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Kullanim Talimatlari Kilavuzu 1 Girig

1

Girig
Bu kilavuz, StatStrip Laktat, Hemoglobin ve Hematokrit Hastane Olgiim
Sistemi'nin (bundan sonra "StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Sistemi"
olarak anilacaktir) rutin cahstiriimasi ve bakimi igin gerekli tim talimatlari
icerir. Litfen bu kilavuzu dikkatlice okuyunuz. Bu kilavuz, 6lgim

cihazinizdan en iyi performansi elde etmenize yardimci olmak amaciyla
hazirlanmigtir.

UYARI: Bu sistemi birden fazla hastada kullanan saglik
‘e’ profesyonelleri ve diger kisiler, insan kaniyla temas eden
\l} tim uranlerin veya nesnelerin, temizlendikten sonra bile

viral hastaliklari bulastirabilecekmis gibi ele alinmasi
gerektigini bilmelidir.

UYARI: Kan ornekleri ve kan urinleri, bulasici ajanlarin

‘e’ potansiyel kaynaklaridir. Tum kan urinlerini ve seritleri

\lj dikkatli bir gekilde kullanin. Eldiven ve koruyucu giysi
kullaniimasi dnerilir. Bakim ve sorun giderme
prosedirlerini gergeklestirirken koruyucu gdzlik de
kullanin.

Bu bolimde 6l¢cuim cihazi tanitiimakta ve gereksinimler, gergeklestirilen
testler, prosedir sinirlamalari, klinik kullaniglilik ve numune kullanimi
ele alinmaktadir.

StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi, Nova Biomedical Laktat
veya Hb/Hct elektrokimyasal Test Seritleri ile birlikte galisan, tam kan
numunesinde ve Kalite Kontrol (QC), dogrusallik veya yeterlilik
¢ozumlerinde Laktat (Lac) veya Hemoglobin ve Hematokrit (Hb/Hct)
Olcumu yapan, pille c¢alisan, tasinabilir bir in vitro tani laboratuvar
cihazidir. Laktat, Hemoglobin ve Hematokrit dlcimine ek olarak, dlcim
cihazi hasta test verilerini, QC test verilerini ve hasta, hasta numunesi,
operator, reaktifler ve dlcuim cihazi ile ilgili diger bilgileri depolar. Kullanici
arayuzl, renkli LCD ekran araciigiyla kendi kendine yonlendiren bir ortam
saglar. Dock-ing/Sarj istasyonu, élciim cihazinin pillerini sarj eder.
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StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi

1.1 1Kilavuzu Hakkinda

Bu kilavuz, Nova Biomedical StatStrip Lac/Hb/ Hct Hastane Olgiim
Sistemi icindir.

Bu kilavuzda, NOT: o&zellikle énemli bilgileri, DIKKAT: cihazin hasar
gormesini veya hatali sonuglarin alinmasini énlemek igin kritik 6Gneme
sahip bilgileri,

ve WARNING: operatdr icin olasi tehlikeyi belirtir.

1.2 'in Giivenlik Talimatlari

Bu 6lgim cihazini kullanan personel, élgim cihazinin galistirma ve bakim
prosedurlerinde yetkin olmahdir. Asagidaki gulvenlik prosedirlerine

uyulmalidir.

Kan Yoluyla Bulasan Patojenler Givenligi

1.

4,

5.

Bu sistemi kullanan saghk profesyonelleri ve dider kisiler,
StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Sistemi'ni kullanirken
veya elleglerken Standart Onlemler'e uymalidir.

Saglik profesyonelleri, StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim
Sisteminin tum pargalarinin potansiyel olarak bulasici oldugu
ve hastalar ile saglk profesyonelleri arasinda kan yoluyla
bulasan patojenleri tasiyabilecegdi konusunda bilingli olmalidir.
StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgim Sistemi, standart
onlemler alindiginda ve her hasta kullanimindan sonra Bélim
6.3'teki prosedire gore sistem temizlenip dezenfekte
edildiginde birden fazla hastada test yapmak icin kullanilabilir.
Saglik profesyonelleri, her yeni hastayi test etmeden 6nce
yeni bir ¢ift koruyucu eldiven giymelidir.

