952 mmol/L
Kolesterol 1000 mg/dL 25,86 mmol/L
Simetidin 5 mg/dL 0,198 mmol/L
Sitrik asit 384,3 mg/dL 20 mmol/L
Kreatinin 15 mg/dL 1,33 mmol/L
Digoksin 0,3 mg/dL 0,0038 mmol/L
Diltiazem 0,1 mg/dL 0,0024 mmol/L
Dopamin 20 mg/dL 1,306 mmol/L
Enalapril 0,5 mg/dL 0,0133 mmol/L
Efedrin 1 mg/dL 0,0605 mmol/L
Etanol 399,9 mg/dL 86,8 mmol/L
Famotidin 0,042 mg/dL 0,0012 mmol/L
Flukonazol 2 mg/dL 0,0653 mmol/L
Fluoksetin Hidroklortir 2 mg/dL 0,0647 mmol/L
Fruktoz 500 mg/dL 27,75 mmol/L
Furosemid 3 mg/dL 0,0907 mmol/L
Galaktoz D(+) 500 mg/dL 27,75 mmol/L
Galaktoz-1-Fosfat 500 mg/dL 19,22 mmol/L
Gentamisin stilfat 12 mg/dL 0,2513 mmol/L
Gliserol 500 mg/dL 54,30 mmol/L
Heparin 1,2 mg/dL Yok
Hidroklorotiyazid 2 mg/dL 0,0672 mmol/L
Hidrokortizon 20 mg/dL 0,552 mmol/L
Ibuprofen 50 mg/dL 2,43 mmol/L
Ketoprofen 6 mg/dL 0,236 mmol/L

ol




Kullanim Talimatlari Kilavuzu 1 Girig

Test Edilen Etkilesimli Maddeler Test Edilen Konsantrasyon Seviyesi
Laktoz 500 mg/dL 14,61 mmol/L
Lansoprazol 20 mg/dL 0,542 mmol/L
L-dopa 5 mg/dL 0,25 mmol/L
Levofloksasin 1,8 mg/dL 0,0498 mmol/L
Lidokain 0,7 mg/dL 0,0299 mmol/L
Lisinopril 0,5 mg/dL 0,0123 mmol/L
Maltoz D(+) 500 mg/dL 14,61 mmol/L
Maltotetraoz D(+) 240 mg/dL 3,6 mmol/L
Maltotrioz D(+) 240 mg/dL 4,76 mmol/L
Mannitol 6000 mg/dL 329,4 mmol/L
Mannoz 500 mg/dL 27,75 mmol/L
Metildopa 0,9 mg/dL 0,042 mmol/L
Metoprolol Tartrat Tuzu 1,8 mg/dL 0,0673 mmol/L
N-asetilsistein 81,6 mg/dL 5 mmol/L
Naproksen 40 mg/dL 1,74 mmol/L
Nifedipin 0,02 mg/dL 0,00058 mmol/L
Norepinefrin 10 mg/dL 0,591 mmol/L
Nortriptilin Hidroklortr 0,02 mg/dL 0,00076 mmol/L
Olanzapin 0,02 mg/dL 0,00064 mmol/L
Pankuronium bromur 0,4 mg/dL 0,0070 mmol/L
Penisilin 72 mg/dL 2,02 mmol/L
Fenitoin 2,5 mg/dL 0,099 mmol/L
Prednizon 1 mg/dL 0,0279 mmol/L
Propranolol Hidroklorir 0,3 mg/dL 0,012 mmol/L
Ranitidin hidroklorur 1 mg/dL 0,032 mmol/L
Salisilat 120,0 mg/dL 7,50 mmol/L
Sodyum Klortr
Normal sodyum veya kloriir seviyesinden | 234 mg/dL 40 mmol/L
sapma
Sodyum Nitroprussid dihidrat 0,05 mg/dL 0,0019 mmol/L
Sorbitol 500 mg/dL 27,45 mmol/L
Siikroz 500 mg/dL 14,61 mmol/L
Stlfametoksazol 1,5 mg/dL 0,059 mmol/L
Tetrasiklin 30 mg/dL 0,675 mmol/L
Teofilin 2 mg/dL 0,111 mmol/L
Tolazamid 45 mg/dL 1,45 mmol/L
Tolbutamid 50 mg/dL 1,85 mmol/L
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Test Edilen Etkilesimli Maddeler

Test Edilen Konsantrasyon Seviyesi

Trigliserit 1500 mg/dL 16,9 mmol/L
Urik Asit 23,5 mg/dL 1,4 mmol/L
Vankomisin hidroklortr hidrat 3 mg/dL 0,021 mmol/L
Verapamil hidroklortr 0,1 mg/dL 0,0022 mmol/L
Varfarin 1,2 mg/dL 0,039 mmol/L
Ksiloz 500 mg/dL 33,3 mmol/L
Hematokrit %5 ila %75

Oksijen Tim konsantrasyonlar

pH 6,6 ve 8,0

B-Keton Girigimleri:

StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi, asagidaki
maddelerden kaynaklanan 3-Keton i¢in asagidaki konsantrasyon
seviyelerine kadar herhangi bir girisim géstermez:

Test Edilen Maddeler

Konsantrasyon Seviyesi

Asetaminofen 20 mg/dL 1,32 mmol/L
Aseton 10 mg/dL 1,72 mmol/L
Asetoasetat 10 mg/dL 0,93 mmol/L
Askorbik asit 20 mg/dL 1,14 mmol/L
Bilirubin 10 mg/dL 0,17 mmol/L
Kaptopril 10 mg/dL 0,46 mmol/L
Kolesterol 500 mg/dL 12,9 mmol/L
Kreatinin 6 mg/dL 0,53 mmol/L
Dopamin 10 mg/dL 0,53 mmol/L
Efedrin 0,9 mg/dL 0,035 mmol/L
Galaktoz 500 mg/dL 27,75 mmol/L
Glikoz 900 mg/dL 50,0 mmol/L
Hematokrit %20 ila %70

Ibuprofen 48 mg/dL 2,33 mmol/L
L-Dopa 100 mg/dL 0,51 mmol/L
Malta 500 mg/dL 14,61 mmol/L
Metildopa 1 mg/dL 0,047 mmol/L
N-Asetil-L-Sistein 10 mg/dL 0,61 mmol/L

ol
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Test Edilen Maddeler Konsantrasyon Seviyesi
Tetrasiklin 30 mg/dL 0,62 mmol/L
Tolazamid 15 mg/dL 0,48 mmol/L
Tolbutamid 45 mg/dL 1,67 mmol/L
Trigliseritler 750 mg/dL 8,47 mmol/L
Sallisilat 30 mg/dL 1,87 mmol/L
Urik asit 20 mg/dL 1,05 mmol/L

1-13
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19 'nin Calismasi Genel Bakis

Olguim cihazi, menii navigasyonu ve veri girisi icin dokunmatik ekran
kullanir. Ekrandaki tus takimi, alfabetik ve sayisal karakterlerin manuel
olarak girilmesini saglar.

Barkod Tarayici

Ekran Baghgi

Dokunm
atik
Ekran

Geri veya Sol
Yumusak Tu

Tamam,
Tara, Kabul
Et vb.
Yumusak Tus

GLU Seridi ile
Serit Baglanti
Noktasi

Sekil 1.1 StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihaz/

Olgiim cihazi, tug basma ve barkod tarama gibi kullanici girisleri igin
sesli geri bildirim ve komutlar ve kullanici uyarilari igin sesli ve/veya
gorsel geri bildirim saglar. Dahili barkod tarayici, otomatik veri girisi
saglar.
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UYARI: Barkodu tararken igiga bakmaym veya isigi kimsenin gézine
dogrultmaym.

NOT: Olgiim cihazi, operatériin dokunmatik ekrani parmagiyla
kullanmasi igin tasarlanmistir. Parmak girisi yerine PDA
tarzi bir kalem kullanilabilir. Keskin veya asindirici uglu
baska herhangi bir alet, 8lcim cihazina zarar verebilir veya
onu kullanilamaz hale getirebilir.

e Olgum cihazi, hasta test verilerini, kalite kontrol test
verilerini, dogrusallik test verilerini ve
bilgileri depolar.

e QOlgum cihazinin gahistirimasi, gerektiginde operator, hasta,
kalite kontrol ve serit lot verilerinin girilmesini igerir. Olgiim
cihazina bir test seridi yerlestirin. Test seridine bir kan
ornegdi koyun. Test sonucunu gorintileyin ve gerekirse
hasta 6rnegiyle ilgili "yorumlar" ekleyerek sonucu not alin.
Gerekirse kalite kontrol ve dogrusallik sonuglari da
yorumlanabilir.

*  Barkod tarayici, operatér kimlidi, hasta kimligi, kalite
kontrol, serit parti numaralari ve dogrusallik parti
numaralarini taramaya olanak tanir. Bu alanlar manuel
olarak da girilebilir.

. Olciim cihazi, hasta numunelerini, kalite kontrol test verilerini
ve dogrusallik test verilerini cihazda saklar. Operator, dlcim
cihazinda saklanan test verilerini geri gagirabilir ve
inceleyebilir.

*  Sarj edilebilir bir pil, 6lgim cihazinin galismasi igin gic
saglar. Olgiim cihazinin ekranindaki diisiik pil uyarisi,
operatore pili sarj etmesi gerektigini bildirir. Otomatik uyku
6zelligi, 6lctim cihazi kullaniimadiginda gug tasarrufu
sagdlar. Test verileri, veri kaybini 6nlemek i¢in kalici bir
bellekte saklanir.
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191 Ekranin Kullanimi Tug Takimi

Ekran Tus Takimi 2 formata sahiptir: sayisal ve alfabetik. Sayisal
ekrandan alfabetik tus takimini goruintilemek igin 'ABC..." tusuna basin.
Alfabetik ekrandan sayisal ekrani goruntiilemek igin '123' tusuna basin.

ashk Cubugu

e Veri Girii
Lzl Q*ER‘WV‘Q"?;F\”\‘\‘. jﬂﬂﬁﬂl'li_i_ Alan

= | Viicut
Tarama 0 [FFE] e f=ms = -
—_— e Lo e Yumugak
. Dugmeler

Sekil 1.2 Sayisal ve Alfabetik Tus Takimi Ekranlari

NOT: Sol ekran (sadece sayisal) kullanici sagdaki ekranlari
etkinlestirmedikce gorintilenen varsayilan tug takimidir.
Etkinlestirildikten sonra, kullanici kullanim kolayligi igin
alfabetik goruntuleme iceren ikinci ekran (QWERTY tugs takimi) ile
Uclinct ekran (6zel karakterler iceren sayisal tus takimi)
arasinda gecis yapabilir.

Alfabetik ve sayisal tuslari kullanmak icin, metin ekraninda

goruntulenene kadar istediginiz harfin bulundugu tusa basin.

Ekran 3 boélumden olusur:

1. Baslik Gubugu (Ustte) — Renkli (Glikoz icin mavi, B-Keton igin
yesil, segilmemis test i¢in gri), ekranin baslgi, saat, oturum
acan operator kimligi, ses durumu, élcim cihazi adi ve WiFi
durumu

2. Govde — veri girigleri, secimler ve ekranlar

3. Yazilim Tus Gubugu — veri girisi ve ekran navigasyonunun
onayl
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StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi asagidaki operator
giris mekanizmalarina sahiptir:

*  Menl navigasyonu ve menu komut onayi igin yazihm
tuslari

®  Veri girisi i¢in yazilim klavyesi

192 Yumusak diigmeler

"Yazihm Dugmeleri" olarak adlandirilan ekran diigmeleri, meni
navigasyonu ve ekran menusi secimi icin kullanilir.

Yazihm Klavyesi
Yazilim klavyesi su sekilde calisir:

e "ABC"yazilim tusu, alfabetik karakter girisi yapilabilmesi icin
Alfa Modunu (A-Z harfleri, bosluk, +-.!) acar. Noktalama
yazilim tusu, arti (+), tire (-), nokta (.), tnlem (!) veya virgdl (,)
girilmesini saglar.

e "123"yazilim tusu, yalnizca sayisal karakter girigi
yapilabilmesi icin Alfa Modunu KAPATIR. "0" ile "9" arasi
sayllar icin bir yazihm tusu saglanmistir.

Alfa Modunda, ¢cogu yazilm tusuna birden fazla karakter atanmistir. Bu
yazihm tuslari igin, karakter listesinde gezinmek tizere yazilim tusuna
birka¢ kez basarak belirli bir karakter segilir. Her karakter, basildiginda
veri giris alaninda goruntilenir.

Ayrica, veri girisini daha kolay ve hizli hale getirmek igin, bunu
destekleyen menu alanlari igin barkod tarama girisi etkinlestirilebilir.
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193 Sayag Uyku/Uyanma Yukar

Operator tarafindan belirlenen bir siire boyunca hicbir islem
yapilmadiginda, pil gliciinden tasarruf etmek i¢cin LCD ekran kapatilir (uyku
modu).
Uyandirma islemleri sunlardir:

¢  Ekrana dokunma

e QOlguim cihazini sarj istasyonuna yerlestirme

®  Test seridini yerlestirme

*  Acma/Kapama diigmesine basmak
Olglim cihazi sarj istasyonuna yerlestirilirse, agagidaki kogullar
beklenmelidir:

*  Yerlestirme islemi gergeklestiginde ekranda Hasta Sonucu
gorlntileniyorsa, sonuclar otomatik olarak kaydedilir.

®  Suanda gorintilenen ekran Ayar ekrani ise,
onaylanmamig tim giris verileri veya menul secimleri
yuvaya Yyerlestirildiginde silinir.

Uyandirma
Uyku modundayken, asagidaki kosullar 8lgim cihazini etkinlestirir:
6lguim cihazi, uyku moduna gegcmeden 6nce goruntuledigi son ekrani
goruntiler. Olglim cihazini uyandirmak icin asagidakilerden biri
yapilabilir:
*  Ekrana dokunmak
*  Test seridi takmak
* Acma/Kapama dugmesine basma
NOT: Olgiim cihazinin yan tarafindaki diigmeye basip 5 saniye basili
tutarak uyku moduna girin ve 8 saniye basili tutarak ol¢gim
cihazini yeniden baslatin/yeniden baslatin.

194 Sonug i Uyarilari
Sonug, glikoz ve B-keton dlguimleri icin normal aralikta olup olmadigina
bagh olarak farkli sekilde goruntulenir.
*  Normal aralikta olan sonuglar mavi renkle géruntilenir.
*  Normal arahgin disindaki sonuclar kirmizi renkte gorintilenir.

*  Deger 6lclim cihazinin teknik araligi disinda ise, teknik
araligin disik veya yuksek ucu
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degeri <XX veya >YY olarak goruntulenir (burada XX-
YY teknik araligi temsil eder).

*  Deger normal araligin Ust sinirindan yuksek ancak kritik
aralik icindeyse, sonu¢ igin tek bir yukari ok ([1)
gorintulenir.

*  Deger kritik araligin Ust sinirindan yiiksekse, sonug igin
¢ift yukari ok ([1[]) goérunttlenir.

*  Tek bir asagi ok (]) yalnizca deger normal araligin alt
sinirindan distk ancak kritik aralik i¢indeyse glikoz
sonucu igin goruntilenir.

*  Deger kritik araligin alt sinirindan dustkse, glikoz sonucu
icin ¢ift asagdi ok (| ]) goruntilenir.

* 0,1 mmol/L'den disuk bir B-Keton sonucu
<0,1 mmol/L olarak géruntlenir.

ac tarsirip BN s Ad: Statstip EEN s

let Yukari By Kimlik: 01223

Ok Serit Arsa: 0322012249

Serit Lot: 0322012249

Hasta Beklemede 14/04 15:33
Beklemede 14/0415:33

AL I A
ks L —H1 s

Olctimi agior Olgimt asiyor 7,
mo/dL
Normal 70-130 Normal 0,0 -06

Yorum

HI
Goruntilenen
Sonug¢

Yorum

[ Red OAccKept Youm &
Red OAccKep Yorum| g

t

Sekil 1.3 Hasta Sonucu: Olgi/HI ekranmi agiyor

195 Coklu ekran veya Liste Ekrani Mendileri

Bir meni veya liste LCD ekranda tam olarak gorintulenemeyecek
kadar buylkse, kullanici yukari/asagdi kaydirarak ekran/meninin
tamamini gorintileyebilir.
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1.10 StatStrip Glikoz ve p-Keton Hastane Olgiim Cihazinin Kurulumu

Sarj istasyonu bir AC duvar prizine takilmalidir. Olgiim cihazi, garj
oldugunu belirtmek icin yesil renkte yanip sénen bir 1sik gdsterir.

Sarj istasyonu, 6l¢guim cihazi istasyona yerlestirildiginde 6lguim
cihazinin pilini sarj eder. istasyonun tizerindeki gosterge 1511, 6lgiim
cihazinin pilinin sarj olup olmadigini veya tamamen sarj olup
olmadigini gosterir.

istasyon, gii¢ kaynagi igin duvar prizine takili kalmalidir. istasyon,
masa veya tezgah Uzerine yerlestiriimek Uzere tasarlanmistir.

1101 'iCalistirma Prosediiril

ik agihista, yazilim yiiklenirken Onyiikleme ekrani gériinir ve
gorintilenir. Yazihm yiklendikten sonra, Karsilama ekrani
goriuntilenir.

Sekil 1.4 Onyiikleme Ekrant
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Sayagc adi T

Adr: StatStrip
StatStrip

Tesis: Atanmamis
Konum
Tarih:

Test icin Tamam veya
Uyari Mesaji Bura

N\

Pil Sarji

i Testi baglatmak icin Tamam'a
Simge ~_ =
Inceleme e [

Pil:

\.

Inceleme __ Ginue

1538

et

Atanmami§
140472023

e

Sekil 1.5 Karsilama Ekrani

Ana ekrandaki mesajlar veya uyarilar
* Bellek Dolu

Derhal Olgtim Cihazina Takin

Pil Zayif Sarj Edin/Pili

Degistirin

indirme Son Tarihi: xx:xx saat
KILITLI

Hasta Testinden Once QC Yapin
Kalite Kontrol Gerekli
Dogrusallik Gerekli

Test Yapilamaz Birim

Atama

Yuvaya yerlestiriimesi gerekli
Aktarim igin élguim

cihazini yuvaya geri

koyun

Hafiza Dislk

Yakinda Docking Gerekiyor
KiLITLI

Mesajla

Testi baslatmak icin OK tusuna basin

Kalite Kontrol Son Tarihi: xx:xx saat.

Operator kimli
burada
gOruntulenir

Mevcut Tesis: A

Mevcut Konum: Adi

Hafiza Simgesi

GoOrundm Ayarlari
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1.11 Operatér Girii
ik agihgin ardindan, operatér giris yaparak sayacin tim atanmis
islevlerine erigebilir. Girig yapmak i¢in agagidaki adimlar izleyin:
1. Anaekrandan, ekranin alt orta kismindaki Giris yazilim
tusuna basin.

2. Operator Kimligi Girin ekrani gériintilenir.

a. Alfabetik kimlikleri girmek i¢in dokunmatik ekran
klavyesindeki ABC yazilim tusuna basin. Alfabetik
klavye goruntulenir.

b. sayisal tus takimina dénmek igin *123" yazilim tusuna basin.

C. Barkod tarayiclyl kullanmak icin, Operator Kimligi Girin
ekraninda Tarama yazilim tuguna basin.

NOT: Gegersiz bir kimlik girildiginde, ekranda gecersiz kimlik numarasi
ve "gecerli bir kimlik degil, tekrar deneyin" mesaji goruntulenir.

3. Ekranin altindaki Kabul Et yazilim tusuna basin.
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Operator Kimligi Girin
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Sekil 1.6 Operator Kimligi Giris Ekranlari

Operator Kimligi kabul edildikten sonra Hasta Testi ekrani
goruntulenir. Cihaz artik Hasta testleri, QC testleri,

Dogrusallik testleri, sonuglari inceleme, zamani ayarlama vb.
islemleri yapmaya hazirdir.
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1.12 Yonetim (Admin) i Ekrani

Bu ekranda, hasta ile ilgili olmayan bir dizi islevi gerceklestirmek igin
yazilim tuslari bulunur: 8lgiim cihazina isim vermek, saat ve tarihi
ayarlamak, tesisi sifirlamak vb. Hasta Testi ekranindan Menu yazilim
tusuna, ardindan Yonetici yazihm tusuna basin: Yonetici ekrani

goruntulenir.

=[] .

Ad: Statstip

Glu Ket

Kilavuz Menii

inccleme (Onay ‘Kabul GCias | ¥

Ad: StatStip maE 5%

Hasta Testi Manuel Giri |

Yonetici Yazilim Tusy

Kaite Kmm‘ Yeterlilik

-

Dogrusallik Bakim

MENU Yumusak

\ Tus

worm=7 Hasta Test Ekrani ve MEN(

[Ad: Stalsi =
i HEWsn
Olgiim Cihazi Adi Zaman
Avari
A3 ‘ Ses
Goériinim Ayar ‘ Arsivden Gikar
Tesis Sififama Konum Atama
Hasta Kalite Kcrm*ﬂ Menu
Vielclome  Oturumu

Kapat

Sekil 1.8 Yonetici Ekran/

\\ Yonetici

Vielc/ame.Oturumu kapat

Ekran:
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1121 'inSaat/Tarih Ayan
Giris yaptiktan sonra, 6lcim cihazinin saat ve tarih ayarlari yapilabilir.