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

Daha fazla bilgi icin asagidaki referanslara bakin:

"izolasyon Onlemleri Kilavuzu: Saghk Hizmeti Ortamlarinda
Bulasici Ajanlarin Bulagmasinin Onlenmesi 2007,"
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolatio nprecautons.html.
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Kullanim Talimatlan Kilavuzu 1 Girig

Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyoguvenlik (BMBL),
https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html adresinde bulunabilir.

"Laboratuvar Calisanlarmnin Mesleki Yolla Bulasan Enfeksiyonlardan [
Korunmasri; Onaylanmis Kilavuz - Do6rdinct Baski" Klinik ve [
Laboratuvar Standartlari Enstitiisii (CLSI) M29-A4.

"FDA Halk Saglig: Bildirimi: Birden Fazla Kiside Parmak Ucu
Cihazlarinin Kullanimi Kan Yoluyla Bulasan Patojenlerin Bulasma
Riskini Artirir: Mk Bildirim." (2010)
http://iwww.fda.gov/Medicaldevices/Safety/
AlertsandNotices/ucm224025.html.

"CDC Klinik Hatirlatma: Parmak Ucu Cihazlarinin Kullanimi"
https://iwww.cdc.gov/injectionsafety/fingerstick-devices-bgm.html.
Genel Guvenlik

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

Guvenlik ve kullanim talimatlarini ileride bagvurmak tuzere
saklayin.

Olgiim cihazi ve kullanim talimatlarindaki tim uyarilari dikkate
aln.

Tum kullanim ve isletim talimatlarina uyun.

Olgiim cihazini 1s1 kaynaklarindan uzak tutun.
Kullanim talim_atlarlnda aciklandigi gibi dlciim cihazini
Baglanti/Sarj Istasyonlarina baglayin.

Cihazin bakimi, kalifiye servis personeli tarafindan
yapiimalidir.

N oo w N
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StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi

Elektrik Glvenligi

1.
2.
3.

4.

Pilile ¢ahsir: 3,7 V Li-lon pil (sarj edilebilir/degistirilebilir)
Masaiistii Baglanti/Sarj Istasyonu

Pilin sarj oldugunu gésteren bir LED gosterge 1s131: sari renk
sarj oldugunu, yesil renk ise tam sarj oldugunu gosterir.
Ekstra pil yuvasi, yedek pili sarj eder ve saklar. LED, yedek
pilin sarj oldugunu veya sarj oldugunu gosterir: sari renk sarj
oldugunu, yesil renk ise tamamen sarj oldugunu gosterir.

UYARI: Tum sarj edilebilir Lityum pillerin kullanim ve kullanim

kosullarina bagli olarak degisen sinirli bir kullanim émri
vardir. Asagidaki durumlardan herhangi birini gosteren bir
Lityum pil, derhal kullanimdan kaldirilmali ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak uygun sekilde atiimalidir.

*  Son kullanma tarihi gegmis
. Sisme, catlama veya hasarli pil kutusu
i Sizinti

. Duzgiin sarj tutamama

Lityum pil, yanlis kullanildiginda yangin veya kimyasal
yanik tehlikesi olusturabilir. Pargalarina ayirmayin,
100°C (212°F) uzerinde 1sitmayin veya yakmayin.

Kullanilmig Pillerin, IVD Cihazlarinin ve Elektronik Cihazlarin imhasi
Avrupa'daki Miisteriler icin Aksesuarlar

Uriin etiketinde bulunan bu sembolﬁ , Urinun evsel atik
olarak deg@erlendirilmemesi gerektigini belirtir.

Piller: Kullanilmis pilin uygun sekilde bertaraf edilmesini
saglamak icin, kullanilmig pili Griinden ¢ikarin ve elektrikli ve
elektronik ekipmanlarin geri dénisimu icin ilgili toplama
noktasina teslim edin.
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Kullanim Talimatlan Kilavuzu 1 Girig

Cihazlar/Aksesuarlar:  Uriinin  uygun sekilde bertaraf
edilmesini saglamak icin, bélimde verilen talimatlara gore |
Urinu dekontamine edin.

6.3 bolimiunde verilen talimatlara gore Urind dekontamine
edin ve driini elektrikli ve elektronik ekipmanlarin geri [§
dénlsumu icin uygun toplama noktasina teslim edin.

Kimyasal ve Biyolojik Guvenlik

1.
2.

3.
4.

5.

Cevresel

Boyutlar:

Agirlik:

Orijinal ¢ozelti kaplarinin tzerinde yazili tim énlem bilgilerine
uyun.

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

Test seritleri tek kullanimliktir.

Olgiim cihazini uygun ortamda galistirin,

Tum atik ¢ozeltileri standart prosedurlere gore bertaraf edin.

Olgiim cihazinin galisma sicakh@i araligi: 34°F ila 104°F (1°C
ila40°C)

Sayac galismasi icin bagil nem araligi: %90'a kadar
yogusmasiz

Olgiim cihazinin galismasi igin maksimum rakim: 15.000 fit
(4.572 metre)

Yikseklik: 147 mm (5,8 ing)
Geniglik: 79 mm (3,1 ing)
Derinlik: 30 mm (1,18 ing)

220 g (0,49 Ib)
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StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi

1.3 Kullanim Amaci ve Gergeklestirilen Testler

Nova StatStrip Laktat, Hemoglobin ve Hematokrit Hastane Olgiim
Sistemi, saglik profesyonelleri tarafindan in vitro tani amach ve hasta
basi (hasta yakininda test) kullanim igin, taze kapiller, vendz ve arteriyel
tam kan orneklerinde laktat (LAC) ve taze kapiller ve venoz tam kan
orneklerinde hemoglobin (Hb) ve hematokrit (Hct) miktarlarinin élgulmesi
icin tasarlanmigtir. Ozellikle, laktik asidoz siiphesi olan hastalarin asit-baz
durumunu izlemek igin laktat dl¢timleri ve kronik ve akut anemi ile oksijen
tasima kapasitesini izlemek icin hemoglobin ve hematokrit dlctimleri igin
saglik profesyonelleri tarafindan klinik ortamda kullanim icin endikedir.
Anemi tanisi i¢in tasarlanmamistir.

Klinik Yarari

Hemoglobin ve Hematokrit

Hemoglobin ve hematokrit 6lcimi, kronik ve akut anemi ile oksijen
tasima kapasitesini izlemek icin yardimci olarak kullanihr.

Laktat
Laktat dlcim, laktik asidoz suphesi olan hastalarin asit-baz durumunu
degerlendirmek icin yardimci olarak kullanilir.

1.4 Kilcal Kan Ornegi i Onlemleri

Kilcal kan numunesi aliminda potansiyel preanalitik degiskenlik
nedeniyle, kilcal tam kan testi yapilirken dikkatli olunmahdir.

¢ Kilcal tam kan numunesi, yeterli ve bozulmamis kilcal kan
akigina baghdir. Analiz 6ncesi hata riskini azaltmak icin,
tesisler kilcal numune alirken 21 gauge lanset kullanmayi
distinmelidir.

*  Saglik hizmeti saglayicisi, kapiller tam kan numunesinin laktat
sonucunun, 6zellikle asagidaki nedenlerden dolayi, arteriyel
veya vendz tam kan laktat sonucuyla her zaman ayni
olmayabilecegini bilmelidir
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Kullanim Talimatlan Kilavuzu 1 Girig

Ter, yuksek diizeyde laktat icerir ve parmak ucu iyice ve dogru
bir sekilde temizlenmezse, kilcal damar kan ornegini
kontamine edebilir.