* Hasta Testi ekranindan Menu'ye, ardindan Yonetici
yazilim digmesine basin.

®  Yonetici ekrani gorintulenir. Saat Ayarla yazilim tusuna
basin.

®  Saat Ayarlama ekrani gorintilenir. Saati degistirmek igin,
kullanici sayilari yukari/asagi kaydirarak saati gecerli
saate ayarlayabilir. Dakikalar i¢in de ayni iglemi yapin.

*  Ayniislemi Ay, Gun ve Yiligin de yapin.
®  Tarih ve Saat dogruysa, Kabul Et yazilim diigmesine

basin.
Tarih/Saati Ayarla op:
Ad: StatStip Py y—
Gegerli Saat:
— ra
P oada !
Guincel Tarih:

Kabul Et
Yazihm
i /

Geri OAccKept

Sekil 1.9 Saat (ve Tarih) Ayarlama Ekran/
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1122 ‘'inAdiniBelirleme

Olguim cihazina, kullanilacadi yere gore bir isim verilebilir: drnegin,
NICU-1.

* Hasta Testi ekranindan Meni'ye, ardindan Yonetici

yazihm diigmesine basin.

Yonetici ekrani goruntilenir. Olgiim Cihazi Adi yazilim
tusuna basin.

Olgiim Cihazi Adini Girin ekrani goriintiilenir. Adi eklemek
veya degistirmek icin, adi ekrandaki yazilim tus takimina
girin.
NOT: Maksimum karakter sayisi 10'dur.

e Islem tamamlandiginda Kabul Et yazilim tusuna basin.

Olgiim cihazi adi, ekranin Olgiim Cihazi Adi basliginda
gorundr.

1123 Ses

Bu 6zellige yonetici ekranindan erigilebilir. Bir sonraki ekran sizi ses
seviyesi ayarlama sayfasina goturr.

Sesi kapatmak (veya) ses almamak i¢in ses seviyesini '0' olarak ayarlayin
ve en ylksek ses seviyesi icin '3' olarak ayarlayin.

A Statsurip =[] s

Geri

Sekil 1.10 Ses Ekran/
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1124 " Goriintiile Kurulum

Olguim cihazi ayarlarini gériintiilemek igin, Yonetici ekraninda Ayarlari
Goriintule yazilim tusuna basin.

1125  Arsivden Cik

Veriler ana bilgisayara aktarildiktan sonra, veriler arsivlenir ve tekrar
aktarilamaz. Verilerin aktariimamasi veya ana bilgisayarda
kaybolmasi nedeniyle verilerin yeniden aktarilmasi gerekiyorsa,
verilerin 6nce arsivden ¢ikariimasi gerekir. Bu gorevi gergeklestirmek,
tum verilerin arsivden cikariimasini saglar.

Hasta Testi ekranindan Meni'ye, ardindan Yonetici
yazilim dugmesine basin.

Yonetici ekrani goruntilenir. Argivden Cikar yazilm tusuna
basin.

Onay ekrani gériintiilenir: Tim sonuglari ARSIVDEN
CIKARMAK istiyor musunuz?

Kabul Et yazilim tusuna basin.

1126  1Tesisini Sifirlama
Olglim cihazinin tesis adi sifirlanabilir.

Hasta Testi ekranindan Meni'ye, ardindan Yonetici
yazilim tusuna basin.

Yonetici ekrani goriintulenir. Tesisi Sifirla tusuna basin.
Onayla ekrani goruntilenir.

Kabul Et yazilim tusuna basin.

Olciim cihazi Hos Geldiniz ekranini gérintiiler.
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1.13 i Konumunu Atama

Konum atanabilir veya degistirilebilir. Atanmis bir konum yoksa, ekranda
Atanmamis mesaji goruntulenir.

1. Bir konum atamak veya degistirmek icin 6nce dlgiim
cihazina giris yapin.

2. Hasta Test Ekranindan Menii'ye, ardindan Yénetici
yazilim digmesine basin.

3. Yénetici ekrani gériintiilenir. Konum Atama yazilim tusuna
basin ve goriintilenen listeden bir konum segin.

4. Yeni konum segildikten sonra Kabul Et yazihm diigmesine
basin.

5.  Konumu onaylamak igin Kabul Et yazilim diigmesine tekrar
basin.

6. Yeni konum yapilandirmasini yiiklemek igin 6lgiim

cihazini yuvaya yerlestirin.

1.14 Glciim Cihazi Tagima Cantasi

Olgiim cihazi tagima gantasi, Nova el tipi 6lgiim cihazini, test
seritlerini, kontrol solGsyonlarini ve sarf malzemelerini tagimak icin
hafif ve saglam bir ¢antadir. Canta sunlari alabilir:

e Olgiim cihazi

*  Test Seritleri

e Alkol mendilleri

*  Gazh bezler

* Lansetler

*  Kontrol sollisyonlari

*  Hizli bagvuru kilavuzu
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2 iKalite Kontrolii

2.1 Kalite Kontrolii Ne Zaman Yapiimalidir

Nova Stat Strip Glikoz ve B-Keton Hastane Olclim Sistemi, sistem
arizalari ve operator performansindan kaynaklanan hatalari tespit
eden cesitli kalite kontrol mekanizmalari icerir. Nova Biomedical,
Nova StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazinin
bltlinligund dogrulamak igin harici kontrol malzemeleri sunmaktadir.
Bu StatStrip Glikoz ve B-Keton Kontrol Cozlimleri, kullanima hazir 3
seviyeli sivi kontrollerden olusur. Klinik olarak ilgili seviyelerde
formule edilmistir. Kontroller laboratuvar kapsaminda kullanilabilir
kalite kontrol programinin bir parcasi olarak kullanilabilir. Kontrolleri, B6Iim 2.3
Kalite Kontrol Testi'ndeki prosedure gore galistirin.

J0 ‘¢

2.2 StatStrip Glikoz ve B-Keton Kontrol Cozeltisi

Tam talimatlar, endikasyonlar,
onlemler ve sinirlamalar hakkinda bilgi i¢in StatStrip Glikoz ve B-
Keton Kontrol Cozeltisi paket ekini okuyun.

Nova StatStrip Glikoz ve B-Keton Olciim Cihazi ve Nova StatStrip
Glikoz ve B-Keton Test Seritleri ile birlikte yalnizca Nova StatStrip
Glikoz ve B-Keton Kontrol Cozeltileri kullaniimasi énerilir. Diger ticari
glikoz kontrol driinleri ile Nova StatStrip Glikoz ve B-Keton Olgiim
Cihazinin araliklari

belirlenmemistir ve hatali sonuclar verebilir. Hasta numunelerini test
etmeden 6nce ve asagidaki durumlarda, her 24 saatlik test siiresince 2
farkli seviyede StatStrip Kontrol Cozeltisi galistirin:

®  Her yeni operatorle
e StatStrip Olgtim Cihazini ilk kez kullanmadan 6nce

* Hasta testi tekrarlandiysa ve kan sonugclari hala
beklenenden dusuk veya yiksekse
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*  Sistemin dizgin ¢alismadigini gosteren baska belirtiler
varsa

®  Sorunlar (saklama, operatér, cihaz) tespit edildiginde
veya Ol¢lim cihazinin dogrulugunun kétt kullanimdan
(6lctim cihazinin dugurtlmesi gibi) etkilenmis
olabileceginden endise duyuldugunda.

*  Kurumun Kalite kontrol politikasi veya yerel diizenleyici
gereklilikler tarafindan talep edildigi sekilde

lyi Laboratuvar Uygulamalari ilkeleri, laboratuvar miidiriinin test
sisteminin bitunlGgl veya operatdriin teknigi hakkinda herhangi bir
suphesi oldugunda dig kontrollerinin yapiimasi gerektigini 6nerir.

23

Kalite Kontrol i Testi

NOT: Bu béliimde verilen islem 6zeti hastane ortamlarr igindir. Olgiim
cihazi yapilandirmasi ve ekranlar, saglik hizmetleri ortaminiza
(6rn. Ayakta Tedavi Ortamlari) bagh olarak degisebilir.

Asagidaki bélimde, 3 kontrol ¢ozeltisinden biriyle Kalite Kontrol
Testi'nin nasil gergeklestirilecegi agiklanmaktadir.
1. Hasta Testi ekranindan QC yazilim tuguna basin.

2. Serit Lotunu Girin ekrani gériintilenir. Serit Lot
Numarasini girin veya barkodu tarayin. Barkodu taramak
icin Tarama yazilim tusuna basin.

NOT: Serit Lot Numarasi gegersizse, ekranda gegersiz numara ve
"gecerli bir Serit Lot Numarasi degil. Tekrar deneyin."
mesayji gorintllenir.

3. Lot numarasi dogruysa Kabul et tusuna basin.

2-2
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erit Lotunu Gitin op:- erit Parsel Gir!
Ad: Staistip @Ra[] 153 A Statstrip oA 1538

Veri Giris
Alani 1 0322012249
1 2 3 1 2 2
4 5 6 4 5 6
Tarama
7 8 9 Yazilim 7 8 9
Jusu
Tarama 0 / Sil 0
Kabul Et
Yazihm ~
Tusu \
Geri Scaln Temizle opccKkept

Sekil 2.1 Serit Lotunu Gir ekranlar/

4. Kalite Kontrol Lotunu Girin ekrani goriintiilenir. Kalite
Kontrol lot numarasini girin, Kalite Kontrol Lot Listesi
ekranindan secin (Liste yazilim tusuna basin) veya barkodu
tarayin. Barkodu taramak icin Tarama yazihm tusuna basin.

NOT: QC Lot Numarasi gegersizse, ekranda gecersiz numara ve
"gecerli bir QC Lot numarasi degil, lutfen tekrar deneyin"
mesaji goruntilenir.

5. Lot numarasi dogruysa Kabul et tusuna basin.

QC Lotunu girin |Ad StatStrip I;I‘»?\D 1538

Veri Girig 0422362301
S—
‘ Alani 1 = =
‘ 4 5 6
9
‘ ‘ Tarama ! @ g
Tarama o] —— | Yazilim =i 0
Tusu
e |
Kabul Et
Yazihm
Tusu —
Temizle OAccKept
Geri San

Sekil 2.2 QC Lot Ekranlarmna Gir
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6. Serit Tak ekrani gériintiilenir. Ekranda gosterildigi gibi bir Test
Seridi takin.

Seridi

"
¥ 2
Glu test seridini 6lctim cihazina yerlestirin|

Ket test seridini él¢iim cihazina
yerlestirin

W W\

iptal

iptal

Sekil 2.3 Seridi Takin Glu veya Ket Ekran/

NOT: Test Seridi segilen tipte degdilse, Analiz Hatas! ekraninda
"Yanlig Seridi Degistirin" mesaji goruntilenir.

7. Test seridi dogru sekilde takildiginda, Ornek Uygula
ekrani gorintilenir.

8. Her kullanimdan énce kontrol soliisyonu sisesini hafifce
karisgtirin.

9. Kontaminasyonu 6énlemek icin sisedeki kontrol
soluisyonunun ilk damlasini atin.

10. Cozeli test seridinin kuyucuguna cekilene kadar siseden bir
damla kontrol ¢ozeltisini test seridinin ucuna damlatin.
Seride yeterli miktarda numune ¢ekildiginde, 6lgim cihazi
sesli bir bip sesi ¢ikarir.

“ o
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BT E

—~ Test sercii Seviye 1 Ket QC damiasna dokundurun
ndsatsp =Py € LIEE

Test seridini Level Glu QC damlasina dokundurun

aqrn | <l

Testiiptal etmek icin test seridini gikarin

Testiiptal etmek icin test seridini gikarin

Sekil 2.4 Test Seridi Ekranina QC Cozeltisini Uygulayin

11. Kontrol soliisyonunu tekrar kapatin. Test Ornegi ekrani
gorintilenir. Ekranda saatin altinda kalan saniye sayisini
gOsteren bir saat gorintilenir.

12. Cihaz testi tamamladiginda, QC Sonucu ekrani mg/dL veya
mmol/L cinsinden sonuglari gosterir.

13. Seridi manuel olarak gikarin veya élgiim cihazinin
arkasindaki ¢cikarma digmesini kullanarak seridi dogrudan
biyolojik tehlike konteynerine atin.

NOT: Sonug, PASS (GECTI) veya FAIL (KALDI) olarak gériintilenir;
veya sonug gosteriimeden sadece PASS (GECTI) veya FAIL
(KALDI) géruntilenir.

UYARI: Kontrol solisyonu test sonucu beklenen aralikta olana
kadar hasta numunesini test etmeyin.
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i mal) sa Glu Sonuglar mall s
Qc Lot 022189033 mg/dL mmol/L ES——
Serit Lot 0322012249 Sorit Lot: 0322012249
« Beklemede 041141533 / \ Qe Beklemede 04141533
Glu /EQ Glu GEC
76 " Kabul Et 4 —
mg, 7 mmol
Soft Key
Normal 72 -86 Y orum Normal 4,0 -48
o Yumusak
/ Tus
Reddet OAccKept Youm b Reddet OAccKept Youm o
P— ma[] 3 Pp— @a[] 153
[ESp— c Lot 0216903
Sorit Lot: 0322012249 Ket Son u(;| arl Sorit Lot 0322012249
« aoiomede  ow14153 mg/dL mmol/L « soemede 04141533
Ket GEC / \ Ket GEGC
5’2 mﬁdl/ \015 mmol/l
Kabul
Normal 0,0 - 62 Etme Normal 0,0 - 06
Yorum TU§U \ Yorum
Yorum Soft
Ke!
- ~ Y r
Reddet OAccKept Yonm L Reddet OAccKept Youm b

Sekil 2.5 QC Sonug Ekranlar

14. Sonuca yorum eklemek icin Yorum yazilim tusuna

basin.

15. Sonucu kabul etmek igin Kabul Et yazilim tusuna basin.

NOT: Kabul edilebilir kontrol testi araliklari, kontrol soliisyonlari
sisesinin etiketinde yazilidir. Bir QC testi belirtilen araliga
girmiyorsa, test geritlerinin ve kontrol soliisyonlarinin son
kullanma tarihlerinin gegmedigini kontrol edin. Yeni bir geritle
testi tekrarlayin. ikinci test de basarisiz olursa, Boliim 6.3,
Temizleme ve

Dezenfekte Etme boliimiine gére kontrol edin ve temizleyin. Uglinci test basarisiz

olursa,

Nova Biomedical Teknik Destek ile iletisime gegin.

2-6

et
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24 Sonuca Yorum Ekle (Hasta, Kalite Kontrol, Dogrusallik)

Sonuca yorum eklemek icin Sonug ekranindaki Yorum yazilim tusuna
basin.

Yorum Ekle ekrani, 6nceden olusturulmus yorumlarla birlikte
goruntulenir.

1. Uygunsa, Yorum Ekle ekranindaki yorum listesinden bir
yorum segin.

2. Yorumlar arasinda gezin.

3.

Sectikten sonra, Kabul Et yazilm tusuna basarak yorumu QC
sonucuna ekleyin.

Benzersiz yeni bir yorum eklemek icin Serbest Metin yazilim tusu da
mevcuttur.

1. Serbest Metin Yorum ekranindan bir yorum ekleyin,

ornegin, Dr. Smith'e bildirildi, Seviye 1'i tekrarlayin,
Operatdr Hatasi Tekrari vb.

2. Kabul et tusuna basarak yorumu QC sonucuna ekleyin.
Sonuca eklenen tim yorumlar veri yoneticisine aktarilir.

Serbest Metin Yorum L5 s Serbest Metin Yorum o
o= P~ Veri Girig

Adi: Statstrip

Alani \Dr. Man:oyabndirY N
dalsedululetilel wobedisbibelibad ke
Lasd Lol

-

PR s

_:_‘ ABC veya 123 WAL_,-_UMJQ ‘_‘ _‘J :‘
Ir

. |c

P Yazihm Tusu ‘ ‘ L L ‘ ‘
= il ger g P — BOSLUK 123
Teram SPACE ‘ ABC,/ ‘
Kabul Et
Yumusak Tug
. \\
erl (Taama n

il 2.6 Yorum Ekle Ekranlar:
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3

Hasta i Ornekleri

Bu béliimde, StatStrip Glukoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi
ile testlerin nasil yapilacagi aciklanmaktadir.

31

Onemli Givenlik Talimatlari

Hastalik bulasma riskini azaltmak icin StatStrip Glikoz ve B-Keton
Hastane Olgiim Cihazi Sistemini kullanirken veya tagirken standart
onlemler alinmalidir.

StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Sisteminin tiim parcalari
potansiyel olarak bulasici kabul edilir ve hastalar ile saghk
profesyonelleri arasinda kan yoluyla bulasan patojenleri tasiyabilir.

=
-0
9
0
[=d
5
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o

Bu sistemle yalnizca otomatik devre disi birakilan, tek kullanimlik kan
alma cihazlari kullanilabilir.

StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Sistemi, Standart Onlemler
uygulandiginda ve her hastada kullanimdan sonra Bolim 6.3'teki
prosedire gore temizlendiginde ve dezenfekte edildiginde birden fazla
hastada test yapmak i¢in kullanilabilir.

Saglik profesyonelleri, her yeni hastayi test etmeden énce yeni
bir cift koruyucu eldiven giymelidir.

Daha fazla bilgi icin asagidaki referanslara bakin:

1. "izolasyon Onlemleri Kilavuzu: Sagdlik Hizmeti Ortamlarinda Bulasici
Ajanlarin Bulagmasini Onleme 2007,"
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationpre cautions.html.

2. Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogiivenlik
(BMBL),_http://www.cdc.gov/ biosafety/publications/bmbl5/.
"Laboratuvar Calisanlarinin Mesleki Yolla Bulasan Enfeksiyonlardan
Korunmasi; Onaylanmis Kilavuz - Ugtincii Baski," Klinik ve
Laboratuvar Standartlan Enstitist (CLSI) M29-A3.

3. "FDA Halk Sagligi Bildirimi: Birden Fazla Kiside Parmak Ucu
Cihazlarinin Kullanimi Kan Yoluyla Bulasan Patojenlerin
Bulagmasi Riski Olusturur



http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationpre
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationpre
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/
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Kan Yoluyla Bulagan Patojenlerin Bulagmasi Riski: ilk Bildirim."
(2010)_http://www.fda.gov/
Medicaldevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025. html.

4. "CDC Klinik Hatirlatma: Birden Fazla Kiside Parmak Ucu
Cihazlarinin Kullaniimasi Kan Yoluyla Bulasan Patojenlerin Bulasma
Riskini Artinir." (2010)_http://www.cdc.gov/injec-tionsafety/Fingerstick-
DevicesBGM.html.

32 HastaiOrnegiCalistirma

NOT: Bu béliimde verilen islem 6zeti hastane ortamlarr igindir. Olgiim
cihazinin yapilandirmasi ve ekranlari, saglk hizmetleri
ortaminiza (6rn. Ayakta Tedavi Ortamlari) gore degisiklik
gosterebilir.

Olgiim cihazi, glikoz veya B-keton testi galistirmak icin adim adim
proseduru grafiksel olarak gosterir.

Sistemin tam talimatlari, endikasyonlari, 5nlemleri ve
sinirlamalari icin Test Seridi paketindeki ek bilgi
sayfasini okuyun.

1. Hasta Testi ekranindan Kabul Et yazilim tuguna basin.
Veya glikoz veya B-keton test seridini takin, 6lguim cihazi
bu teste gore ayarlanacaktir.

NOT: Sectiginiz Test Seridini taktiktan sonra baslik, Glikoz igin
Gri'den Mavi'ye, B-Keton i¢in Yesil'e donecektir.



http://www.fda.gov/Medicaldevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025
http://www.fda.gov/Medicaldevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025
http://www.cdc.gov/injec-tionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
http://www.cdc.gov/injec-tionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
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Ad: Statstrip @[] 153

Glu Ket

Kabul Et

tusu
T kiawz | o Menii

inceleme ‘Onay Kabul Giks.

Sekil 3.1 Hasta Test Ekran/

2. Serit Lotunu Gir ekrani gériintiilenir. Serit lot
numarasini girin veya tarayin.

3. Lot Numarasi eklendikten sonra, Kabul Et yazilim tusuna

basin.
M Veri Girig
nd: statsiip 220 = [ Alani Ad: Sttstip =t
B
0322012249
1 2 3 s 2 3
4 5 6 4 5 6
Kabul Et
7 8 9 Yazilim 7 8 9
Tusu
Tarama 0 Sil 0
Taramay! \
L -Kabul
Etme
Tusu
Geri Scal<n Temizle gacckept

Sekil 3.2 Serit Lot Ekranlar/

4. Doktor Kimligi etkinlestirilmigse, Doktor Kimligi Girin ekrani
gorintulenir. Doktor Kimligini girin: Doktor Kimligi Listesi
ekranindan (Liste yazilim tusuna basin), sayisal/alfanimerik
yazilim tuslarina basarak (ABC... yazilim tusuna basin) veya
barkod kimligini tarayarak.
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5.

Teshis kodu etkinlestiriimisse, Teshis Kodunu Gir ekrani
goruntulenir. Kodu girin: Teshis Kodu Listesi ekranindan
(Liste yazihm tusuna basin), sayisal/alfabetik yazilim
tuslarina basarak (ABC... yazilim tusuna basin) veya barkod
kimligini tarayarak.

Olgiim cihazinda etkinlestirilen segenege bagh olarak, tic
ekrandan biri goruntulenir: Hasta Kimligi Girin, Kayit
Numarasi Girin veya Ornek Kimligi Tiri.

Ornek Kimlik Turd etkinlestirimisse, (yazilim tuslari) Hesap
Numarasini Gir (Kayit Numarasi) veya Hasta Kimligini Gir
secenegini secin: Hesap Numarasini Gir ekrani veya Hasta
Kimligini Gir ekrani gorintilenir.

Hasta Kimligi Gir ekranindan Hasta Kimligini girin: Hasta
Kimligi Listesi ekranindan (Liste yazilim tusuna basin),
sayisal/alfabetik yazilim tuslarina basarak (ABC... yazilim
tusuna basin) veya barkod kimligini tarayarak.

Erisim Numarasi Girin ekranindan, sayisal/alfabetik yazilim
tuslarina basarak (ABC... yazihm tusuna basin) veya
barkod kimligini tarayarak Erisim Numarasini girin.

NOT: Hasta kimligini veya Erisim Numarasini taramak i¢in ekrandaki

Tarama tusuna basin. Ardindan, 6l¢im cihazinin st kismiyla
hastanin barkodunu tarayin.
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Kullanim Talimatlart Kilavuzu

3 Caligtirme

= l;li,sﬁ M. [EE0 Veri
1234567890, ‘ ‘Drlﬁj‘ﬂj kj, ‘ J J LJ ‘ ‘ J ‘ ‘ Girin
2 T Yy FOP == 1234567890 ¥ N Alan
‘ ‘ ‘ A‘SJF HLK‘L‘ ‘ ‘ J 7‘@ »"(J ‘
I e o e
b bl i gaiad W il o ‘ = Kabu
;n_‘_g_ Yum
- usak
/ Tus
—
N Veri ” S— G__
iri
GIFI$ Name: StatStrip g 5
AI ani 1234567890
1 2 3
4 5 6
Kabul Et
Yazilim 7 8 9
Tusu
\ sil 0
Sekil 3.3 Hasta Kimligi Girj vEY& °<c**** ymarasi Gifin Ekranlar/

10. Hasta Kimligi/Kayit Numarasi girildikten sonra Kabul Et
yazilim tuguna basin.

11. Serit takilmamissa, Serit Tak ekrani gérintiilenir. Ekranda
gOsterildigi gibi bir Test Seridi takin.
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Ad: Staistrp 1538 AN s
v

‘Glu test seridini dl¢iim cihazina yerlestirin| Ket test seridini 6lciim cihazina
yerlestirin

W \

Iptal

iptal

Sekil 3.4 Serit Takma Ekran/

12. Hastanin elini suyla yikayin ve iyice kurulayin. Alternatif
olarak, alkol pedleri kullanarak alani temizleyin;
temizledikten sonra iyice kurulayin.

Sekil 3.5 Hastanin Elini Yikama

13. Eli asagdi dogru tutarak, kan akisini uyarmak igin
basparmaginizla parmagi uca dogru masaj yapin.

14. Giivenlik Lancetini kullanarak parmag delin.

15. Hastane protokoliine uygun olarak parmag: sikarak bir
damla kan alin. ilk damla kani silin, ardindan parmagi
tekrar sikarak ikinci bir damla kan alin.




Kullanim Talimatlari Kilavuzu 3 Caligtirme

Sekil 3.6 Parmaginizi sikarak bir damla kan olusturun

16. Ornek Uygula ekrani gériintiilenmelidir. Kan damlasi
gOrtindugunde, test seridinin ucu kan damlasina dokundurun,
test seridinin haznesi dolana ve 6lguim cihazi bip sesi
cikarana kadar bekleyin.

UYARI: Test seridi, kan damlasina dokundugunda tamamen dolmalidir.
Test seridi tamamen dolmazsa, test seridini kan damlasina
ikinci kez dokundurmayin. Test seridini atin ve yeni bir
seritle testi tekrarlayin.

Adr: Statstrip 1538 Ad 1538

Test seridini kan damlasina dokundurun

Test seridini kan damiasina dokundurun

=Y StatStrip =l

Testiiptal etmek igin test serf a n

=

Testiiptal etmek igin test s a in

Sekil 3.7 Kan Damlasi Ekranina Test Seridini Dokunma

17. Test sonuglari glikoz igin 6 saniye, B-Keton igin 10
saniye iginde gorunecektir.

oLy !
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NOT: Geri sayim devam ederken test seridini ¢ikarmayin.

18.

19.

20.

Seridi elle ¢gikarin veya 6lguim cihazinin arkasindaki ¢gikarma
digmesini kullanarak seridi dogrudan biyolojik tehlike
konteynerine atin.

Sonucu kabul etmek icin Kabul et yazilim tusuna basin.
Sonucu reddetmek icin Reddet yazilim tusuna basin.
Yorum eklemek icin Yorum yazilim tusuna basin (Bkz. Bolim
2.4 Sonuca Yorum Ekleme).

Tum veriler bellege kaydedilir.

Hasta testi tamamlandiginda, StatStrip Glikoz ve B-Keton
Olgim Cihazi, kullanimdan sonra temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

yeni bir hasta. Temizleme ve dezenfekte etme
talimatlari igcin Bolim 6.3'e bakin.
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Kullanim Talimatlari Kilavuzu 3 Caligtirme

o~ [ o2
=kl e iz -

Adi: Staisirlp

K 01223

Glu Sonuglari
Serit Lot: 0322012249 mg/ dL mmol/L Serit Lot: 0322012249

Hasta. Beklemede  0411415:33

Nas;u Bektemede } / \\Glu
102 maidi Reddetme Tusu 5’7 -

Normal 70 -109 Normal 3.9 -6,1
— Kabul e
Etme
L~ Yum usak
Tus
Reddet ccKept ‘orum F
OAccKept Y }—/ =
Yorum
Reddet OAccKept Youm
Yumusak
Tus
o 01223 =] /,;_\\
[— ma[] s Ket Sonugl ari Serit Lot; 0322012249
e mmollL  mg/dL R

Serit Lot: 0322012249

/ \ Ket
Hasta Beklemede 04/1415:33 \ 5 2
/ 14 g

Ket

Reddetme
O ) 5 mmol/l Normal 0,0 - 6,2
Yumusak Tus i
Normal 0,0 - 06
Kabul Et

/Yumu§ak Tus Reddet OAccKept Youm

/ '
Reddet OAccKept Youm /

Yorum

7~ Yumusak
Tus

Sekil 3.8 Glikoz ve B-Keton Sonuglari Ekranlari

NOT: Anormal yiksek sonuglar icin tek bir yukari ok, Glukoz ve -
Keton sonuglarr igin kritik yiksek degerler icin ise 2 yukari ok
gorintilenir.

Anormal diigiik sonuglar icin tek bir asagr ok, sadece glikoz
sonuglari icin kritik diisiik degerler icin ise 2 asagi ok
goruntulenir.
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33 iSonuglarini inceleme

Tim sonuglar geri gagrilabilir ve incelenebilir: Hasta Sonuglari, QC
Sonuglari ve Dogrusallik Sonuglari. Sonuglari Inceleme ekrani, Kimlik,
Saat/Tarih veya Tur'e gére siralanabilir.

1. Hasta Testi ekranindan, Gézden Gegir yazilim tusuna

basin.
Glu Ket
inceleme
Yazihm
Tusu Kilavuz Qc Meni
N
inceleme Onay Kabul Cks

Sekil 3.9 Hasta Test Ekrani: Inceleme Yumusak Tugu

2. Sonuglar Gézden Gegir ekrani gériintiilenir.
3. ID, Saat/Tarih veya Tiir'e basarak sonuglari nasil
siralayacaginizi secin.

NOT: Kaydirma gubugu, sonuclar alanindaki konumu gosterir:
baslangig, orta, son.

4. Kaydedilen sonuglar arasinda gezin.

5. Incelemek istediginiz sonucu segin.

6. Secilen sonucu goriintiillemek igin Gériintiile yazilim
tusuna basin.

7. Onceki sonucu goriintilemek igin Onceki tusuna basin.

Sonraki sonucu goériuntilemek igin Sonraki tuguna basin.




Kullanim Talimatlart Kilavuzu

3 Caligtirme

Secilen
Sonug

Geri
Yumusak
Tus

0 6zden Ge
Ad: Statstip =
Sralama. PLeQC*Lin- .

D Saat Type
17:08
01225 e e
17:08
01224 e Hosta
01234 eS8 Hasia
17/04
Hasia
01223 15483
17/04
Hosia
Moit2 il
Hasta GC
1234567890 1320
14/04
1
0422189303 -
04/14
~ GeriWelc ame

Sekil 3.10 Sonuglari Inceleme Ekrani: Segilen Sonug

Sonuglari inceleme

Sonuclar inceleme

oLy

StatStrip Ad StatStrip
Kimlik: 01234 1D: 01234
O Listeye Donmek e
Hasta Kabul edildi 04/14 15:01 IQIn SOft Key Hasta Kabul edildi 14/04 15:01
Tusuna Basin
Glu Glu 5 2
94 '
mg/dl mmol/l
Normal 70 -109 Normal 3,9 - 6,1
Yorumlar: Yopmplar:
Yorum —
Onceki
) Yumusak \ p oLiskt
{ onceid OLisKt TU$ i
" statstip LR ss *  statstip = .
Kimlik: 01234 ) T OLZ3%
Listeye donmek Sert Lot 22012240
Serit Lot: 0322012249 ..
s ot e 04141501 icin Soft Key Hasta Kabul Edlen 04114 1501
Ket
& tusuna basin
0,5 5:2
y mmol/l
Normal 0,0 - 0 Normal 0,0 - 62
e P
Yorumlar /’
Onceki
Onceki OUSIK‘ Yazilim & OLisKt
e
1 Tusu T 1
——Sekir3-IT inceleme Sonucu Ekrani: Segili
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Kullanim Talimatlari Kilavuzu 4 Baglanti/Sarj Istasyonu

4

| Baglama/Sarj istasyonu

Olgiim cihazi kullaniimadiginda, Yuvaya Yerlestirme/Sarj istasyonuna
yerlestirin. Bu, 6lgim cihazinin tam olarak sarjli kalmasini saglar.
Yuvaya Yerlestirme/Sarj istasyonu, bir giic kaynagina ve bilgisayar
agdina asagidaki sekilde baglanir:

1. Giic kaynagindaki sabit giic kablosunu Sarj istasyonunun
arkasina takin.

2. Fisi duvar prizine takin.
3. Olgiim cihazini Sarj Istasyonuna yerlestirin.

4. VYerlestirme/Sarj Istasyonunu, istasyonun  arkasindaki
Ethernet baglantisi Uzerinden aga baglayin. Baglanti,
Ethernet=*#2* sembolii ile isaretlenmistir.

° Baglanti istasyonunda bir adet LED 1s1§1 bulunmaktadir.
Yesil renkte yanip sonen sk, Olcim cihazinin sarj
oldugunu gosterir.

oLy o

o
-
-
[
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<
o
=]
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Sarj Isidi: Yesil = Sarj

oluyor.

Ethernet
. l-l-:ll
baglantisi
istasyonun
arkasindadir

Sekil 4.1 Baglanti/Sarj Istasyonundaki Olgiim Cihazi
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Kullanim Talimatlari Kilavuzu 5 Dogrusallik Testi

5 Dogrusallik Testi

Bu boliimde, StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi ile
Dogrusallik testlerinin nasil yapilacagi agiklanmaktadir. StatStrip
Glikoz ve B-Keton Dogrusallik kitinde 5 seviye bulunmaktadir.

Sistemin tam talimatlari, endikasyonlari, 5nlemleri ve
sinirlamalari icin StatStrip Glikoz ve B-Keton Dogrusallik

Kiti paket ekine bakin.

5.1 Dogrusalliki Testi Yapma

1. Hasta Testi ekranindan Menii yazilim tusuna basin. Once
test seridini takarsaniz, renk gubugu Glikoz igin maviye
veya B-Keton icin yesile donecektir.

2. Menii ekranindan Dogrusallik yazilim tusuna basin.

3. Serit Lotunu Girin ekrani gériintiilenir. Serit Lot

Numarasini girin veya barkodu tarayin. Barkodu taramak
icin Tarama yazilim tusuna basin.

NOT: Serit Lot Numarasi gecgersizse, ekranda gegersiz numara ve

"gecerli bir Serit Lot numarasi degil, tekrar deneyin" mesaji
gorintilenir.

Ul
O
(<}
(Q«
=
=
n
2
=

4. Lot numarasi dogruysa Kabul Et yazilim tusuna basin.

1oug =
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erit Lotunu Gitin P Veri GII'I§
Alant
0322012249
1 2 3 1l 2 3
4 5 6 4 5 6
Kabul Et
v 8 9 Yazilim 7 8 9
Tusu
Tarama 0 sil 0
Taramay! \
L -Kabul
Etme
Tusu
58 e Temizle oacckept

Sekil 5.1 Serit Lot Ekranlarina Gir

5. Dogrusallik Lotunu Girin ekrani gériintiilenir. Dogrusallik lot
numarasini girin, Dogrusallik Lot Listesi ekranindan segin
(Liste yazihm digmesine basin) veya barkodu tarayin. Barkodu
taramak icin Tarama yazilim tusuna basin.

NOT: Dogrusallik Lot Numarasi gecersizse, ekranda gegersiz
numara ve "gegcerli bir Dogrusallik Lot Numarasi degil.
Tekrar deneyin." mesaji goruntulenir.

6. Lot numarasi dogruysa Kabul et yazilim tusuna basin.

Dogrusallik Lo Veri G|r|§ Dogrusallik Lotunu Girin o
i Statsp ool 5% Alani Ad Stasirp ma] ss
10521288302
1 2 3 i 2 3

abul Et Yazilim Tusu
4 5 6 4 5] 6

5 arama Yumusak Tus
Tarama Sil 0
/

il 5.2 Dogrusallik Lot Ekrarlar'

Geri Scaln Temizle OAccKept

. tous



Kullanim Talimatlari Kilavuzu 5 Dogrusallik Testi

7. Serit takilmamissa, Serit Takma ekrani gériintiilenir.
Ekranda gosterildigi gibi bir Test Seridi takin.

Ad: Statstip 1538 Ad: Stastip 1538
FGIU test seridini 6l¢tim cihazina yerlestirinf

Ra0

W W\

Iptal

Iptal

Sekil 5.3 Serit Ekme Ekran/

NOT: Test geridi secilen tipte degilse, Analiz Hatasi ekraninda "Yanlis
Seridi Degistirin" mesaji goruntulenir.

8. Test seridi dogru sekilde yerlestirildiginde, Ornek Uygula
ekrani géruntulenir.

9. Her kullanimdan énce StatStrip Glikoz ve B-Keton
Dogrusallik Cozeltisini hafifce karistirin.

10. Kontaminasyonu énlemek icin sisedeki dogrusallik
¢Ozeltisinin ilk damlasini atin.

11. Cozelti test seridinin kuyucuguna cekilene kadar siseden bir
damla dogrusallik ¢ozeltisini test seridinin ucuna damlatin.
Seride yeterli miktarda numune gekildiginde, 6lcim cihazi
sesli bir bip sesi ¢ikarir.

t
[w)
<]
((e3
=

c

»

=
=
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@mn;eri_‘ms“.yum.um lamlasina dokundurun Test seridini Seviye 1 Ket L

I
=] <{L_Il

Testiiptal etmek Gintest seidiniGikarin

Testiptal etmek icin test seridini ikarin

Sekil 5.4 Test Seridine Numune (Dogrusallik Cozeltisi) Uygulayin Ekrani

12. Dogrusallik ¢ozeltisini tekrar kapatin. Test Ornegi ekrani
goruntilenir. Ekranda saatin altinda kalan saniye sayisi
gOsterilir.

13. Cihaz testi tamamladiginda, Dogrusallik Sonucu ekraninda
sonuglar gérunttlenir: mmol/L veya mg/dL cinsinden glikoz
veya mmol/L veya mg/dL cinsinden B-Keton.

NOT: Sonug, PASS (GECTI) veya FAIL (KALDI) olarak gériintilenir

veya sonug gosteriimeden sadece PASS (GECTI) veya FAIL
(KALDI) géruntilenir.
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5 Dogrusallik Testi

Adi: Starsirip PN Adi: Statsirip [=E]
Al St Glu Sonuglari Ve
mg/dL mmol/L
Serit Lot: 0322012249 SeritLot: 0322012249
Ootrusaik sekomede 04141533 / \ [— seemede | outats3s
Glu \SLQ GEC
80 mg/dL Kabul Et 4 9 4 mmol/L
Yazilim
Normal 72 -86 Tu su Normal 4,048
—— Red —
Yumusak
Tus
Yorum onceiept
Red OAccKab - Youm — Reddet Youm &
. ) Yumusak
Tus
R T
e e Ket Sonuclari —
;:12;/ mg/dL mmol/L \ Sorit Lot azzoi2219
Ket GEC Ket GEC
5 92 mg/dL O 35 mmol/L
Normal 0,0-6,2 Kabu' Normal 0,006
(5]
yorumiars Yumusak Tu§\ Sorumiar .U
<]
Q¢
=
\ :
_1—Yorum Soft = B8
Red R Yorum b Key Red e Yorum ;

14.

Sekil 5.5 Dogrusallik Sonug Ekrani

Seridi manuel olarak ¢ikarin veya 6l¢iim cihazinin

arkasindaki ¢ikarma digmesini kullanarak seridi dogrudan
biyolojik tehlike konteynerine atin.

15.

B6lim 2.4 Sonuca Yorum Ekleme.)

16.

Yorum eklemek icin Yorum yazihm tusuna basin. (Bkz.

Sonucu kabul etmek igin Kabul et yazilim tusuna basin.

5-5



StatStrip Glikoz ve R-Keton Hastane Olgiim Cihazi




Kullanim Talimatlart Kilavuzu 6 Baki

6 Bakim

Olgim cihazi ¢ok az bakim gerektirir. Olgiim cihazinin  sarj
istasyonunda pili sarj edilmeli ve yiizeyi temizlenmeli/dezenfekte
edilmelidir.

6.1 Olgiim Cihazini Sarj Etme

Ekranda Pil DUSUK sembolt gérintilendiginde, 6lgiim cihazini Sarj
Istasyonuna yerlestirin.

Biz Hos geldiniz

Ad Statstip mal] se

StatStrip

Tesis: Atanmamis  Konum
Atanmanis Tarih: 14042023

$arj Bataryasi

Pl Beuek:]

Gorintile

incele (Gunluk [iginde  wyujum

Sekil 6.1 Pil Diisiik: Pil Sarj Etme Ekrani Uyarisi

o
®
)
=
3

Sekil 6.2 Sarj Istasyonuna Yerlestirilmis Olgiim Cihazi

1oug :
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6.2

'in Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

Olciim cihazlari asla temizlik maddesine batirilmamalidir. Temizlik
maddesini her zaman yumusak bir beze uygulayarak 6lgim cihazinin
yilizeyini silin. Islem tamamlandiktan sonra hemen iyice kurulayin.
Olgtim cihazini temizlerken liitfen asagidaki yonergeleri izleyin:

®  Clorox Germicidal Healthcare® Bleach Wipes, EPA Kayit No.
67619-12 veya EPA Kayit No. 67619-12 olan herhangi bir
dezenfektan Urtin

®  Super Sani Tek Kullanimlik Mendiller (Sani Mendiller) EPA
Kayit No. 9480-4

e %70 Izopropil (siirtinme) Alkol kullanilabilir.

* Tesisinizde kullanimi onaylanmis ticari ylzey
dekontaminasyon preparatlari kullanilabilir. Yizey
kaplamasinin butinligund saglamak igin dnce kigik bir test
alanina uygulayin.

*  Benzen ve gucll asitler gibi sert ¢dzuculerden kaginin.

®  Test portlarinin sivilara maruz kalmasini sinirlamak icin 6zen
gosterilmelidir, aksi takdirde uniteye zarar verebilir.

DIKKAT: Olgiim cihazini suya batirmayin veya akan su altinda
tutmayin. Olgiim cihazina dezenfektan soliisyon piskirtmeyin.

UYARI: StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi,

fk‘)\ hastalar ve saglik profesyonelleri arasinda kan yoluyla bulasan

\W_, patojenlerin bulagma riskini en aza indirmek i¢in her hasta
kullanimindan sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
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Kullanim Talimatlart Kilavuzu 7 Sorun Giderme

7 Sorun Giderme

7.1 Olgiim Cihazi Ekrani 1 Uyanilan

Olgiim cihazi bir dizi uyari goriintiler:

1. Pil Zayif - Olgiim cihazini Sarj/Yerlestirme
istasyonuna yerlestirin.

Adr StatStrip ma[] ss

StatStrip

Tesis: Atanmamis  Konum
Atanmanis Tarih: 14042023

Pil Dusuk Simgesi

\ Sarj Bataryasi

[ Beuek:}I

Gorintile

incele (Gunlik [iginde  kynuum

Sekil 7.1 Pil Dasiik: Pil Sarj Etme Ekrani Uyarisi
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2. Analiz iptal Edildi - Test iptal edildi, yeni bir test seridi ile
testi tekrarlayin. Sonug ekranda goéruntiilenene kadar
test seridini yerinde birakin.