Asiri terleme belirtileri gosteren kisilerde kapiller numune
kullanarak laktat dlctimii yapmayin.

Analiz 6ncesi hata riskini azaltmak icin, tesisler kapiller
numune alirken 21 gauge lanset kullanmayi distnmelidir.

1.5 Sinirlamalar

Sistem, yenidogan numuneleri (1-28 gunlik) ile kullanim igin
degerlendirilmemistir.

Kan kaynagi - Yalnizca tam kan kullanin. Serum veya plazma
kullanmayin.

Asiri sicaklik ve nem - Test seritleri saklama ve kullanim
kosullari digsinda saklandiginda test sonuglari yanlis olabilir.
Deniz seviyesinden 15.000 fit (4.572 metre) Uzerindeki
rakimlar degerlendirilmemigtir.

Hb ve Hct igcin kabul edilen antikoagulanlar - Yalnizca
sodyum, lityum ve amonyum heparin.

Laktat icin kabul edilen antikoagulanlar - Yalnizca sodyum ve
lityum heparin.

Florir ve EDTA kan alma cihazlar vendz numuneler igin
kullaniimamalidir.

1.6 i Genel Onlemleri

Kullanmadan énce Kullanim Talimati Kilavuzunu okuyun.

Test seritlerini TEKRAR KULLANMAY IN. Test seritleri tek
kullanimdan sonra atilmahdir.

Kullaniimis test seritlerini yerel yonetmeliklere gore atin.

Test seridini siseden sadece test yapmaya hazir oldugunuzda
cikarin.

Son kullanma tarihi gegmis test seridini kullanmayin, aksi
takdirde yanlis sonuclar elde edilebilir.

Test seridini kurcalamayin.
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StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi

*  Hb/Hct kalite kontrol testi i¢in Laktat kontrolleri kullanmayin.
*  Laktat kalite kontrol testi igin Hb/Hct kontrollerini kullanmayin.

®  Test sonucu beklenenin lizerinde veya altinda ise, test
seridinin performansini dogrulamak icin kontrol sollisyonu testi
yapin.
1. Kontrol soliisyonu sonucu aralik diginda ise, test seridi
sisesini kullanim noktasindan cikarin ve yeni test seridi
sisesi ile kontrol solusyonu testini tekrarlayin.

2. Kontrol soliisyonu testi beklenen aralikta ise, hasta testini
tekrarlayin.

3. Hasta test sonucu beklenenden yilksek veya diisiikse,
alternatif bir yontem kullanarak testi gerceklestirin ve bir
saglik uzmanina danigin.

1.7 i Ormegi
Hemoglobin ve Hematokrit (Hb/Hct)
*  Kilcal ve vendz tam kan
e Ornek hacmi 1,6 yL
*  Antikoagllanlar: sodyum, lityum ve amonyum heparin

Laktat (Lac)
*  Kilcal, ventz ve arteriyel tam kan
*  Plazma kalibre edilmis hasta test sonuglari
*  Numune hacmi 0,6 pL
e Antikoagilanlar: sodyum ve lityum heparin

e Loy
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1.8 u etkileyen maddeler
Hemoglobin ve Hematokrit

Toplam 22 etkilesimli bilesik test edilmistir. Her etkilesim icin G¢ Hemoglobin
konsantrasyonu seviyesi (9,5-12 g/dL, 12-15 g/dL ve 15-18,5 g/dL) ve U¢
Hematokrit konsantrasyonu seviyesi (28-35%, 35-45% ve 45-55%)
kullanilmigtir.  StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Sistemi, hemoglobin ve
hematokrit icin asagidaki konsantrasyon seviyelerine kadar asagidaki
maddelerden herhangi bir girisim gostermez:

Test Edilen Hemoglobin ve Hematokrit icin
Etkilesimli Maddeler Test Edilen Konsantrasyon
Seviye 1l Seviye 2
Asetaminofen 5,0 mg/dL 10,0 mg/dL
Amonyum Fe (Il) 5,0 mg/dL 15,0 mg/dL
Askorbik asit 3,0 mg/dL 10,0 mg/dL
Bilirubin 5,0 mg/dL 15,0 mg/dL
L-dopa 30 pg/dL 80,0 pg/dL
Dopamin 10,0 pg/dL 100,0 pg/dL
Efedrin 0,3 mg/dL 0,9 mg/dL
Folik asit 5,0 mg/dL 15,0 mg/dL
Glikoz 200,0 mg/dL 600,0 mg/dL
Heparin 45 |U/mL 130 IU/mL
Hidroksiure 2,0 mg/dL 8,0 mg/dL
Ibuprofen 10,0 mg/dL 40,0 mg/dL
Metil-Dopa 0,5 mg/dL 1,0 mg/dL
Salisilik asit 10,0 mg/dL 30,0 mg/dL
Tetrasiklin 10,0 mg/dL 30,0 mg/dL
Tolazamid 5,0 mg/dL 10,0 mg/dL
Tolbutamid 15,0 mg/dL 30,0 mg/dL
Trigliseritler 500,0 mg/dL 1500,0 mg/dL
Urik asit 5,0 mg/dL 20,0 mg/dL
B7 Vitamini 2,0 mg/dL 10,0 mg/dL
B12 vitamini 2,0 mg/dL 10,0 mg/dL
Varfarin 2,0 mg/dL 10,0 mg/dL
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Laktat

StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olglim Sistemi, laktat icin asagidaki
konsantrasyon seviyelerine kadar asagidaki maddelerden herhangi bir
etkilenme gostermez:

Test Edilen . .
Etkilesimli Maddeler Laktat icin Test Edilen Konsantrasyon
mg/dL mmol/L
Asetaminofen 20,0 mg/dL 0,66 mmo/L
Askorbik asit 10,0 mg/dL 0,57 mmol/L
Bilirubin 15,0 mg/dL 0,26 mmol/L
Kolesterol 500,0 mg/dL 12,9 mmol/L
Kreatinin 6,0 mg/dL 0,53 mmol/L
Dopamin 10 mg/dL 0,53 mmol/L
Efedrin 0,9 mg/dL 0,055 mmol/L
Glikoz 900,0 mg/dL 49,7 mmol/L
Ibuprofen 48,0 mg/dL 2,33 mmol/L
L-Dopa 5,0 mg/dL 0,25 mmol/L
Metil-Dopa 1,0 mg/dL 0,042 mmol/L
Salisilat 30,0 mg/dL 1,87 mmol/L
Tetrasiklin 30,0 mg/dL 0,62 mmol/L
Tolazamid 15,0 mg/dL 0,48 mmol/L
Tolbutamid 45,0 mg/dL 1,67 mmol/L
Trigliseritler 750,0 mg/dL 8,78 mmol/L
Urik asit 20,0 mg/dL 1,05 mmol/L
1-10
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1.9 i Ameliyat: Genel Bakis

NOT: Bu bélumde verilen ¢alisma genel bakisi, tipik hastane
ortamlarr igindir. Olgiim cihazinin yapilandirmasi ve
ekranlari, saglik hizmetleri ortaminiza bagli olarak degisebilir.

Olgiim cihazi, meni navigasyonu ve veri girisi igin ekran tug takimi ve

komut dugmeleri bulunan bir dokunmatik ekran kullanir. Dokunmatik

ekran, alfasayisal karakterlerin manuel olarak girilmesine olanak tanir.
Barkod Tarayici ACMA/KAPAMA Dugmesi

Ekran Bashgi

Dokunm
atik
Ekran

Ekran Tus
Takimi

Geri Yumusak
Tu
$ Liste

_—" Yumusak
Tusu

Test Seridi Baglanti
Test Seridi ile

\Tamam, Tara,
Kabul Et vb.
Yazilim Tusu

Serit C_lk-artlm Digmesi:
Alt-Orta-Arka

Sekil 1.1 StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi
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Olgtim 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.