Adv: Statstip 1538

Analiz Iptal Edildi 4,

=R

Devam etmek icin seridi kaldirm

i Clonti nue

Sekil 7.2 Analiz Hatasi: Analiz [ptal Edildi Ekran Uyarisi

3. Sicaklik - Olgiim cihazi yalnizca 34°F ila 104°F (1°C ila
40°C) sicaklik arahiginda galisir. Olgiim cihazini 34°F ila
104°F (1°C ila 40°C) arasinda belirtilen sicaklik araligina
sahip bir ortama geri getirin.

o St -
Ade statstip 153 2 BEWss

Sicaklik Hatast Sicaklik Hatast
-

Clontinue
catnue

Sekil 7.3 Analiz Hatas! - Sicaklik Hatasi Ekran Uyaris/




Kullanim Talimatlart Kilavuzu 7 Sorun Giderme

4,

Ko6tl Numune - Yeni bir serit takin ve testi yeniden
calistirin. Hata kodu devam ederse, alternatif bir test

seridi sisesi veya alternatif bir ydontem kullanarak testi
gerceklestirin.

[r—T G [ 1em e 2 =
Kot Numune [B - 0]
e EEl

Kotu Ornek [B - 0]

LET PR

aatrue

Sekil 7.4 Analiz Hatas! - Hatali Numune Ekrani Uyarisi

Seridi Degistirin - Seridin yerlestirimesinden sonra veya
analiz sirasinda ortaya gikar. Baska bir serit yerlestirin ve
testi tekrarlayin. Hata kodu devam ederse, bagka bir test

seridi sisesi veya baska bir yontem kullanarak testi
tekrarlayin.

Analiz Hatas|
ez Py Ad a
| E d il HEW s

Seridi Degistir [A-9] Seridi Degistir [A-9]

catnue Catriue

Sekil 7.5 Analiz Hatasi - Seridi Degistir Ekrani Uyarisi
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6.

Akis Hatasi - Yetersiz veya yanlis numune uygulamasi
nedeniyle numune test seridine yanlis bir sekilde gekilmistir.
yeni bir seritle testi tekrarlayin. Hata kodu devam ederse,
alternatif bir yontem kullanarak testi gergeklestirin.

- SatSp o s Adi P

T

Akis Hatas! [C#] Akis Hatas! [C#]

cainue

cainue

Sekil 7.6 Analiz Hatas! - Akis Hatasi Ekrani Uyarisi
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7.

Aktarim Basarisiz - Sunucu, 6l¢cim cihaziyla iletisim kurmayi
reddediyor veya sunucuya baglanti kesildi. Litfen ag

ayarlarini ve aginizin durumunu kontrol edin veya yardim igin
yoneticinize bagvurun.

"Ad: Staistip T =W

Sunuc

Ad: Satstip W2 Ws%

chazyia

may: reddeciyor.

'

II\-‘-\"'\-n.
"l'

B>

Sekil 7.7 Aktarim Basarisiz - Baglantiya lzin Verilmiyor veya Baglanti Kesildi
8. Aktarim Basansiz - Veri aktarimi tamamlanmadan 6lgiim

cihazi ¢ikarildi. Lutfen 6l¢ciim cihazini yeniden takin.

| Aktanm Basarisiz
Ad: Statstrip b=

Tamamlamak icin liten tekrar yuvasina takin,
-
-
|
' |
[}

veya veri aktanimi yapmadan devam etmek igin Hos
Geldiniz diigmesine basin

Welc ome|

Sekil 7.8 Aktarim Basarisiz - Aktarim Tamamlanmad/
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Kullanim Talimatlart Kilavuzu Ek A

A Ek

Ek A, StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi icin analizér
ozellikleri, gozuimler ve reaktifler, sarf malzemeleri listesi, referans
bilgileri ve garanti bilgilerini icerir.

Al StatStrip Glikoz ve p-Keton Hastane Olgiim Cihazi Ozellikleri
Olguim Araligi: Glikoz: 10-600 mg/dL veya 0,6-33,3 mmol/L

-Keton: 1,8-126 mg/dL veya 0,1-7,0 mmol/L Kabul

Edilebilir Ornekler: Glikoz: Kapiller tam kan (parmak
ignesi), vendz tam kan, arteriyel tam kan, yenidogan
topuk ignesi ve yenidogan arteriyel tam kan érnekleri,
tim hastaneler ve tim profesyonel saglik hizmetleri
ortamlarinda, kritik bakim ortamlari dahil

B-Keton: Kapiller, vendz ve yenidogan
tam kan érnekleri

Olgiim Teknolojisi: Enzim, Amperometrik
Glikoz Enzimi (Aspergillus sp.,>1,0 1U) B-
hidroksibutirat dehidrojenaz (Alcaligenes fecalis
0,3 1U)

Analiz Suresi: 6 saniye (Glu); 10 saniye (B-Ket) Numune

Hacmi: 1,2 pL (Glu); 0,8 pL (B-Ket)
Olgiim Cihazi Bellegi: 1500 hasta testi

3000 hasta kaydi

200 QC testi

8000 Operator

Baglanti/Sarj istasyonu: Masa montaji
Girig 100-240 VI~  50-60 Hz

0,5-1,0 A tekli
Cikig +12 V===
2-25Atekl
Veri Cikis Portu: RJ-45 Ethernet (100 Mbit)
Baglanti: Protokol TCP/IP Ethernet
Standart POCT1-A Uyumlu
Pil: Sarj Edilebilir Li-lon 3,6 V 2200 mAh
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Elektrik Uyumlulugu: Elektrik ve guvenlik standartlarina uygundur
EN 61010-1 ve 61010-2 standartlarinin
gereKlilikleri.

Boyutlar: 158 mm (6,23 ing) X 77 mm (3,04 ing)

x 28 mm (1,11 ing)
Agirhik: 215 gram (0,47 Ib)
Gug: 3,6 V Li lon pil (Sarj edilebilir)

Caligsma araligr:

Sicaklik araligi 34°F - 104°F (1°C - 40°C) Rakim
15.000 fit (4572 metre)
Bagil nem %90'a kadar (yogusmasiz)
Kimya Olgumii

StatStrip Glikoz ve B-Keton Olgiim Sistemi'nin hassasiyeti,
laboratuvarda tam kan ve dogrusallik ¢ozeltileriyle dlcUlmustar.
Glikoz igin tipik Calisma Igi Hassasiyet sonuglari Nova StatStrip
Glikoz Test Seridi Ekleme Sayfalarinda bulunabilir.

StatStrip Glikoz ve B-Keton Olgiim Sistemi'nin hassasiyeti, laboratuvarda
tam kan ve kontrol gézeltileriyle élgtilmistir. B-Keton icin tipik Calisma Igi
Hassasiyet sonuglari Nova StatStrip

B-Keton Test Seridi Ekleme Sayfalarinda bulunabilir.

Tespit Siniri (LoD) ve Kantitasyon Siniri (LoQ) Verileri

Test LoQ LoD

Glikoz 5,26 mg/dL veya 0,29 3,40 mg/dL veya 0,19
mmol/L mmol/L

B-Keton 0,086 mmol/L 0,086 mmol/L

A2 Kontroller/Dogrusallik Czeltileri

Bu boliim, StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi igin
gerekli ¢cozeltileri kapsamaktadir.
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Olgiim Cihazinda Kullanilacak Gozeltiler:
1. Ug seviyeli Nova QC Glikoz ve B-Keton Kontrol Cozeltileri:
Seviye 1, Seviye 2 ve Seviye 3
2. Bes seviyeli Nova Glikoz ve B-Keton Dogrusallik Céziimleri
(6lgim cihazinin raporlanabilir dogrusallik araliginin tim
degerleri): Seviye 1, 2, 3,4ve 5

A21 izlenebilirlik

Glikoz 6lgim, Ulusal Standartlar ve Teknoloji Enstitlist (NIST) Standardi SRM-
917'ye kadar izlenebilir.

B-Keton élciimii, StanBio B-hidroksibutirat reaktif test kitlerine
gore izlenebilir.

A3 Barkod Tarayici

1. Barkod tarayici, 2 boyutlu bir tarayicidir ve asagidaki kimlik
formatlarini yorumlayabilir

Kod 39 Genisletilmis

Kod 93

Kod 128

Interleaved 2 of 5

Codabar

PDF417

Maxicode

Veri Matrisi

AZTEC

. QRCODE

Barkodlar sadece siyah beyaz géruntuler olmalidir.
Barkodlarin, barkod sembolunu gevreleyen 1/8 inclik
bir kenarligi olmalidir.

Barkod karakter uzunlugu, alfasayisal ve 6zel karakterler
dahil olmak Uzere 1 — 16 karakter arasinda olmalidir.

T T Te@meo0oTy

wn

»
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5. Barkodlar orta yogunlukta (X boyutu 0,012 ing) veya
yiiksek yogunlukta (X boyutu 0,0075 ing) olmalidir.
Yogunluk
in¢ basina karakter sayisi olarak 6lgilir ve X boyutu,
semboliin en dar 6gesinin genisligidir.

A3.1 - Barkod Okunabilirligi, Riskler ve Giivenlik Bilgileri

Bir barkod verisi/sembolu yanlis okunursa, hastanin kimliginin yanls
tanimlanmasina (veya) hatali hasta yonetimi kararlarina yol agabilir.

Ek bilgi icin, asagidaki bilgilerle ilgili olarak ISO/IEC 15415 ve ISO/IEC
15416 standartlarina bagvurun:

* Sembol kalitesi ve yeterliliginin genel degerlendirmesinin
degerlendiriimesi ve derecelendiriimesi

* Barkod sembollerinin belirli 6zelliklerinin  dlctlmesi (6r.
boyutlar)

¢ Kullanicilarin uygun dizeltici énlemleri almalarina yardimci

olmak icin optimum derecelerden sapmanin olasi nedenleri
hakkinda bilgiler.

A4 Referans Degerler

Her laboratuvar kendi referans degerlerini belirlemeli ve korumalidir.
Burada verilen degerler sadece kilavuz olarak kullaniimalidir.

Referans Degerler Serum ve Plazma

Test Deger
Glikoz6 100 mg/dL'den az (5,55 mmol/L)
Normal Aclik

140 mg/dL'den (7,77 mmol/L) az Yemekten
1-2 saat sonra

B-Keton7 0 - 0,6 mmol/L

A4
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Kaynaklar

6.  Amerikan Diyabet Dernegi. Diyabetin Tani ve Siniflandiriimasi: Diyabette
Tibbi Bakim Standartlari. Diyabet Bakimi, Cilt 41, Ek 1, Ocak 2018.

7. NHS ingiltere web sitesi: https://www.nhs.uk/conditions/diabetic-
ketoacidosis

A5 Siparis Bilgileri

StatStrip Glikoz ve
B-Keton Hastane Olgiim Sistemi icin sarf malzemeleri ve yedek parcalar Nova
Biomedical'den temin edilebilir.

ACIKLAMA Parca No
Olgtim Cihazi ve Malzemeleri igin Tasima Cantasi......................

AC Adaptérlii Baglanti [Stasyonu............ccccveeeeeiveeeiiieiccieiian,
Kullanim Killavuzu, basili...........cocoviiiiiiiiiiciceec e

Hizli Bagvuru KIIAVUZU ..........ooeeiiieeiiiie e

Guvenlik Lancetleri, 28 Gauge, kutu bagina 100 adet
StatStrip Glikoz ve B-Keton Kontrol Cozeltisi,

SEVIYE 1, Bl SISE ..cuiiiiiiiiii ettt 4694
StatStrip Glikoz ve 3-Keton Kontrol Cozeltisi,

Seviye 1, Bir sise (Yalnizca AImanya) ...........cccoevvevveiiicinnninnennn 64659
StatStrip Glikoz ve 3-Keton Kontrol Cozeltisi,

SEVIYE 2, Bil SISE .oeiviiieeieiii et et et 46948
StatStrip Glikoz ve B-Keton Kontrol Cozeltisi,

SEVIYE 3, Bl SISE ..cuiiiiiiiiii et 46949
StatStrip Glikoz ve 3-Keton Dogrusallik Kiti,

5 seviye, her seviyeden bir $iSe..........ccocieviiiiiiiiiiiicee 46950
StatStrip Glikoz Test Seridi, 1800 test seridi,

36 sise, sise basina 50 adet ........cocvveeiiiieiiiee e 42214
StatStrip B-Keton Test Seritleri, 50 test seridi,

2 sise, sise basina 25 adet ........ccccvvvveeiiiiiiiie e 46951
StatStrip Glikoz Test Seritleri, 100 test seridi,

2 sise, sise basina 50 adet .......cocoueiiiiiiiiiii e 61500
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A6
A6l

Ab2

Teori

Glikoz
Glikoz 6l¢umu asagidaki metodolojiye dayanmaktadir:

Glikoz + Enzimler (oksitlenmigs form) —> Glukonik Asit + Enzimler
(indirgenmis form) Denklem 1

Enzimler (indirgenmis form) + Ferrosiyanitrat—>Enzimler (oksitlenmis form)

+ FerrosiyanUrat Denklem 2
.e-
Ferrosiyanir —— > Ferrosiyanir Denklem 3
Elektrot

Elektrotta Uretilen akim, numunenin glikoz konsantrasyonuyla
orantihdir.

B-Keton
B-keton dlcuimi asagidaki metodolojiye dayanmaktadir:
enzim

B-3-hidroksibutirat + NAD —————> Asetoasetat + NADH + H+

Denklem 4
Araci* (oks) + NADH > Araci (kirmizi) + NAD

Denklem 5
.e.
Araci (red) —— > Araci (0x) Denklem 6
Elektrot

Elektrotta Uretilen akim, numunenin B-keton konsantrasyonuyla
orantilidir.

*Araci = Meldola Mavisi > 0,42 mg

A-6
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A7 ok Merkezli Klinik Calisma Sonuglari: Kapiler Parmak Ucu, Arteriyel, Vendz,

Yenidogan Topuk Ucu ve Yenidogan Arterivel Ornekler

Dogruluk, kapiler parmak ucu, arteriyel, ventz, yenidogan topuk ucu ve
yenidogan arteriyel numuneler tizerinde degerlendiriimistir. Kapiler ve
vendz numuneler, bir hastanedeki 3 POC merkezinde test edilmistir.
Atilan arteriyel numuneler 2. bir hastanede test edildi. Yenidogan
arteriyel ve topuk kani numuneleri 3. bir hastanede test edildi.
Yenidogan topuk kani numuneleri Vitros Kimya Analiz Cihazi (Ortho
Diagnostics, NJ) ile, kapiler parmak ucu kani, venoz, arteriyel ve
yenidogan arteriyel numuneler ise YSI 2300 Stat Plus analiz cihazi
(Yellow Springs Instrument Co., Yellow Springs, OH) ile karsilastiridi.

Klinik Caligma Dogrulugu: Kapiler Tam Kan Sistemi Dogrulugu
Sonuglari
Glikoz Konsantrasyonu < 75 mg/dL

+ 5 mg/dL arahginda + 10 mg/dL iginde + 15 mg/dL iginde

1/1 (100%) 1/1 (100%) 1/1 (100%)

Glikoz Konsantrasyonu i¢in Sistem Dogrulugu
Sonuglar >75mg/dL

+ %5icinde + %10icinde + %15icinde + %20icinde

38/88 (43%) 64/88 (73%) 84/88 (95%) 86/88 (98%)

Klinik Dogruluk: Ven6z Tam Kan Sistemi Dogruluk
Sonuglari
Glukoz Konsantrasyonu < 75 mg/dL

+5mg/dL iginde + 10 mg/dL iginde + 15 mg/dL iginde

7/14 (50%) 10/14 (71%) 13/14 (93%)

Glikoz Konsantrasyonu i¢in Sistem
Dogrulugu Sonuglart > 75 mg/dL

+%5icinde +%]10icinde + %]15icinde +%20icinde

69/106 (65%) 100/106 (94%) 106/106 (100%) 106/106 (100%)
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Klinik Dogruluk: Arteriyel Tam Kan Sistemi Dogrulugu:

Sonuclar

Glukoz Konsantrasyonu < 75 mg/dL

+ 5 mg/dL iginde

+ 10 mg/dL iginde

+ 15 mg/dL iginde

30/37 (81%)

37/37 (100%)

37/37 (100%)

Glikoz Konsantrasyonu igin Sistem
Dogrulugu Sonuglar > 75 mg/dL

+%5icinde

+ %10iginde

+ %15iginde

+ %20iginde

44/92 (48%)

85/92 (92%)

92/92 (100)

92/92 (100%)

Klinik Yenidogan Galigmasi Dogrulugu:

Yenidogan Arteriyel

Tam Kan Sistemi

Dogrulugu Glukoz Konsantrasyonu < 75

mg/dL i¢in Sonuclar

+ 5 mg/dL icinde

+ 10 mg/dL icinde

+ 15 mg/dL icinde

32/37 (86%)

37/37 (100%)

37/37 (100%)

Glikoz Konsantrasyonu igin Sistem
Dogrulugu Sonuglar > 75 mg/dL

+ %5iginde

+ %10icinde

+ %15icinde

+ %20icinde

21/63 (33%)

40/63 (63%)

58/63 (92%)

62/63 (%98)

Klinik Dogruluk: Yenidogan Topuk Kani Tam Kan Sistemi Dogruluk

Sonuglari

Glukoz Konsantrasyonu < 75 mg/dL

+5mg/dL icinde

+ 10 mg/dL iginde

+ 15 mg/dL iginde

51/69 (74%)

68/69 (99%)

68/69 (99%)

Glikoz Konsantrasyonu igin Sistem
Dogrulugu Sonuglar >75mg/dL

+ %5icinde

+ %10icinde

+ %15icinde

+ %20icinde

14/30 (47%)

26/30 (87%)

28/30 (93%)

30/30 (100%)

A-8
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A.8 Cok Merkezli Klinik Calisma Sonuglari: Yogun Tibbi Miidahale/Tedavi Gerektiren

Hastalar

Girig

Nova Biomedical, bes 6nde gelen tip merkezinde StatStrip Glukoz
Hastane Olgiim Sistemi ile ilgili genis ¢apli bir gok merkezli galigma
yuratmastur

(5) 6nde gelen tip merkezinde, yogun tibbi miidahale gerektiren 1.698
farkli hastada tim hastane ve tium profesyonel saglik hizmetleri
ortamlarinda klinik performansi gostermek amaciyla genis ¢apli bir cok
merkezli calisma yuritmustir. Klinik galisma merkezlerinin agiklamasi
asagida yer almaktadir.

Klinik galisma Sitesi #1 ve Sitesi #2, 994 yatak kapasitesi,
550.000'den fazla ayakta tedavi, 47.000 yatarak tedavi ve 51.000
ayakta tedavi hastasi ile Hollanda'nin en buyik t¢lncl basamak
hastane sisteminin bir pargasidir. Klinik galisma, saglik hizmetleri
ortamlarinda Point-of-Care (POC) personeli tarafindan yurattlmuastar.
Her iki merkezden elde edilen klinik galisma verileri, 1.245 farkli
hastadan alinan 1.245 arteriyel ve ventz kan sekeri sonucunu (927
arteriyel ve 318 vendz) kapsamaktadir. Periferik arteriyel ve periferik
vendz numuneler, kritik kalp, akciger, diyabet, travma, ndroloji ve
jinekolojik rahatsizliklar olan tibbi ve cerrahi tnitelerdeki hastalardan
alinmistir.

Acil servislerden alinan hasta drnekleri, kalp, akciger, diyabet, travma,
noroloji ve jinekolojik rahatsizliklari olan hastalari icermektedir.
Ameliyathanelerden alinan érnekler, kalp ve akciger rahatsizliklari ile
agir travma ve norolojik rahatsizliklar nedeniyle ameliyat olan
hastalari icermektedir.

Klinik galigma yeri #3, Kaliforniya eyaletinde bulunan 619 yatakh bir
akut bakim egitim hastanesidir. Hastane, bolgedeki en agir yaral veya
hasta hastalar icin 6nde gelen bir sevk merkezidir. Klinik galisma, yanik
merkezi yogun bakim/travma Unitesindeki POC personeli tarafindan
yuratilmastur. Dahil edilme kriterleri arasinda, viicut ylizeyinin
%20'sinden fazlasinda kismi/tam kalinlkta yaniklar bulunan yetiskin
yanik hastalari yer almaktadir. Bu yanik merkezi hastalarinin durumu
son derece kritik olarak degerlendirilmistir ve
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karmasik olarak degerlendirilmistir. Bu klinik galismaya dahil edilen

123 merkezi arter numunesi (123), alti (6) yanik hastasindan

alinmistir.

uzun sureli tedavi boyunca ilaglar, terapétik tedaviler ve tedavi programlari
(yuksek doz Askorbik Asit) ile tedavi edildi.

Belgika'nin Briiksel kentinde bulunan Klinik Caligsma Merkezi #4,
Avrupa'nin 6nde gelen saglik hizmetleri saglayicilarindan biridir.
Kardiyoloji, Cocuk Sagligi

Saghgi, Sindirim Hastaliklari, Jinekoloji ve Obstetrik, Bulagici Hastaliklar ve
Oftalmolojik Cerrahi alanlarinda en Ust duzey hizmetler sunmaktadir.

Klinik galisma, cerrahi ve kardiyovaskiler yogun bakim unitelerinde

POC personeli tarafindan yurutiimustur. Bu ¢alismaya dahil edilen

374 periferik arter numunesi, 6nde gelen bir Universite hastanesinin

cerrahi ve kardiyovaskiler yogun bakim unitelerinde gortlebilecek

turden hastalardan alinmistir.

Klinik caligma yeri #5, Maryland'da bulunan diinyanin 6nde gelen
saglik kurumlarindan biridir. 560 yatakli bir tiniversite hastanesi

olup, 33 ameliyathane

odasi, akut bakim ve yogun bakim tesisleri, onkoloji, obstetrik, pediatri
ve yenidogan tesisleri bulunmaktadir. Klinik galisma, onkoloji ve
bébrek hastaligi hastalarina odaklanmis ve POC personeli tarafindan
yuratilmastur. 73 periferik arter ve periferik ven numunesi, 73 farkl
hastadan alinmis olup, onkoloji ve bobrek saghgi hizmetleri
ortamlarinda gériilebilecek hasta tirlerinden alinmistir.

StatStrip'in performansi, ¢esitli klinik ortamlardaki hastalardan alinan
eslestiriimis numune analizleri (arteriyel ve ventz tam kan ile plazma)
ile laboratuvar yontemleri ile kargilastirilarak degerlendirilmistir. Klinik
calismalar, 19 birincil tibbi durum kategorisi ve 257 farkl tibbi durum
alt kategorisi iceren tim hastane ortamlarindaki hastalar kapsamistir.
Klinik galisma hastalari, 33 ana ilag sinifini ve 144 ilag alt sinifini temsil
eden yaklasik 8.000 ila¢ almistir. Arastirilan hasta popdlasyonlari,
hastaliklarin ciddiyetinde oldukga cesitli bir yelpazeyi temsil etmektedir.

A-10
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(keskinlik). PO2 (ventilasyon), pH, hematokrit, ilaclar, endojen
maddeler, hastaligin keskinligi ve numune turleri gibi karigtirici
faktorlerin etkisi, bu klinik ortamlarda 6zel olarak dikkate alinmis ve
galisma sonuglariyla birlikte analiz edilmigtir.

Her Klinik galisma hastasinin tibbi durumuna ek olarak, mevcut
oldugunda asagidaki bilgiler de elde edildi:
e Ornek tiirii: (Sadece arteriyel veya vendz)
*  Toplama yeri: (Merkezi veya Periferik ahim yeri)
* Hasta Demografik Bilgileri: (Erkek veya Kadin,
Dogum Tarihi)
. (?I(;UIen Tam Kan Sekeri: StatStrip Glukoz Hastane
Olglim Sistemi
e Olgilen Plazma Glikoz: Merkezi laboratuvar yéntemi
*  Hastane Servisleri/Bolumleri: Yogun bakim, acil servis, ameliyathane
vb.
®  Taniveya Tibbi Durum: Hastanede kalma nedeni
e llaglar ve Diger Maddeler: Klinik galisma testi giiniinde hasta
icin tum ilaclarin ve diger endojen maddelerin listesi
e Olgiilen Hematokrit: Merkezi laboratuvar yéntemi
e Olgulen Kimyasallar: Merkezi laboratuvar yéntemi

®  Oksijenasyon Durumu: Test ginuinde mevcutsa, hasta icin
arteriyel kan gazi sonuclari

StatStrip sistemi, kurumdan bagimsiz olarak, ilaglar, ventilasyon (O2 ),
endojen maddeler, hematokrit, tibbi durum, tibbi birim veya hasta
durumundan kaynaklanan énemli klinik etkilesimler olmaksizin tutarh bir
sekilde galismistir.

Tum arteriyel ve vendz hasta numuneleri dnce StatStrip sisteminde
analiz edildi, ardindan 15 dakika i¢cinde santrifujlenerek taze plazma
numunesi elde edildi ve merkezi laboratuvar yontemiyle 6lgildu.
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Degerlendirme ve Analiz

Nova Biomedical, StatStrip'in merkezi laboratuvar referans glikoz
yontemlerine kiyasla performansini gostermek icin bir dizi klinik
degerlendirme ydntemi uyguladi.

Her bir degerlendirme yontemi, StatStrip'in amaclanan kullanim
populasyonunda hem Saglik Profesyonelleri (HCP'ler) hem de POC
operatorleri tarafindan kabul edilebilir klinik performans gosterdigini
ortaya koymustur. Klinik verileri degerlendirmek igin kullanilan klinik
degerlendirme yontemlerinin listesi asagida yer almaktadir.

Bes (5) klinik calisma merkezinden elde edilen klinik veri seti Gizerinde,
her bir tibbi durum alt populasyonunda StatStrip sisteminin kullanimina
iliskin olasi giivenlik sorunlarini belirlemek igin ayrintih bir Tibbi Durum
analizi (Diinya Saglik Orgiitii tibbi durum kategorilerine dayalr)
gerceklestiriimistir. Klinik cizelge incelemesine dayal olarak, bir tibbi
durum kategorisi igindeki her bir galisma katiimcisinin eslestiriimis
glikoz sonuglari incelenmistir. Her bir Tibbi Durum icin frekans dagilim
tablolari Bolim A.8.1'de sunulmustur.

StatStrip sisteminin kullanim amaclanan populasyonda kullanimina
iliskin olasi guivenlik sorunlarini belirlemek i¢in, bes (5) klinik galisma
merkezinin timinden elde edilen klinik veri seti Gzerinde ayrintili bir
Ana ilag Sinifi (ABD Farmakopesi temel alinarak) analizi
gerceklestirilmistir. Klinik gizelge incelemesine dayanarak, ana ilag sinifi
icinde bir veya daha fazla ila¢ kullanan her bir galisma katihmcisinin
eslestirilmis glikoz sonuglari incelenmistir. Her bir Ana Ilag sinifi igin
frekans dagilim tablolari Bolim A.8.2'de sunulmustur.

StatStrip sisteminin kullanim amaclanan populasyonda hipoglisemik
aralikta kullanimina iligkin olasi guivenlik sorunlarini belirlemek igin, <70
mg/dL olan tiim hasta glikoz sonuglari tizerinde ayri bir analiz
gerceklestirilmistir.

Ornek toplama yeri (merkezi veya periferik) veya érnek tiirii (arteriyel
veya vendz) kullanim amaglanan popilasyonda StatStrip sisteminin
performansini etkileyip etkilemedigini belirlemek igin bir analiz
gerceklestirilmistir.
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A81 Klinik Calisma Performansi

Tablo A-1 Arteriyel Ornekler
Analitik ve Sistem Dogrulugu Karsilastirmasi: Glikoz konsantrasyonlari < 75 mg/dL

Yer Iginde Iginde Iginde Iginde Astyor
+5mg/ +10mg/dL +12mg/ +15 +15
dL dL mg/dL mg/dL
Yer #1 64/82 75/82 78/82 79/82 3/82
(78,0) (91,5) (95,1) (96,3) 3,7)
Site #2 79/93 89/93 91/93 92/93 1/93
(84,9) (95,7) (97,9) (98,9) 1,1)
Site #3 171 1 171 171 01
(100%) (100) (100) (100) (0,0%)
Site #4 19/25 24/25 25 25 0/25
(76,0) (96,0) (100) (100) 0,0)
Site #5 0 0 0 0 0/0
(Yok) (Yok) (Yok) (Yok) (Yok)
Toplam 163/201 189/201 195/201 197/201 4/201
Tam Siteler | (81,1) (94,0) (97,0) (98,0) (2,0)

Tablo A-2 Arteriyel Ornekler
Analitik ve Sistem Dogrulugu Karsilastirmasi: Glikoz konsantrasyonlari > 75 mg/dL

Yer Iginde Iginde Iginde Iginde Iginde Astyor
+ %5 + %10 +125 + %15 + %20 + %20

Site #1 362/538 497/538 515/538 523/538 532/538 6/538
(67.3) (92,4) (95,7) (97.2) (98,9) 1.2)

Site #2 120/214 195/214 208/214 214/214 214/214 0/214
(56,1) (91,1) (97,2) (100) (100) (0,0)

Site #3 83/122 112/122 115/122 117/122 120/122 2/122
(68,0) (91,8) (94,3) (95,9) (98,4) (1,6)

Site #4 257/349 330/349 340/349 346/349 348/349 1/349
(73.6) (94,6) (97,4) (99,1) (99,7) 0.3)
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Site #5 22/44 41/44 42144 a4 44/a4 0/44
(50,0) 93,2) | (95.5) (100) (100) (0,0)

Toplam | 844/1.267 1175/1.267) 1.22011.267 | 1.244/1.267 1.258/1.267|  9/1.267
Tiim Siteler| (66,6) 92,7) | (96,3) (98,2) 99,3) | 0.7

Tablo A-3 Venz Ornekler
Analitik ve Sistem Dogrulugu Karsilastirmasi: Glikoz konsantrasyonlari < 75 mg/dL

Yer fginde fginde Iginde fginde Astyor
+5 mg/dL +10 mg/dL +12 +15 mg/dL +15 mg/
mg/dL dL
Yer #1 17/20 20 20 20/20 0/20
(85,0) (100) (100) (100) 0,0)
Site #2 51/59 57/59 58/59 59/59 0/59
(86,4) (96,6) (98,3) (100) 0,0)
Site #5 0 0 0 0 0/0
(Yok) (Yok) (Yok) (Yok) (Yok)
Toplam 68/79 7 78179 79 0/79
Tum Siteler | (86,1) (97,5) (98,7) (100) (0,0)

Tablo A-4 Vendz Ornekler
Analitik ve Sistem Dogrulugu Karsilastirmasi: Glikoz konsantrasyonlari > 75 mg/dL

Yer Iginde Iginde Iginde Iginde Iginde Asiyor
+ %5 + %10 +125 + %15 + %20 +20

Site #1 771112 108/112 111/112 111/112 112/112 0/112

(68.,8) (96,4) (99,1) (99,1) (100) (0.0)

Site #2 84/127 116/127 123/127 127/127 127/127 0/127

(66.,1) (91,3) (96,9) (100) (100) (0.0)
Site #5 10/29 22 26 29 29/29 029

(34,5) (75.9) (89,7) (100) (100) (0.0)
Toplam 171/268 | 246/268 | 2601268 | 267/268 | 268/268 | 0/268
Tiim (63.8) (91,8) (97,0) (99.,6) (100) (0.0)

Siteler

o oo
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A82 Tibbi Durum Analizi Ozet Tablolari

Asagida, Klinik galisma merkezlerinde yer alan Diinya Saglik Orgiitii

tibbi durum kategorilerine gore tibbi
gOsterilmektedir:

Tablo A-5 Tibbi Durum Analizi: Ust Diizey Ozet

durumlarin  siklik dagilimi

Tibbi Durum Kategorisi Siklik
Yanik Travmasi 12
Kalp Cerrahisi, Oncesi ve Sonrasi 1
Kalp Hastaliklari 134
Kalp Cerrahisi 385
Endokrinoloji 30
Gastroenteroloji 61
Cesitli 24
Noro-Travma 96
Norolojik 25
Kadin Hastaliklari ve Dogum 10
Onkoloji 10
Onkoloji, Cerrahi 27
Akciger 16
Bobrek 27
Sepsis ve Enfeksiyon 90
intihar 7
Genel Cerrahi 7
Travma 6
Hasta Testi Sirasinda Bilinmeyen 13
Toplam 1.814

* Klinik veritabanindaki bir hasta tibbi durumu belirtmemistir.
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Tablo A-6 Tibbi Durum Analizi: Yanik Travmasi

Yanik Hastas| Hastaneye Yatis Nedeni

Durum Siklik
%22 TBSA yaniklari 3
%27 TBSA yaniklari 6
%28 TBSA yaniklar 6
%55 TBSA yanik 42
%56 TBSA elektrik ve alev yaniklari 2
62% TBSA kendi kendine yapilan yaniklar 10
Yanik Hastasl 1
Toplam 12

Tablo A-7 Tibbi Durum Analizi: Kalp Hastaligi

Kalp HastasI Hastaneye Yatis Nedeni

Alt Kategori Durum Sikhk

Ameliyat Oncesi ve

Sonrasi
Gozlem: Gogus Cerrahisi 3
Gogls cerrahisi sonrasi 14
Ameliyat Oncesi Koroner 7
Arteriyel Anjiyografi

Kardiyak - Tibbi
Akut koroner sendrom 1
Kalp yetmezligi 14
Akut Miyokard Enfarktlsi 46
Ventrikiler Ritim Bozukluklari 9
Arteriyel Vaskuler Hastalik 3
Arter Hastaligi 3
Bradikardi 2
Kalp durmasi 5
Kardiyojenik sok 2
Kardiyomiyopati 1
Kronik kalp yetmezligi 1
Koroner Anjiyografi 4
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Endokardit 6
Kardiyak Gangren 1
Hipertansiyon 2

Miyokard Enfarktust/Ventrikiler Fibrilasyon | 1

Resusitasyon 2

Stabil Anjina 1

Gegici Iskemik Atak 1
Kardiyak - Cerrahi

Anjiyografi 1

Endarterektomi 1

Kardiyo Torasik (Aort Bypass Cerrahisi) 12

Kardiyotorasik (Aort Ruptirii) 4
Femoral Anevrizma Rupturi 2
Fibrozan Mediastinit 1
Obstriiktif Arteriyopati 1
Kalp Pili Cerrahi implanti 47

Perkiitan Transluminal Ablasyon (PCTA 3
Stent)

Perikardiyal Cerrahi (Perikardiyal Yama) 1

Aort Anevrizmasi 12
Torasik Cerrahi (Robotik Yardimli) 1
Ventrikiler Septal Rupttr 7
AVR/MVR

Aort Darlhigi 4
Aort Kapak Degisimi 17
Kardiyotorasik (Arteriyel Kapak Degisimi (1] 11
Aort))

Kardiyotorasik (Atriyal Fibrilasyon (Maze +| 8
MVP))

Kardiyo Torasik (AVR + MVR) 7
Mitral Kapak Degisimi 34
Kardiyo Torasik (AVR + MPL) 3
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CABG
CABG ameliyati 29
Kardiyo Torasik (CABG (1 art) + AVR) 9
Kardiyo Torasik (CABG (2 art) + AVR) 16
Kardiyo Torasik (CABG + AVR + Maze) 4
Kardiyo Torasik (CABG + mpl + Maze) 9
Kardiyo Torasik (CABG > = 3 art. greft 46
(ven greft dahil)
Kardiyo Torasik (CABG yasakli vendz 7
greftler)
Kardiyo Torasik (CABG robot ven 3art. > =| 4
greft)
Kardiyo Torasik (CABG robot ven 1 art. 2
greft)
Kardiyo Torasik (CABG ven gr veya maks. | 7
1 art. greft)
Kardiyo Torasik (Re-CABG) 14
Koroner Arter Hastaligi 6
Toplam CABG 19
Maze
Kardiyotorasik (Maze 5
Proseduri)
Tum Kategoriler Toplam 670
Tablo A-8 Tibbi Durum Analizi: Endokrinoloji Hastaligr
Endokrinoloji Hastasi Hastaneye Yatis Nedeni
Durum Siklik
Akut Bobrek Hasar 2
Addison Hastaligi 6
Anemi 3
Diyabet 1
Diabetes mellitus 3
Diabetes Mellitus (Kontrolstiz) 10
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Diyabetik ketoasidoz 1
Hiperkalemi 1
Hipokalsemik kriz 1
Hipoksemi 1
ik kez ortaya gikan diyabet 1
Toplam 30

Tablo A-9 Tibbi Durum Analizi: Gastroenterolojik Hastalik

Gastroenterolojik Hasta Hastaneye Yatis Nedeni

Durum Siklik
Akut Kronik Karaciger YetmezIigi 2
Yapigkan Bagirsak Tikanikligi 2
Kanayan Bulbar Ulser 4
Kanayan Ozofagus 1
Kabizlik 8
Diyafragma Fitig 1
ishal 17
Sindirim Sistemi Tikanikligi 1
Divertikiler Peritonit 1
Mide Ulseri, Perforasyonlu 1
Hepatit 1
Gozlem: Karin Rahatsizligi 3
Pankreatit 1
Peritonit 7
ince Bagirsak Tikanikligi 1
Gobek Fitigi 1
Toplam 61

Tablo A-10 Tibbi Durum Analizi: Gesitli Hastaliklar

Cesitli Hastalarin Hastaneye Yatis Nedenleri

Durum

Siklik

Kan Transfluzyonu
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Yogun bakim uzmani tarafindan hastaneye yatis (hastalik durumu
belirtilmemis)
ic Hastaliklari Nedeniyle Hastaneye Yatis (diger nedenler)
I¢ hastaliklari nedeniyle hastaneye yatis (diger cerrahi nedenler)
Bulanti/Kusma
Gozlem: Pediatri
Toplam
Tablo A-11 Tibbi Durum Analizi: Noro-Travma Hastaligr
Noro-Travma Hastasi Hastaneye Yatis Nedeni
Durum Siklik
Akut Beyin Hasari (Anevrizma) 6
Akut Beyin Hasari (Hematom-Delme) 1
Beyin Kanamasi 3
Beyin Travmasi 3
Kronik Subdural Hematom 1
Omurga Kingi 1
Noro-travma 3
Néro-travma 3
inme 10
Subaraknoidal Kanama 1
Subdural Hematom 1
Toplam 96
Tablo A-12 Tibbi Durum Analizi: Norolojik Hastalik
Norolojik Hasta Hastaneye Yatis Nedeni
Durum Sikhk
Biling degisikligi 1
Konflizyon 1
Hiperkapnik ensefalopati 2
Kas distrofisi (Pompe hastaligi) 1
Miyopati (Pompe hastaligi) 1
Gozlem: Norolojik 16
Gozlem: Psikiyatri 1
Sakral meningosel dural fistul 1
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Tetrapleji ankilozan spondilit 1

Toplam 25

Tablo A-13 Tibbi Durum Analizi: Kadm Hastaliklarr ve Dogum

Kadin Hastaliklari ve Dogum Hastaligi Hastanin Hastaneye Yatis Nedeni

Durum Siklik
Sezaryen 26
Dilatasyon ve Kiiretaj 1
Ikiz Gebelik 1
Ikiz Gebelik Dogumu 1
Gozlem: Birincil Sezaryen 3
Obstetrik Kanama Atonik Rahim 1
Obstetrik (erken dogum) 17
Yumurtalik Hiperstimilasyon Sendromu 1
Dogum Sonrasi Kanama Plasenta Retansiyonu 2
Preeklampsi 2
Gebelikle lligkili Kusma 4
inatgi Kusma, Gebelik 1
Dogum Sonrasi Karinin Durmasi 4
Fistul Revizyonu 1
Toplam 105
Tablo A-14 Tibbi Durum Analizi: Onkoloji Hastaligr
Onkoloji Hastasi Hastaneye Yatis Nedeni
Durum Siklik
Tumor Lizis Sendromlu Akut Lenfositik Losemi 2
Akut Miyeloid Lésemi 16
AIDS Serebral Lenfoma 1
Ampuller Adenokarsinom 1
Ampuller Tubuler Pankreas Adenomu 1
Safra Kanali ve Safra Kesesi Adenokarsinomu 1
Mesane Kanseri 3
Beyin Metastazi 1
Meme Kanserinden Kaynaklanan Beyin Metastazi 1
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Agiz Kanserleri 1
Yumurtalik Sarkomu Rezeksiyonundan Kaynaklanan 1
Karsinomatoz Peritonit

Merkezi Sinir Sistemi Lenfomasi 1
Kemoterapi 2
Kolanjiokarsinom 3
Kronik Lenfositik Losemi 1
Kronik Lenfositik Losemi 1
CMML Tip2 1
Kolorektal Kanser 1
Distal Ozofagus Adenokarsinomu 3
Girtlak Kanseri 2
Plevral akciger kanseri 1
Akciger Karsinomu 4
Mantle Hiicreli Lenfoma 2
Meningiom 1
Metastatik NSCLC 3
Musinéz Adenokarsinom 2
Multipl Miyelom 3
Noroendokrin (Pankreas) 2
Obstriiktif Larenks Kanseri 1
Ozofagus Leiomyomu 1
Yumurtalk Kanseri 1
Pankreas Kanseri 1
Pankreas Duktus Adenokarsinomu 1
Peritoneal Karsinomatozis 2
Tiroid Kanseri 1
Prostat Stromal Sarkomu 1
Akciger Kanseri 2
Kolik Adenokarsinomdan Kaynaklanan Akciger Metastazi 1
Rektal Kanser 3
Nikseden T Hiicreli Prolimfositik Losemi 1
Kuguk Hucreli Akciger Karsinomu 1
T Hicreli Lenfoma 1
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Beyin Tumorl Rezeksiyonu 1

Toplam 101

Tablo A-15 Tibbi Durum Analizi: Onkoloji Cerrahi Hastalik

Onkoloji — Cerrahi Hasta Hastaneye Yatis Nedeni

Durum Sikhk
Serebral Metastaz Rezeksiyonu 1
Kolon Kanseri Cerrahisi 1
Mide Kanseri i¢in Gastrektomi 1
Kanser igin Glossektomi 1
Lipom Cerrahi Cikarilmasi 1
Neoplastik Kolon Tikanikhgi 1
Akciger Kanseri i¢in Pulmoner Bilobektomi 1
Akciger Lobektomisi 6
Kanser i¢in Pnémonektomi 2
Supra Seler Menenjiyom Cerrahisi 1
Temporal Meningioma Cikarma Ameliyati 1
Toplam 27

Tablo A-16 Tibbi Durum Analizi: Akciger Hastaligr

Akciger Hastaligi Hastanin Hastaneye Yatis Nedeni

Durum Siklik
Akut Akciger Odemesi 4
ARDS 1
Astim Krizi 2
Hematopsi 1
KOAH Alevlenmesi 2
Dispne (Solunum Sikintisi) 32
Hiperventilasyon 1

Idiyopatik Pulmoner Fibroz

Gozlem: Gogus hastaliklari uzmani

Pneumocystis Jiroveci Pnémonisi

Pnémoni

AlO]l W N] ®W

Pnomotoraks
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Pseudomonas Aeruginosa Bilateral Pndmoni 1
Pulmoner Emboli 1
Pulmoner Hipertansiyon 2
Solunum YetmezIigi 4
Toplam 161
Tablo A-17 Tibbi Durum Analizi: Bobrek Hastaligr
Bobrek Hastasi Hastaneye Yatis Nedeni
Durum Siklik
Akut Kronik Boébrek YetmezIigi 2
Kronik Bobrek Hastaligi 6
Son Dénem Bobrek Hastaligi 3
Hematri 10
Bobrek Yetmezligi 1
Bobrek yetmezligi 5
Toplam 27
Tablo A-18 Tibbi Durum Analizi: Sepsis ve Enfeksiyon
Sepsis ve Enfeksiyon Hastanin Hastaneye Yatis Nedeni
Durum Siklik
AIDS 10
Siroz 6
Erizipel (Akut Enfeksiyon) 7
Ates E.C.I. 1
Genel Halsizlik 3
Hemorajik sok 2
Karaciger sirozu 1
Menenijit 3
Menenjoensefalit 1
Osteit 1
Sepsis 17
Sepsis (Urolojik Kékenli) 6
Septisemi 2
Siddetli Sitma (falciparum) 1
Toksik koma 1
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Tuberkiloz Menenijit 2
Tuberkiloz Pnémoni 1
idrar Yolu Enfeksiyonu 5
Urolojik Kateter ve AWES 1
Urosepsis 2
Varis Kanamasi Siroz 2
Yara Enfeksiyonu 4
Toplam 90

Tablo A-19 Tibbi Durum Analizi: intihar

Hasta Hastaneye Yatis Nedeni

Durum Siklik

Intihar 7

Tablo A-20 Tibbi Durum Analizi: Cerrahi Genel

Cerrahi - Hastanin Hastaneye Yatis Nedeni

Durum Siklik
Akustik Schwannoma Rezeksiyonu 1
Obezite Cerrahisi BMI 3
Servikal Schwannoma 2
Dekortikasyon Cerrahisi 7
Kalga Cikigi 1
Kalca Protezi 1
Morbid Obezite 1
Transabdominal Nefrektomi 1
Gozlem: Cerrahi 1
Perkutan Endoskopik Gastronomi Kateter Yerlestirme 1
Karin Cerrahisi 1
Kraniyotomi 7
Faringolaringektomi 1
Akciger Cerrahisi 6
Akciger Nodulii Rezeksiyonu 1
Meningeal Sizinti Kapatma 1
Pontoserebellar Araknoidal Kist Cikariimasi 1
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Subdural Hematom 1
VIII. Sinir Schwannomunun Cerrahi Olarak Cikariimasi 1
Obezite i¢in Postoperatif Gastrik By-Pass Peritonit 2
Multinodiiler Tiroid Guatr 1
Bobrek Nakli 2
Toplam 71
Tablo A-21 Tibbi Durum Analizi: Travma
Travma - Hastanin Hastaneye Yatis Nedeni
Durum Siklik
Karin Bigak Yaralanmasi 1
Karbamazepin Asiri Doz 1
Koma 1
llag Asir Doz 1
Asiri dozda ilag koma 1
Femur Kingi 1
Kafa Travmasi 1
Bacak Travmasi 1
Metadon Alkol Asirn Doz 2
Coklu Travma 1
Gozlem (Acil Durum) 1
Pelvik Kirik 1
Coklu travma 5
Gogus Travmasi 1
Travma 1
Travmatik Koma 1
Toplam 62
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A83 Ana ilag Sinifi Ozet Tablolar

Asagida, klinik calisma merkezlerinde yer alan ABD Farmakopesi'ne
gore ana ila¢ siniflarinin siklik dagihmi gésterilmektedir:

Tablo A-22 Ana llag Sinifi Analizi: Alkol

Alkol Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Sikiik
Alkol 1
Tablo A-23 Ana llag Sinifi Analizi: Enfeksiyon Onleyici fiaglar
Anti-Enfektif Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Siklik
Kinolonlar 6
Antelmintikler 5
Antibiyotik 97
Mantar onleyici 515
Sitma ilaci 10
Anti-tlberkiloz 2
Antiviral 9
Antiviral Proteaz inhibitorleri 7
Tablo A-24 Ana llag Sinifi Analizi: Panzehirler
Panzehir Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Siklik
Panzehir 3
Tablo A-25 Ana llag Sinifi Analizi: Anti-Neoplastikler
Anti-Neoplastik Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Stklik
Alkilleyici Ajan 2
Anti-Metabolitler 5
Monoklonal Antikorlar 8
VEGF Inhibitorleri 1
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Tablo A-26 Ana llag Sinifi Analizi: Anti-Psoriatikler

Anti-Psoriatikler Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Siklik

Vitamin A Retinoid 3

Tablo A-27 Ana llag Sinifi Analizi: Antiromatizmal fiaglar

Hastalgi Modifiye Eden Anti-Romatizmal Ana llag| Siklik
Sinifi
Alt Sinif Analizi

Antiromatizmal 1

Tablo A-28 Ana llag Sinifi Analizi: Anti-Vertigo

Anti-Vertigo Ana llag Sinifi Alt Sinif Analizi Siklik

Anti-Vertigo 3

Tablo A-29 Ana llag Sinifi Analizi: Biyolojikler

Biyolojikler Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Siklik

Rekombinant insan Eritropoietinler 27

Tablo A-30 Ana llag Sinifi Analizi: Kan Urtinleri

Kan Uriinleri Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Siklik
Plazma 11
Trombosit 6
Kirmizi kan hiicreleri 29

Tablo A-31 Ana llag Sinifi Analizi: Kalsimimetik

Kalsimimetik Ana llag Sinifi Alt Sinif Analizi Siklik

Kalsiyum Reseptori 11

Tablo A-32 Ana llag Sinifi Analizi: Kardiyovaskiiler Ajanlar

Kardiyovaskiiler Ajanlar Ana ilag Sinifi Alt Sinif Sikiik
Analizi

ACE Inhibitérii / Ditretik 1
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ACE Inhibitorleri 36
Alfa-adrenerjik blokerler 21
Anjiyotensin Il inhibitérleri 93
Antiadrenerjik 19
Antidizritmik 38
Antihipertansif 2
Beta bloker 55
Kalsiyum Kanal Blokeri 32
Diliretik 741
inotropikler 30
Vazodilator 376
Vazopresorler 6
Vazopresorler veya inotropikler 367

Tablo A-33 Ana flag Smifr Analizi: Merkezi Sinir Sistemi

Kolininerjik Kas Uyarici Ana ilag Sinifi Alt Sinif Siklik
Analizi

Kolin Kalin Uyarici 1

Tablo A-34 Ana llag Smifi Analizi: Merkezi Sinir Sistemi

Merkezi Sinir Sistemi Ajani Ana ilag Sinifi Alt Siklik
Sinif Analizi

5HT3 Antagonisti Antiemetik 1
Anestezik 4
Analjezik - NSAID 94
Analjezikler - narkotik 840
Antikolinerjik 40
Antikonviilsan 14
Antiemetik 71
Anti-Parkinson 10
Benzodiazepinler 71
Kas Gevsetici 13
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Sakinlestirici 7

Uyaricilar 2

Tablo A-35 Ana llag Sinifi Analizi: Pihtilasma Modifiye Ediciler

Pihtilasma Modifiye Ediciler Ana llag Sinifi Alt Sinif|  StKlik

Analizi

Antikoaguilanlar 95
Antiplatelet 30
Trombolitik 14

Tablo A-36 Ana llag Sinifi Analizi: Kontrast Maddeler

Radyolojik Ajan Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Sikiik

Kontrast Maddeler 4

Tablo A-37 Ana llag Sinifi Analizi: Gastrointestinal

Gastrointestinal ajan Ana ilag Sinifi Alt Sinif Sikiik
Analizi
Antasit 9
Antasit ve Elektrolit 2
ishal énleyici 13
Antispazmodik 4
Sindirim enzimleri 11
Safra tagl ¢ozucl ajanlar 12
Gastrointestinal deaminasyon 40
Gl Uyarici (antiemetik olarak da kullanilir) 37
H-2 Antagonisti 22
Laksatif 61
Mushil / Antasit 61
Koruyucu 8
Proton pompa inhibitori 75
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Tablo A-38 Ana llag Sinifi Analizi: Genitoliriner

Genitotiriner Sistem Ajan Ana ilag Sinifi Alt Sinif | Siklik

Analizi
Antispazmodik 15
PDES inhibitori 10

Tablo A-39 Ana llag Sinifi Analizi: Hemodiyaliz

Hemodiyaliz Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Siklik

Hemodiyaliz 6

Tablo A-40 Ana ilag Sinifi Analizi: Hormonal Ajanlar

Hormonal Ajanlar Ana ila¢ Sinifi Alt Sinif Analizi | Stklik

Glukokortikoidler 46
Hormon - Cinsiyet 17
Hormon 3
Hormon - Buyume 6
Hormon - Peptit 9
Hormon - Hipofiz 1
Hormon - Polipeptit 3
Hormon - Tiroid 60
Hormon - Antiditiretik 71
insiilin - Enjeksiyonluk ve Oral 70
Somatostatin Analog 15

Tablo A-41 Ana llag Sinifi Analizi: Hiperkalemi

Hiperkalemi Ajan Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi | Stklik

Siniflandinimamig Hiperkalemi Tedavisi igin Ajan 40
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Tablo A-42 Ana llag Sinifi Analizi: immiinolojik Ajan

immunolojik Ajan Ana llag Sinifi Alt Sinif Analizi [ SIKliK
imminoglobulinler 3
imminostimulanlar 4
immanostimiilanlar - Asi 3
immiinosupresan 3
Tablo A-43 Ana llag Sinifi Analizi: Metabolik / Beslenme
Metabolik / Beslenme Ana ilag Sinifi Alt Sinif Siklik
Analizi
Glikoz Yukselten / Elektrolit 58
Tablo A-44 Ana llag Sinifi Analizi: Metabolik
Metabolik ajan Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Sikiik
Anti-diyabetik 10
Anti-hiperlipidemik 16
Anti-hiperirisemik 19
Bisfosfonatlar 5
Glikoz Yukseltici Ajan 177
Statin 43
Tablo A-45 Ana llag Sinifi Analizi: Beslenme
Beslenme Uriinii Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Siklik
Amino Asit 10
Elektrolit 8
Bitkisel Takviye 7
Demir 5
Mineral / Elektrolit 685
Multivitamin 94
Vitamin 15
Vitamin / Mineral 351
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B vitamini 54
B-12 Vitamini 2
B-6 vitamini 2

C vitamini 113
D vitamini 38

Tablo A-46 Ana llag Sinifi Analizi: Fosfat Baglayici

Fosfat Baglayici Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Siklik

Fosfat Baglayici 41

Tablo A-47 Ana llag Sinifi Analizi: Plazma Genisleticiler

Plazma Genisletici Ana llag Sinifi Alt Sinif Analizi| SiKlik

Kan Uriinleri 36
Jelatin 1
Kuresel proteinler 10
Plazma replasmani 3
Nisasta 46

Tablo A-48 Ana llag Sinifi Analizi: Psikoterapétik Ajan

Psikoterapotik Ajan Ana ilag Sinifi Alt Sinif Siklik
Analizi

Antidelirium 12
Antidepresanlar 7
Antipsikotik - Atipik 68
Antipsikotik - Fenotiyazin Digl 22
Antipsikotik - Fenotiyazinler 5
Bipolar ajan 40

Tablo A-49 Ana llag Sinifi Analizi: Solunum Ajans

Solunum Ajani Ana ilag Sinifi Alt Sinif Analizi Siklik

Antihistamin 17
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Bronkodilator 6
Dekongestan 2
Balgam soktlrlcu 12
Lokotrien modifiye edici 1
PDEA4 inhibitorleri 1

Tablo A-50 Ana llag Sinifi Analizi: Sigara Brrakma

Sigara Birakma Ajani Ana ilag Sinifi Alt Sinif Siklik
Analizi
Sigara Birakma Ajani 45

Tablo A-51 Ana llag Sinifi Analizi: Topikal Ajan

Topikal Ajan Ana llag Sinifi Alt Sinif Analizi Sikiik
Antihemorajik 5
Antimikrobiyal irrigasyon 6
Dis ve Agiz llaclar 11
Dermatolojik Krem 10
Dermatolojik Pudra 7
Yumusaticilar 95
Nemlendirici Gz Merhemi 17
ilacli Merhem 24
llagl G6z Damlasi 40
llagh Gz Damlas ve Steroid 11
Burun Antibiyotigi 11
Burun Dekonjestani 2
Nazal Steroid 10

Oftalmik Teshis Ajani

Oftalmik Glokom Ajani

Oftalmik Tibbi Steroid

Oftalmik Preparat

ArlO]lO| N| P

Topikal Fotokemoterapotikler
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Tablo A-52 Ana llag Sinifi Analizi: Topikal Anti-Enfektif

Topikal Anti-Enfektif Ana llag Sinifi Alt Sinif Analizi| SIKIK

Antibiyotik Krem 3

Dermatolojik Antibakteriyel 90

A.9 Cok Merkezli Kapiller Yogun Bakim Calismasinin Sonuglari: Yogun Tibbi

Miidahale/Tedavi Gerektiren Hastalar

Girig

Nova Biomedical, yogun tibbi mudahale/tedavi goren hastalar Gizerinde
kritik bakim hastane ortamlarinda parmak ucu kan alimiyla elde edilen
kapiller tam kan numunelerinin klinik performansini géstermek icin 3
6nde gelen tip merkezinde StatStrip Glukoz Hastane Olgiim Cihazi ile
genis ¢apli cok merkezli bir galisma yurtutmustur. Klinik Calisma Merkezi
#1, CLIA Muafiyeti olan prospektif bir calismaydi ve diger

2 calisma, gercek diinya klinik performansini degerlendirmek icin
tasarlanmig CLIA Muafiyetli retrospektif calismalardi. Calisma Sitesi
#1 ve #3, Rochester, MN'de bulunan Diyabet ve Endokrinoloji
alaninda en Ust siralarda yer alan hastanelerden biridir ve Calisma
Sitesi #2, Maryland'de bulunan diinyanin 6nde gelen saglik
kurumlarindan biridir. Klinik calismanin aciklamasi asagdida yer
almaktadir.

A9.1  Prospektif Klinik Calisma

Prospektif kritik bakim klinik calismasi (Site #1), 3 kritik bakim
departmaninda (CVICU, MICU ve OR) tedavi goren 568 kritik bakim
hastasini icermektedir. CVICU ve MICU'daki kritik bakim hastalart,
toplam 3.785 ilag alan ve 17 ana ilaci temsil eden 80 farkli hasta
durumunu icermektedir.

ila¢ siniflari. Ameliyathanedeki kritik bakim hastalari icin tibbi durumlar
ve ilaglar mevcut degildi.
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A92

Tablo A-53: Calisma Alani #1 Dagilimi

Bolumler Kayitl Hastalar
CVICU 15

MICU 50
Ameliyathane 368

Toplam Hasta Kaydi 568

Kilcal kan glikoz sonuglari, IDMS izlenebilir Roche Cobas Modular
P800 heksokinaz yontemi (Roche Diagnostics, Indianapolis, IN) ile
olgulen arteriyel veya vendz numunelerden elde edilen plazma glikoz

sonuglari ile karsilastiriimistir.

Gergek Diinya Kaniti Calismalari

Kritik hastalarindan elde edilen gercek dinya kanitlarini kullanan
retrospektif calismalar, ¢ok gesitli karmasik tibbi durumlari ve tedavi
olan kritikk hastalarin numune tdrleri
degerlendirmek ve StatStrip sistemi kullanilarak kapiler tam kan testinin
bu durumlarda kullaniminin kabul edilebilir olup olmadigini belirlemek

rejimleri

icin tasarlanmistir.

arasindaki

Tablo A-54: Gercek Dunya Calisma Alani Dagilimi

Calisma Alanlari

Kayith Hastalar

Mayo Clinic, MN 2.133
Johns Hopkins Bayview, MD 14.645
Toplam Hasta Kaydi 16.778

Klinik Calisma #2, tim yogun bakim ortamlarinda, parmak ucu kan
ornegi ile alinan kapiler tam kan numunesi kullanilarak glikoz testi ve
merkezi laboratuvarda 15 dakika icinde plazma glikoz testi yapilan
2.133 yogun bakim hastasinin gercek dinya klinik incelemesiydi.

Bu caligsmada yogun bakim hastalarinin tibbi durumlari ve ilaglari

hakkinda bilgi bulunmamaktaydi.

A-36
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Ek A

Klinik Calisma #3, tim yogun bakim ortamlarinda, parmak ucu kan
ornegi ile kapiler tam kan testi ve kapiler testten sonraki 15 dakika
icinde merkezi laboratuvarda plazma glikoz testi yapilan 14.645 yodun
bakim hastasinin gergek diinya klinik incelemesiydi. Bu galismada
yogun bakim hastalarinin tibbi durumlari ve ilaglari mevcut degildi.

Kilcal tam kan glikoz sonugclari, IDMS izlenebilir Roche Cobas Modular
P800 heksokinaz yontemi (Roche Diagnostics, Indianapolis, IN) ile
oOlgllen arteriyel veya ven6z numunelerden elde edilen plazma glikoz

sonuglart ile karsilastinimistir.

A93  Klinik Calisma Performansi
Tablo A-55 Qalisma #1 (Prospektif Calisma)

Glikoz konsantrasyonlari olan parmak ucu kapiler érnekleri

<75 mg/dL
icinde icinde icinde Araliginda Aslyor
+5 mg/dL +10 mg/dL +12 mg/dL +15 mg/dL +15 mg/dL
1/1(100%) 1/1(100%) 1/1(100%) 1/1(100%) 0/1(0%)
Glikoz konsantrasyonlari
>75 mg/dL
icinde icinde icinde icinde icinde Aslyor
+5 +10 +12 +15 +20 +20
277/567 450/567 484/567 516/567 549/567 18/567
489%) | (79.4%) | @®54%) | (91.0) (96,8%) (3,2%)

Tablo A-56 Calisma #2 ve #3 (Geriye Donuk Birlestirilmis)
Glikoz konsantrasyonlari

<75 mg/dL
icinde icinde icinde icinde Aslyor
+5 mg/dL +10 mg/dL +12 mg/dL +15mg/dL | +15 mg/dL
907/1894 1470/1894 1614/1894 1737/1894 157/1894
(47,9%) (77,6%) (85,29%) (91,7%) (8,3%)
A-37
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Glikoz konsantrasyonu

>75 mg/dL
icinde icinde icinde icinde icinde Aslyor
+5% +10 +12 +15 +20 +20
7473/ 11807 12799/ 13712/ 14350 534
14884 14884 14884 14884 14884 14884
(50,2) (79,3) (86,0 (92,1) (96,4) (3,6)

A.10 B-Keton Klinik Calismasinin Sonuglari: Kilcal ve Vendz Ornekler

ABD'nin Florida eyaletinde gergeklestirilen bu hasta basi klinik
calisma, Nova StatStrip Glukoz ve B-Keton Hastane Olgiim
Sistemi'nde kullanilan Nova Beta-Hidroksibutirat (3-Keton) Test
Seridi'nin performansini, referans (Siemens Dimension ExL Analiz
Cihazinda calistirilan StanBio Chemistry Liquicolor® Beta-
Hidroksibutirat (B-HB) reaktifi) ile karsilastirarak degerlendirmistir.

A101 Protokol Ozeti

Yz otuz yedi (137) denek, IRB onayli klinik calismaya katilmak igin
onay verdi. Her denek, tum dahil edilme gerekliliklerini kargiladigindan
emin olmak i¢in 6nceden taramadan gegirildi. Kullanim Talimatlari
etiketindeki ayrintili talimatlara uyularak, her denegin parmaklari
temizlendi, dezenfekte edildi ve 21 gauge guvenlikli lanset kullanilarak
iki (2) kapiler numune alindi. Her parmagi deldikten sonra, her
parmaktan alinan ilk kan damlasi silindi ve kinci damla kullanildi.

test icin. Hasta bas! test personeli, iki (2) metre uzunlugundaki

Nova B-Keton test seritlerini kullanarak her bir denek tizerinde iki

(2) ardisik parmak ucu kapiler tam kan

olcimleri gerceklestirdi. Test sonuglari Vaka Raporu formuna
kaydedildi.

Daha sonra, her denekten, egitimli saglik personeli tarafindan ven
ponksiyonu ile heparinize vendz tam kan 6rnegi alindi ve kan toplama
tiplne cekildi. Venoz ornek karistirildi ve ardindan hasta basi test
personeli, Nova B-Ketone test seritlerini kullanarak her denekte iki (2)
ardisik vendz tam

kan dlcimi gerceklestirdi.
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Ek A

B-Keton test seritleri kullanilarak iki (2) 6l¢im cihazinda ardisik parmak
ucu kapiller tam kan 6lgimleri yapildi. Test sonuglari Vaka Raporu
formuna kaydedildi.

Kan aliminda kalan ven6z tam kan hemen santrifiijlendi ve plazma iki
(2) kriyoviyale aktarildi, sikica kapatildi ve buzdolabinda saklandi.
Plazma daha sonra, Stanbio Chemistry Liquicolor® B-HB reaktifini
kullanan merkezi laboratuvarda bulunan IDMS Traceable Siemens
Dimension RxL Analiz Cihazinda 6lguldi.
Stanbio Chemistry Liquicolor® 3-HB reaktifi kullanilarak olguld.
Sonuglar Vaka Rapor Formuna kaydedildi.

Tam kan 6rnekleri, hem kapiler hem de vendz rnekler icin B-keton
testinin tam 6lgim araliginin kapsanmasini saglamak uzere gerektigi
sekilde beta-hidroksibutirat ile degistirildi.

Al02  Sonug
(R?) Egim Kesisim (b)
(m)
Nova StatStrip — Venoz Ornekler 0.983 0.9617 0.0375
(N: 147)
Nova StatStrip — Kilcal Kan 0,0872 0,9515 0,0865
Ornekleri (N: 244)
A-39
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Klinik galismaya katilan tim denekler i¢in, Nova Biomedical 3-Keton
test seridinin 0,1 mmol/L'nin altinda 3-Keton test sonuclari bildirdigi
durumlarda, merkezi laboratuvar kargilastirma yonteminin de normal
-Keton test sonucu bildirdiginden emin olmak icin Klinik Dogruluk
Uyum Degerlendirmesi yapilmistir.

normal bir B-Keton test sonucu bildirdiginden emin olmak igin
klinik calismaya katilan tium denekler icin bir Klinik Dogruluk
Uyum Degerlendirmesi gerceklestiriimistir. Kapiler ve venotz
numuneler icin  klinik Dogruluk Uyum Degerlendirmeleri
asagidaki gibidir:

Klinik Uyum Degerlendirmesi - Kapiller Tam Kan

Kilcal Tam Kan

Klinik Uyum Degerlendirmesi - Diisiik B-Keton

RxL Referans Yontemi
mmol/L <0,1 0,1-0,2 0,2-03
Nova <01 45/70 24/70 170
B-Keton '
(64,3%) (34,3%) (1,4%)

Klinik Uyum Degerlendirmesi - Vendz Tam Kan

Ventz Tam Kan

Klinik Uyum Degerlendirmesi - Diisiik B-Keton

RxL Referans Yoéntemi
mmol/L <0,1 0,1-0,2 0,2-0,3
Nova <01 118/168 47/168 3/168
B-Keton (70,2%) (28,0%) (1,8%)

A.11 Yenidoganlarda B-Keton Klinik Calismasinin Sonuglari

Bu calisma, egitimli POC personeli/teknisyenleri tarafindan, kabul
edilmis bir referans standardi olan B-Hidroksibutirat Liquicolor®
Prosedur No. 2440 (STANBIO Laboratory ve EKF Diagnostics
Sirketi) ile karsilastirmak Gzere tasarlanmistir.
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A111 Protokol Ozeti

Standart bakimin bir pargasi olarak yuiz yenidogan denegin tam kan
ornekleri toplandi ve laboratuvara gonderildi. Laboratuvar standart

bakim testlerini tamamladiktan sonra, yeterli kan hacmi kalan 6rnekler
klinik calismanin bir sonraki adiminda kullanildi. Bir sonraki sirali
galismada, atilan her tam kan 6rnegine bir denek

ID numarasi verildi. Her numune uygun sekilde karistirnidi.

STANBIO

B-Hidroksibutirat Yontemi kullanilarak gergeklestirildi ve sonuclar kaydedildi.

Her bir uygun sekilde karistiriimis tam kan numunesinde 2 Nova
StatStrip Glikoz/B-Keton Olgiim Cihazi ve 2 parti Test Seridi kullanilarak
B-Keton dlciimi gergeklestirildi.

0,1-8,0 mmol/L araligindaki tim StatStrip 3-Keton 6l¢ciim araliginin
kapsandigindan emin olmak i¢in, 10 ek yenidogan tam kan
numunesi, her numuneye B-Hidroksibutirat ilave edilerek ve
standart laboratuvar protokolline gore iyice karigtirilarak islendi.
islenen her numune

her iki 6l¢im cihazinda test edildi ve STANBIO B-

Hidroksibutirat Yontemi ile analiz edildi.

Klinik Galisma Dogruluk Degerlendirmesi Kabul Kriterleri: StatStrip 8-
Keton 6lguim cihazi sisteminde élgiilen 220 tam kan B-Keton sonucu,
STANBIO B-Hidroksibutirat Yéntemi ile dlcllen sonuglarla eslestirildi ve
dogrusal regresyon analizi kullanilarak analiz edildi. Klinik Dogruluk, iki
parti test seridinden (parti bagina N=110) elde edilen 220 veri
noktasinin timu igin Dogrusal Regresyon Analizi kullanilarak
degerlendirildi.

All2  Sonug

Saglik profesyonellerinin elinde StatStrip B-Keton izleme Sisteminin
ornek dagihmi ve performansi, STANBIO

B-Hidroksibutirat ile karsilastirildiginda, asagida sunulmustur
asadida sunulmustur.
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Tablo A-57 StatStrip sisteminin él¢giim arahigi boyunca yenidogan tam kan p-Keton
sonuglarinin dagilimi

Ornek Sayisi Ornek Sayisi
0,1-05 172
0,6-1,0 18
1,2-19 10

>20 20

Tablo A-58 Dogrusal Regresyon Istatistiksel Ozeti

1 2 &
StatStrip ve STANBIO Pearson Y-Kesisim Egim
Karsilagtirmasi Katsayisi (R) Noktasi
B-Hidroksibutirat Yoéntemi (mmol/L)
Yenidogan Tam
(e 0,9941 0,0683 1,0379

A.12 Kablosuz Oliim Cihazi Kullanimi

StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi, WiFi iglevselligi ile
yapilandiriimistir/fabrikada kurulmustur.

A12.1 Kablolu ve Kablosuz Ag Vetkisiz Erisim Korumasi

StatStrip Olciim Cihazi yerel bir 802.11 a/b/g/n/ac kablosuz aga
baglandiginda, bu aglar uygun sekilde glivenli hale getirilmelidir. Sistem
Yoneticisi ve Yerel Ag Destegi'nin sorumluluklari sunlardir:
e Olgum cihazlarinin bagh oldugu yerel alan agini ve
kablosuz aglari korumak igin fiziksel ve elektronik olarak
tim makul dnlemleri almak.

*  Agi kott amagl yazilimlara ve saldirilara karsi yeterli
koruma saglamak.

*  Cihazi kontrolsuiz aglardan ayirmak igin giivenlik duvari gibi
onlemler almak.

* Bagli agin kot amagli kod igermediginden emin
olmak.

hoaz oo
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A122  Kablosuz Ag Baglantilari (802.11 a/b/g/n/ac WiFi)

Kablosuz agd baglantisi i¢in entegre WiFi Radyo secenegi:
*  Cihaz yoneticisiyle iletisim kurmak i¢in dlctim cihazini
yuvaya geri koyma gerekliligini ortadan kaldirir.
e Olgiim cihazinin sonug verilerini ve hasta ve operator
kimligi sorgularini cihaz yoneticisine gondermesini saglar.

*  Yuvaya takildiginda, cihaz yoneticisiyle tam iletisim saglar.
*  Yalnizca asagidakiler tarafindan yapilandirilabilir:
a. Egitimli bir Nova Biomedical Servis
Temsilcisi veya
b. Yetkili ve egitimli bir sistem yoneticisi.
*  Yetkili bir operator tarafindan 6lgiim cihazinda etkinlestirilir.

Kablosuz yerel ag baglantilarini kullanmak igin tesisinizin kurallarina
uyun. Bu islevi etkinlestirme veya devre disi birakma hakkinda bilgi
icin, bu IFU'nun A.12.5 bélimine bakin. StatStrip Glukoz ve -Keton
Hastane Olgiim Cihazinin (kablosuz secenekli) Kablosuz Yerel Alan
Aglarina (WLAN, Wi-Fi) baglanma 6zelligi hakkinda bilgi i¢in bkz.
A.12.9.

A123 Radyo Frekansi ve Radyasyona Maruz Kalma

Endustriyel, Bilimsel ve Tibbi (ISM) frekanslari (802.11 a/b/g/n/ac
bantlar 2,4 ve/veya 5 GHz kullanir) mikrodalga firinlar, isiticilar ve
diger iletisim digi cihazlardan kaynaklanan emisyonlar icerebilir. Bu tir
cihazlar dusik gugctedir ve genellikle parazit tehdidi olusturmaz. Ancak
bazi

endustriyel ve/veya tibbi cihaz yuksek guglu sistemlerin, WLAN ile
iletisim kurma girisimlerini engelleyebilecegi ihtimali vardir.

Nova Biomedical'in énerisi, uygun test ekipmani ile kalifiye personel
tarafindan bir saha arastirmasi ve parazit analizi yapiimasidir.

Sadece hedeflenen WLAN frekans araliginda degil, ayni zamanda
yakin veya ayni frekansta olup parazite neden olabilecek sinyalleri
arayin.
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Nova Biomedical

*  Endustri kablosuz standartlarini destekler

*  Wi-Fi sertifikasina sahip urtinlerin kullanilmasini dnerir.

*  Wi-Fi sertifikasi, Uriinleri temel baglanti, gtvenlik, kimlik
dogrulama, Hizmet Kalitesi (QoS), birlikte ¢alisabilirlik ve
guvenilirlik agisindan 802.11 a/b/g/n/ac endustri
standartlarina gore test eder.

* Nova Biomedical, Wi-Fi Alliance®'in bir Uriini ¢cok sayida
konfigurasyonda ve diger cihazlarin gesitli drnekleriyle test
ederek
ayni frekans bandinda ¢alisan diger Wi-Fi CERTIFIED
ekipmanlarla uyumlulugu garanti eder.

Nova Biomedical StatStrip Glukoz ve B-Keton Hastane Olgiim
Cihazi, kontrolsiiz ortamlar igin belirlenen FCC radyasyon maruziyet
sinirlarina uygundur.

*  Bu 6l¢iim cihazini bagka bir anten veya vericinin
yakininda galistirmayin veya yerlestirmeyin.

*  Bu ekipman, radyatér ile viicudunuz arasinda en az 8 in¢ (20
cm) mesafe birakilarak kurulmal ve galistiriimalidir.

* Nova Biomedical tarafindan agik¢a onaylanmayan bu
ekipmanda yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar
bu ekipmani calistirma FCC iznini gecersiz kilabilir.

StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi, asagidaki 2 kosul
altinda FCC Kurallari Bolim 15 ve Industry Canada RSS-247 ile
uyumludur.

1. Bucihaz zararl parazitlere neden olmamaldir.

2. Bu cihaz, istenmeyen galismaya neden olabilecek
parazitler de dahil olmak tizere, aldigi tim parazitleri kabul
etmelidir.

StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi, IEC 60601-1-
2'de aciklanan emisyon ve bagisiklik gerekliliklerine uygundur.

* CISPR 11 Sinif Aya gore tasarlanmis ve test edilmistir
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* Evortaminda radyo parazitine neden olabilir.

®  Boyle bir durumda, paraziti azaltmak icin
onlemler alin.

*  StatStrip Glikoz ve B-Keton Olgiim Cihazinin galigtirilacagi
elektromanyetik ortam, cihazin g¢aligtirimasindan énce iyice
degerlendirilmelidir.

StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazinin LCD ekrani,
bagisiklik testi sirasinda ekran sorunlari, cihazin sifilanmasi veya
yazilimin donmasi agisindan izlenir.

Bagisiklik acisindan Temel Performans asagidaki sekilde
tanimlanmistir: Test sirasinda birden fazla ESD olayl meydana
geldiginde, StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi siirekli
calisabilir veya bir agilis ekrani gosterdikten sonra, operator
mudahalesine gerek kalmadan ¢alisma ekranina geri donebilir.
Bagisiklik testinin tamamlanmasinin ardindan, 6l¢iim cihazi kabul
edilebilir test sonuglari Gretmelidir.

NOT: Asiri kogullar altinda, StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim
Cihazinin LCD ekrani 6nemli elektrostatik desarj (ESD)
olaylarina maruz kalabilir. Bu gibi durumlarda, 6l¢iim cihazi
yazilimi yeniden baslatilabilir ve 10-20 saniye icinde ¢alisma
durumuna geri donebilir, boylece hasta testine devam
edilebilir.

Bu 6lcum cihazi test edilmis ve asagidaki sonuclara ulagiimistir:
* A Sinifi dijital cihaz sinirlarina uygun oldugu
®*  FCC Kurallari Bélim 15 uyarinca
®  Bu sinirlar, konutlarda kurulumlarda zararli parazitlere karsi
makul diizeyde koruma saglamak amaciyla tasarlanmistir.

StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi, radyo frekansi
enerjisi Uretir, kullanir ve yayabilir ve talimatlara uygun
kullaniimadiginda radyo iletisiminde zararli parazitlere neden olabilir.
Ancak, belirli bir kurulumda parazit olusmayacagina dair bir garanti
yoktur
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Olgiim cihazi, radyo veya televizyon aliminda zararli parazite neden
oluyorsa (bu, 6l¢ciim cihazini kapatip agarak belirlenebilir), operator
asagidaki 6nlemlerden birini veya birkagini alarak paraziti gidermeye
calisabilir:

e Olgiim cihazinin yoniini degistirin veya yerini degistirin.

*  Ekipman ile dl¢ciim cihazi arasindaki mesafeyi artirin.

Bu StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi, Kanada 003
standardina uygundur.

A124  WiFiRadyo Segenegi Calismasi

WiFi radyoyu etkinlestirmeden 6nce, kablosuz se¢enek
yapilandirmasina sahip StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim
Cihazinin bir bileseni olan uygun bir radyo kurulum paketi, cihaz
yoneticisi araciligiyla élgiim cihazina indiriimelidir. Olgtim cihazinin
atanmasi ve yapilandiriimasi i¢in bu kilavuzun 1.10 boélimine bakin.
Kablosuz segenekli StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim
Cihazinin yapilandirmasi, yalnizca egitimli bir Nova Biomedical Servis
Temsilcisi veya yetkili ve egitimli bir sistem yoneticisi tarafindan cihaz
yoneticisi araciligiyla gercgeklestirilebilir.

UYARI: Olgiim cihazinin kablosuz radyosunun yakindaki diger
cihazlar etkilediginden veya diger cihazlarin 6lgim cihazini
etkilediginden stipheleniyorsaniz, dlcim cihazini kullanmayi
birakin ve
Nova Biomedical, sorunu belirlemek ve uygun ¢ézimi
bulmak i¢in yerel Bilgi Teknolojisi Destedi ile iletisime
gecmenizi 6nerir.
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Kablosuz segenegi bulunan élciim cihazlarinda radyo ve ag baglantisi
durumu, ekran baslk cubugundaki simgelerle gosterilir.

Radyo durumu asagidaki gibi géruntulenir:

Radyo ACIK ve WiFi sinyali o5 oo
ile WAP'a bagli. o[ 5%
StatStrip
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A125  WiFi Radyosunu Etkinlestirme/Devre Disi Birakma

Sayag¢ kablosuz radyo segenegi ile donatilmissa, yetkili bir operator
gerektiginde bu 6zelligi etkinlestirebilir veya devre digi birakabilir.
WiFi Radyoyu etkinlestirmek icin asagidaki

adimlar izleyin: T ———
1. Uygun Operatér Kimligi ile élgiim e kol P

cihazina giris yapin. T
2. Menii, ardindan Yénetici ve
ardindan A§  dugmelerine PyiDegistc e
baSIn' 255.255.255.0
3. Set Srv, ardindan Set WiFi poepmas
d Ugm elerine Ag Gegidini Degistir T
sag alt kdsedeki Set Srv ve
ardindan Set WiFi digmelerine DNSYiDegistc
basin.
4. Install Cert. diigmesine basarak e
guvenlik ve sifreleme Stv Ava Blgsayen Degisic
sertifikalarini yiikleyin ve | e -
etkinlestirin (radyo kurulumu icin e
gecerliyse). = o
5. WiFi ACIK/KAPALI diigmesine Ao -
basarak radyoyu ACIK konuma ——— - o
getlrl n . Fabrika/Ozel
6. Fabrika/Ozel diigmesine basarak s Rt

Ozel moduna gegin.

7. Olguim cihazi artik baglh SSID'nin
adini, CA ve Kullanici sertifika Siresi Doluyor
adlarini ve son kullanma tarihini s Corvisdngt P—
goruntuler.

WiFi Radyo artik "ACIK" durumdadir

ve WAP baglantisini baslatacaktir. WiFi Radyo
olursa, Ekran Baslik Cubugundaki WiFi simgele|
cihaz yoneticisiyle ag iletisimini gdstermek igin degisecektir.

Ca Cer Yikiu Cers.
Ca Cer Kuruldu

CerExp

@
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NOT: Kablolu bir baglanti istasyonuna yerlestirildiginde, dlgim
cihazi agsagidaki sekilde baglanacaktir;
a. Radyo ACIK ve WAP ile baglantili — Olgtim cihazi WLAN
Uzerinden baglanir ve iletisim kurar.
b. Radyo ACIK ve WAP ile BAGLANMIS DEGIL — Olgiim
cihazi LAN Uzerinden baglanir ve iletisim Kurar.
C. Radyo KAPALI — Olgiim cihazi LAN
Uzerinden baglanir ve iletisim kurar.

NOT: Radyo etkinlestirildiginde, kablosuz segenegine sahip StatStrip
Glukoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi, WLAN iletisim
baglantisinin Hizmet Kalitesini (QoS) izler. Son iletisim
denemesi basarisiz olursa, Ekran Baslik Cubugunda "Radyo
KAPALI veya WAP'ye baglanti yok" simgesi goruntulenir.

QoS'nin bozulmasi, 6l¢lim cihazinin test islevselligini etkilemez, ancak
sonugclarin cihaz yoneticisine iletilmesini geciktirebilir. Kullanicilar,
kablosuz segenegi olan StatStrip Glukoz ve B-Keton Hastane Olgiim
Cihazi ile kan sekeri 6lglimlerinin gercek zamanli iletisiminin garanti
edilemeyecegini bilmelidir.

A126  WiFi Kullanimiyla ilgili Hususlar

Kablosuz segenegi bulunan StatStrip Glukoz ve B-Keton Hastane
Olgiim Cihazi, verileri kablosuz olarak iletmek igin 2,4 GHz ve/veya 5
GHz frekans araliklarinda elektromanyetik dalgalar kullanan Kablosuz
Yerel Alan Aglar (WLAN) tzerinde kullanim igin onaylanmistir. Kablosuz
segenegi olan StatStrip Glukoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi
tarafindan kullanilan WLAN'lar i¢in su anda taninan u¢ IEEE standardi
802.11 a/b/g/n/ac'dir.

Kablosuz Erisim Noktasi (WAP) ile kablosuz iletisim sirasinda,
kablosuz segenegine sahip StatStrip Glukoz ve B-Keton Hastane
Olgiim Cihazi, yerel WAP WLAN protokol yapilandirmasini (802.11
a/b/g/n/ac) tanir ve uygun iletisim protokolini kullanarak verileri
otomatik olarak iletir. Belirli bir WAP istemcisinin sinyal kalitesi ve guicu
veya bant genisligine erigimi
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asagidaki durumlardan birine veya birkagina bagli olarak degisebilir:
*  Bagh diger istemcilerin veya cihazlarin tirl ve sayisi
*  Kablosuz Erisim Noktasi'nin performansi
*  Elektromanyetik parazitlerin varligi

*  Veya diger potansiyel parazit faktorleri, 6rnegin beton
duvarlar

Dock'tan ¢ikarildiginda ve WiFi tizerinden iletisim kurdugunda, kablosuz
secenegi olan StatStrip Glukoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi,
yalnizca sonuglar génderildiginde veya Hasta veya Operator Kimligi
sorgusu baslatildiginda bant genisligi tiketen patlama benzeri bir
iletisim protokoll kullanir.

gonderilecek veya Hasta veya Operator Kimligi sorgusu

baslatildiginda bant genisligi tiketir. Diger kablosuz uygulamalara
kiyasla, 6lcim cihazinin bant genigligi tiketimi minimum

dizeydedir. Eger

Sayactaki WLAN baglantisi bozuldugunda, sayag test islevselligi Uzerindeki
herhangi bir etkiyi ortadan kaldirmak Uzere tasarlanmistir.

WiFi Radyo, 6l¢iim cihazinin kablosuz iletisim islevlerini yapilandiran bir
cihaz yonetim sistemi tarafindan kurulabilir. Kablosuz baglanti, tim aga
bagh ¢l¢im cihazlarindan verilerin aninda gonderilmesini saglamaya
yardimci olabilir.

NOT: Pil sarji ve cihaz yoneticisiyle tam veri alisverisi igin 6lgum cihazi
bagdlanti istasyonuna geri konulmalidir.

Radyo ayarlari ve/veya saya¢ kurulumu dahil olmak izere sayag
yapilandirmalarindan herhangi birini kablosuz olarak degistirmek icin,
kablosuz segenegine sahip StatStrip Glukoz Hastane ve 3-Keton
Sayaci, radyo agik ve dogru sekilde yapilandiriimis olarak yuvaya
yerlestirilmelidir.

A127 WiFi Teknik Hususlar

Kablosuz segenegi olan herhangi bir StatStrip Glukoz ve B-Keton
Hastane Olciim Cihazini kablosuz aga baglamadan énce, Nova
Biomedical bir WLAN site incelemesi yapilmasini dnerir.




Kullanim Talimatlart Kilavuzu Ek A

WLAN site arastirmasi

Kablosuz Erigsim Noktalarinin yeterli kapsama alani
saglayacagindan emin olmak igin

Performansin kablosuz segenegi olan StatStrip Glukoz ve
B-Keton Hastane Olgiim Cihazini destekleyecek kadar
yeterli oldugundan emin olmak igin.

Mevcut tim WLAN'lar ve rakip RF sinyalleri dahil olmak
Uzere ayrintili RF sinyalleri

Parazitler (bina yapisi ile ilgili ve diger kablosuz
ekipmanlar/cihazlar).

Kablosuz Saya¢ uygulamasinin énerisi:

Kullanim alani basina en az bir kablolu baglanti istasyonu
RJ-45 ag jaki ile baglanmalidir.

Ag baglantili bir baglanti istasyonu, kablosuz ag
arizalandiginda, hizmet kesildiginde veya sayag radyosu
dizgln calismadiginda yedeklilik saglar.

Sinyalin zayif oldugu veya parazitlerin oldugu bir alanda
kullaniliyorsa, yedeklilik i¢in bagh bir kablolu baglanti
istasyonu kurulmasi 6nerilir.

Bagli yuvaya yerlestirme istasyonu, radyo kapaliyken ve
saya¢ yuvaya Yyerlestirildiginde verilerin aninda cift yonlu
iletimini saglar.

A128  WiFiislevi ve Performansi

Bu bélimde, kablosuz secenek radyo 6zellikleri, kullanilabilir
yapilandirma parametreleri ve guvenlik ve sifreleme segenekleri
ayrintil olarak agiklanmaktadir.

Yukarida agiklandigi gibi, kablosuz secenegi bulunan StatStrip Glukoz
ve B-Keton Hastane Olciim Cihazi, 802.11 a/b/g/n/ac standartlarini
desteklemektedir. Tipik bir WLAN ortaminda (dogru WLAN ydnetimi,
"iyi" sinyal kalitesi, diger istemcilerin tipik populasyonu, desteklenen
guvenlik modellerinden herhangi birinin etkinlestirilmesi vb.), bu durum

asagidaki WiFi 6zel performansina karsilk gelir:

Kablosuz segenegine sahip StatStrip Glikoz ve 3-Keton
Hastane Olgiim Cihazi arasindaki tiim iletigim
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setinin tanimlanabilir bir bilesenidir.

A-52

secenegi ile uygun bir cihaz ydneticisi arasindaki tim
iletisim POCT1-A iletisim standardindadir.

Kablosuz secgenegi olan StatStrip Glikoz ve (3-Keton Hastane
Olgiim Cihazi, tipik bir WLAN ortaminda galistirildiginda,
uygun bir cihaz yoneticisinden WLAN araciligiyla 3000'e
kadar hasta kaydi, 8000 operatér kaydi ve 30 reaktif lot
numarasi igeren eksiksiz bir yapilandirma setini indirebilir.

Kablosuz segenegi olan StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane
Olgiim Cihazi, WiFi etkin ve bagliyken, testin tamamlanmasi
ve sonuglarin 6lgiim cihazi veritabanina girilmesinin ardindan
hasta ve kalite kontrol sonuglarini uygun bir cihaz
yoneticisine aninda aktarir. Sonucu aldiktan sonra, cihaz
yoneticisi 6l¢im cihazina sonucun diizgiin bir sekilde
alindigini belirten bir "ACK" yaniti génderir. Olgiim cihazi
daha sonra sonucu veritabaninda "lletildi" olarak isaretler.
Cihaz yoneticisi

uygun "ACK" ile yanit vermezse, 6l¢iim cihazi sonucu
veritabaninda isaretlemez ve 6l¢iim cihazi cihaz yoneticisiyle
bir sonraki iletisiminde sonucu yeniden géndermeye calisir.
Tipik bir WLAN ortaminda sonug indirme ve onay
déngusinin tamamlanmasi 1 saniyeden az surer.

Kablosuz segenegi olan, WiFi 6zelligi etkin ve bagl StatStrip
Glukoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi, test prosediirii
sirasinda 6l¢im cihazina bilinmeyen bir Operatér veya
Hasta Kimligi girildiginde hemen cihaz y6neticisine sorgu
goénderir. Sorgu sirasinda Operator veya Hasta Kimligi o
Olcum cihazi igin gecerli degilse, cihaz yoneticisi 6lgim
cihazina ilgili kisiye ait bilgileri gdnderir.

kimlik gecerliyse, 6lciim cihazi verileri veritabanindaki
operator veya hasta listesine ekler. Sorgu yaniti icin 10
saniyeye kadar gecikme suresi, 6lgim cihazi
yapilandirmasinin tanimlanabilir bir bilesenidir
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StatStrip Glukoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi ile kablosuz
secenekli (WiFi agik) ve WAP arasindaki dogrudan baglanti icin
ortalama menzil:

Hava, dogrudan goris ve dusik parazit kosullarinda 49
ila 66 fit (15 ila 20 metre)

Gergek menzil, WAP'nin antenlerinin konumuna ve
WiFi etkinlestiriimis kablosuz segenegi olan StatStrip
Glukoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi ile WAP
arasindaki alanin diger topolojik 6zelliklerine baglidir.
Ayrica, erigsim noktasinin iletim gticinun dinamik kontrold,
StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi ile
WAP arasindaki maksimum mesafeyi azaltabilir.
iletisimin garanti edilebildigi kablosuz secenekli ve WAP
ozellikli B-Keton Hastane Olgiim Cihazi.

WiFi 6zellikli kablosuz segenegi ile StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane
Olgim Cihazi:

Diger kablosuz iletisim cihazlarinin bulundugu ortamlarda
birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir

Verilerin iletimi, ahmi veya izlenmesi igin gergek

zamanli kablosuz islevsellik SAGLAMAZ

iletisim, 6zel, tekli, dijital veri alanlar olarak tanimlanir ve
surekli dalga formunda iletisim kurmaz.
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A129

Olgiim Cihazi Wi-Fi Ayarlari, Menzil, Secenekler

Ayar Aciklama Menzil Secenek
Sayagcta
WiFi Acik/Kapali Kablosuz radyoyu Yok a. Ag
acar veya kapatir b. Kapali
Fabrika/Ozel Radyo Yok a. Fabrika - Fabrika
yapilandirma radyo varsayilan
setini secer. ayarlarini yiikler.
b. Ozel - Tanimlanan
ozel kurulumu yukler.
SSID Katilmak istenen Yok Tanimlanan 6zel
agin Hizmet Seti kurulumdan SSID
Tanimlamasini bilgilerini géruntler.
(SSID) tanimlar. Kullanici girigi yoktur.
Sertifika Yukle. En son indirilen Yok a. Sertifikay
givenlik yiiklemek igin
sertifikasini sayag diigmeye basin.
sertifika deposuna
yukler.
Ca Sertifika En son yiiklenen Yok Yalnizca goruntilenen
Yiklendi CA sertifikasinin bilgiler. Kullanici girisi
adini gorintuler. yok.
Sertifikalarin Son Yuklu sertifikalarin | Yok Yalnizca goruntilenen
Kullanim Tarihi son kullanma bilgiler. Kullanici girigi
tarihini gorintuler. yoktur.
Kullanici Son yuklenen Yok Yalnizca géruntilenen
Sertifikasi kullanici bilgiler. Kullanici girigi
Yukla sertifikasinin yok.
adini goruntdler.
Ayait Yoneticisi'nden
SSID Katilinacak agin 0-32 Karakter a. Katilmak istediginiz
Hizmet Seti agin SSID adini girin.
Tanimlamasini
(SSID) tanimlar.
A-54
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Ek A

SIFRE Gerekirse, guvenli | a¢ a. Sifreyi girin
aglarda
yetkilendirme icin
kullanilacak
kullanici kimlik
bilgisi sifresini
tanimlar.

Kullanici Adi Gerekirse, ac a. Kullanici adini
guvenli aglarda girin
yetkilendirme
icin kullanilacak
kullanici kimlik
adini tanimlar.

Sertifika Konumu Sertifikalarin saya¢ | Yok a. Yok
isletim sisteminde b. Dosya
nerede C. Tam Depol
depolandigini - 1am Depolama
tanimlar. d. Depoda

Parola WPAMWPA2 ac a. Parolay! girin.
Parola Ifadesini
tanimlar.

WEP Anahtar1 0 -3 | En fazla dort adet Yok a. Gerekli olan her biri
benzersiz WEP icin  uygun anahtari
anahtari tanimlar girin.

WEP Uzunlugu En fazla dort Yok a. Ayarlanmamig

0-3 anahtar igin b. 40 Bit
anahtar c 128 Bit
uzunlugunu
tanimlar.

WEP Anahtar Tx lletim igin hangi Yok a. wepKey0

Numarasi WEP anahtarinin b. wepKeyl
kullanilacagini '
tanimlar. C. wepKey2

d. wepKey3

Pac Dosya Adi

Pac SIFRE

Tx Gucl Maksimum iletim 1-63 mwW a.1mw
¢ikig gucuni b. 5 mw
ayarlar c. 10mw

d. 20 mw
€. 30 mw
f. 50 mw

g. 63 mW (Maks.)
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Kimlik Dogrulama
Tard

Kullanilacak
guvenlik kimlik
dogrulama triunu
tanimlar.

Yok

a. Acik
b. Paylagimli
C. A EAP

Gug¢ Tasarrufu

a. Kapal
b. Maks
C. Hizh

Bit Hizi

Otomatik - 54 mb/sn

Radyo Modu

Radyonun galisma
bandini ve bit
hizlarini tanimlar.

Yok

Yalnizca B Modu

BG Modu

Yalnizca G Modu

B/G LRS Modu
Yalnizca A Modu
ABG (A tercih

edilir)

Mod BGA (B ve G
tercih edilir) AdHoc (A
hizlari optimize
edilmistir)

n bandrigin

Tum G ve N hizlar
Tum A ve N hizlan
Tum A, B, G ve N
hizlari, A hizlan
tercih edilir

Tum B, G, A ve N hizlari,
B/G hizlar tercih edilir
Tum B, G ve N oranlar
AC bandricin

Tum A, N, AC hizlar

Sifreleme Turleri

Kullanilacak
sifreleme tarind
ayarlar.

Yok

Manuel WEP
Otomatik WEP
WPA PSK WPA
TKIP WPA2
PSK WPA2
AES CCKM
EKIP

CKIP Manuel
CKIP Otomatik
WPA AES
WPA2 TKIP

A-56
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EAP Turleri Kullanilacak Yok
kimlik LEAP
dogrulamay! FAST
ayarlar. PEAPMSCHAP

PEAPGTC EAPTLS
EAPTTLS PEAPTLS

Ayar: DFS 5,25 GHz ve 5,73 Yok Kapali/Agik
(Dinamik GHz frekans

Frekans araliginda bulunan

Kaynaklarr) 16 ek kanal

Kanallar etkinlegtirir.

NOT: Tum EAP turleri tim Sifreleme tirleri icin gecerli degildir. Hangi
EAP ve Sifrelemenin kullanildigina iliskin ayrmtilar igin lutfen
cihaz yOneticinizin talimatlarina bakin.

A1210  Kablosuz Radyo Sarj Baglantisi

FCC Parazit Beyani (B6lim 15.105 (b))

Bu ekipman test edilmis ve FCC Kurallari B6lim 15 uyarinca A Sinifi
dijital cihaz sinirlarina uygun oldugu tespit edilmistir. Bu sinirlar, konut
kurulumlarinda zararli parazitlere karsi makul koruma saglamak tzere
tasarlanmistir. Bu ekipman radyo frekansi enerjisi Uretir ve yayar ve
talimatlara uygun olarak kurulup kullaniimadiginda radyo iletisiminde
zararll parazitlere neden olabilir. Ancak, belirli bir kurulumda parazit
olusmayacagina dair bir garanti yoktur. Bu ekipman, radyo veya
televizyon aliminda zararli parazite neden oluyorsa (bu, ekipmani
kapatip acarak belirlenebilir), kullanicinin asagidaki énlemlerden birini
alarak paraziti gidermeye c¢alismasi dnerilir:

*  Alici antenin yonini degistirin veya yerini degistirin.
*  Ekipman ile alici arasindaki mesafeyi artirin.
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*  Ekipmani, alicinin bagh oldugu devreden farkli bir devredeki
prize takin.

*  Nova Teknik Destek ile iletisime gegin.

FCC B6lum 15 Madde 15.21:

"Uyumluluktan sorumlu taraf¢a agikga onaylanmayan degisiklikler veya
modifikasyonlar, kullanicinin ekipmani galistirma yetkisini gecersiz
kilabilir."

FCC Bo6lim 15.19(a)

"Bu cihaz FCC Kurallarinin 15. bélimiine uygundur. Calistiriimasi asagidaki
iki kosula tabidir:

(1) Bu cihaz zararl parazitlere neden olmamalidir ve

(2) bu cihaz, istenmeyen calismaya neden olabilecek parazitler dahil
olmak uzere, aldig! tim parazitleri kabul etmelidir."

ISED RSS-Gen Bildirimi

"Bu cihaz, Kanada Inovasyon, Bilim ve Ekonomik Kalkinma
Bakanligi'nin lisans muafiyeti olan RSS'lerine uygun lisans muafiyeti
olan verici(ler)/alici(lar) icerir. Calistirma asagidaki iki kosula tabidir:

Bu cihaz parazite neden olmamalidir.

Bu cihaz, cihazin istenmeyen galismasina neden olabilecek parazitler
dahil olmak tzere her turll paraziti kabul etmelidir.”

'Bu cihazda bulunan lisanssiz verici/alici, Kanada inovasyon, Bilim ve
Ekonomik Kalkinma Bakanligi'nin lisanssiz radyo cihazlarina uygulanan
RSS'lerine uygundur. Calistirma asagidaki iki kosula tabidir:

Cihaz parazit iretmemelidir;
Cihaz, radyo dalgalarindan kaynaklanan tum parazitleri kabul etmelidir, bu
parazitler cihazin galismasini olumsuz etkileyebilecek olsa bile.

A-58
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ISED Kanada ICES-003 Uygunluk Etiketi
"CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)"

Yalnizca FCC Radyasyona Maruz Kalma Beyan:

RADYASYON MARUZ KALMA BEYANI: Cihaz

kontrolsiiz ortamlar i¢in CFR 47 Bolum 2.1091'de belirtilen gerekliliklere
uygun oldugu tespit edilmistir. Bu verici icin kullanilan anten(ler), tim
kisilerden en az 20 cm uzaklikta olacak sekilde kurulmal ve baska
herhangi bir anten veya verici ile ayni yerde bulunmamali veya birlikte
calistirlmamalidir.

FCC ve ISED Radyasyona Maruz Kalma Beyant:

Radyasyona Maruz Kalma Beyani

Cihazin, kontrolsiiz ortamlar icin CFR 47 Bolum 2.1091 ve Industry
Canada RSS-102'de belirtilen gerekliliklere uygun oldugu tespit
edilmistir. Bu verici icin kullanilan anten(ler), tim kigilerden en az 20 cm
uzaklikta olacak sekilde kurulmali ve baska herhangi bir anten veya
verici ile ayni yerde bulunmamali veya birlikte galistirimamalidir.

Le dispositif a été jugé conforme aux exigences énoncées dans les
articles 47 CFR 2.1091 et Industrie Canada RSS-102 pour un
environnement non contréle’. Bu verici i¢cin kullanilan anten(ler), tim
kisilerden en az 20 cm uzaklikta olacak sekilde kurulmali ve baska bir
anten veya verici ile ayni yerde bulunmamal veya birlikte
galismamalidir.
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A.13 siber Giivenlik Bilgileri

Yazilim Guncellemeleri

StatStrip Glukoz ve B-Keton Hastane Olgim Cihazinin yazilim
guncellemeleri, yalnizca fabrika tarafindan egitimis Saha Destek
Uzmanlari tarafindan gergeklestirilir. Herhangi bir yazilim hatasi
durumunda Nova Musteri Hizmetleri ile iletisime gecilmelidir.

Kotu Amagh Yazilimdan Koruma

StatStrip Glikoz ve B-Keton Hastane Olgiim Cihazi, Linux tabanh bir
isletim Sistemi (0S) kullanir. Bu Olgiim Cihazi sistemi kapali bir
sistemdir ve baska uygulamalari yiiklemek i¢cin OS katmanina erigsmenin
bir yolu yoktur. Saglik kuruluglari, StatStrip Glikoz Hastane Olgim
Cihazindan gelen verilerin kablolu/kablosuz ag baglantisi yoluyla
aktarilacag cihazlarina uygun antiviris uygulamalari ve diger givenlik
onlemlerinin ylklendiginden emin olmahdir.
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A.14 Garanti

Asagida belirtilen istisnalar ve kosullar sakli kalmak kaydiyla, Nova
Biomedical veya yetkili Nova Biomedical distribttort, misteriye teslim
edildikten sonra malzeme veya iscilik hatasi nedeniyle garanti
kapsaminda arizalanan cihazin herhangi bir pargasini, onarim veya
kendi tercihine goére degistirme yoluyla, iscilik dahil tim masraflar
kargilamak suretiyle Ucretsiz olarak onaracagini garanti eder. Bu garanti
asagidakileri kapsamaz (A) Kaza, ihmal, yanhs kullanim, Nova
ekipmaninin degistiriimesi, elverigsiz c¢evre kosullar, elektrik akimi
dalgalanmalari, yetkili Nova temsilcisi digindaki herhangi bir tarafca
yapilan calismalar veya herhangi bir dogal afet nedeniyle olusan
hasarlarin onarimi i¢in gerekli servis veya parcalar; (B) Nova'nin tek ve
munhasir gorisune gore, konum, Nova ekipmanindaki degisiklikler veya
Nova ekipmaninin baska bir cihaza baglanmasi nedeniyle
gerceklestiriimesi pratik olmayan isler; (C) Spesifikasyon degisiklikleri;
(D) Nova tarafindan uretiimeyen sarf malzemeleri veya reaktiflerle
temas eden veya bagka sekilde etkilenen sistemdeki parcalar icin
gerekli servis; (E) Nova'nin tek ve minhasir goriisine gore, yetkisiz
Ucunci sahislar tarafindan neden olunan sorunlar nedeniyle gerekli olan
servis; veya (F) Kozmetik amagli cihaz yenileme. Orijinal garanti
kapsaminda degistirilen tum parcalar, yalnizca orijinal cihaz garantisinin
sonuna kadar garanti kapsamindadir. Nova Biomedical, daha 6nce
satiimis veya sevk edilmis herhangi bir cihazda karsihk gelen
degisiklikleri yapma ylikumltligu olmaksizin, cihazlarini degistirme,
tadil etme, modifiye etme veya iyilestirme hakkini sakl tutar. Tum servis
hizmetleri, Nova'nin normal ¢alisma saatleri icinde verilecektir. Ayrintih
bilgi icin Nova ile iletisime gegin.

Asagidaki istisnalar gecerlidir:

* [B-Keton Test Seritleri ve kalite kontrol sollsyonlari dabhil
olmak tzere sarf malzemelerinin, son kullanma tarihine kadar
veya acildiktan sonra 90 gun boyunca kusursuz olacagi garanti
edilir. Glikoz Test Seritlerinin, son kullanma tarihine kadar veya
acildiktan sonra 6 ay boyunca kusursuz olacagi garanti edilir.
Bu drtnler, ambalaj tzerinde yazili son kullanma tarihinden
once kullaniimalidir.




StatStrip Glikoz ve R-Keton Hastane Ol¢iim Cihazi

*  Nakliye tcreti musteri tarafindan ddenir.
Bu garanti asagidaki kosullarda gecersizdir:

1. Ambalaj etiketinde yazili tarih gegilmistir.

2. Nova Biomedical digindaki reaktifler veya kontroller asagidaki
sekilde kullanilir: Nova Biomedical, StatStrip Glukoz/Keton
Hastane Olgiim Cihazi, Nova tarafindan iiretiimeyen ancak
bu parcalarla temas eden veya bunlari etkileyen reaktifler,
kontroller veya diger malzemelerle birlikte kullanildiginda ve
bunlardan olumsuz etkilendiginde, herhangi bir garanti
sorumlulugu Ustlenmez.

YUKARIDAKI  YUKUMLULUKLER, [HMAL VE TUM GARANTILER,
TICARI ELVERISLILIK VEYA BASKA SEKILDE, YASA VE DEVLET
TARAFINDAN ACIKCA VEYA ZIMNI OLARAK BELIRTILEN TUM
YUKUMLULUKLER VE SORUMLULUKLARIN YERINE GECER VE
MALLARIN VEYA PARCALARIN SATISI VEYA TEDARIKI, TASARIMI,
KULLANIM, KURULUM VEYA CALISTIRMA UYGUNLUGU ILE ILGILI
HERHANGI BiR ZARAR TALEBI iCIN ALICININ MUNHASIR HAKKI VE
BiziM MUNHASIR SORUMLULUGUMUZU BELIRLER. NOVA
BIOMEDICAL, HICBIR DURUMDA OZEL VEYA DOLAYLI
ZARARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR VE
SORUMLULUGUMUZ, HICBIR DURUMDA SORUMLULUGUN IiDDIA
EDILDIGI MALLARIN SOZLESME FiYATINI ASMAYACAKTIR.
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