NOT: Olgiim cihazi, operatériin dokunmatik ekrani parmagiyla kullanmasi
icin tasarlanmigtir. Parmak girigi yerine PDA tarzi bir kalem kullanilabilir.
Keskin veya agindirici uglu baska herhangi bir alet, Olgiim Cihazina zarar
verebilir veya onu kullanilamaz hale getirebilir.

Olglim cihazi, hasta test verilerini, kalite kontrol test verilerini,
dogrusallik test verilerini ve hasta, hasta numunesi ve
operatorle ilgili diger bilgileri depolar.

Olgiim cihazinn galigtirimasi, gerektiginde operator, hasta,
kalite kontrol ve gerit lot verilerinin giriimesini icerir. Olgiim
cihazina bir test geridi yerlestirin. Test seridine bir kan érnegi
koyun. Test sonucunu gorintileyin ve gerekirse hasta
ornegiyle ilgili "yorumlar" ekleyerek sonucu not alin.
Gerekirse kalite kontrol ve dogrusallik sonuglarina da
yorumlar eklenebilir.

Barkod tarayici, Operator Kimligi ve Hasta Kimligi
Numaralarinin yani sira Kalite Kontrol Partisi, Dogrusallik
Partisi ve Serit Partisi 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, élgim
cihazinda saklanan test verilerini geri c¢agirabilir ve
inceleyebilir.

Sarj edilebilir bir pil, 6lgim cihazinm ¢alismasi igin guc saglar.

Olgiim cihaz/inm ekraninda goériinen diisiik pil uyarrsi,

operatdre pili sarj etmesi gerektigini bildirir. Otomatik uyku

ozelligi, 6l¢um cihazi kullaniimadiginda gug tasarrufu saglar

Test verileri, veri kaybini 6nlemek icin kalici bir bellekte saklanir.

1-12
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1.9.1  Ekrani Kullanma Tug Takimi

Ekran Tus Takimi 2 formata sahiptir: sayisal ve alfasayisal. Sayisal
ekrandan alfasayisal tus takimini gérintilemek icin 'ABC..." tusuna
basin. Alfasayisal ekrandan sayisal ekrani goruntilemek igin '0..9'
tusuna basin.

Baslik Cubugu

Operator Kimligi Girin

,T\47ﬁ\vmem§i /'r“;- ‘ > H :;

3
‘ 4 ‘ 5 ’6\']‘----66\/@.—-—- 5
el ..
\ Tarama 0 || Aec. | Dugmeten . A
_ || s0mie

et SaKn -

Sekil 1.2 Sayisal ve Alfasayisal Tus Takimi

Alfanumerik tuslari kullanmak icin, tus takiminin Uzerindeki metin
ekraninda goriintilenene kadar istediginiz harfin bulundugu tusa basin.
Ekran 3 bélimden olugur:

1. Baslk Cubugu (ustte) — Renkli (Hemoglobin ve Hematokrit
icin Kirmizi, Laktat icin Mor, Secilmemis test icin Gri), ekranin
bashgi, Saat, oturum agmis operator kimligi, Ses durumu,
Olgiim cihazi adi

2. Goévde — veri girigleri, secimler ve ekranlar

3. Yazilim Tus Cubugu — veri girisi onay! ve ekran navigasyonu

StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi asagidaki operatér girig
mekanizmalarina sahiptir:

*  Menl navigasyonu ve meni komut onayi igin yazihm dugmeleri
*  Veri girigi i¢in yazilim klavyesi




StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi

1.9.2  Yumusak diigmeler ()

"Yumusak Dugmeler" olarak adlandirilan ekran dugmeleri, menu
navigasyonu ve ekran menisu segimi igin kullanilir.

Yazihim Klavyesi
Yazilim klavyesi asagidaki sekilde galigir:
e "ABC" yazilim tusu, alfabetik karakter girisi yapilabilmesi igin
Alfa Modunu (A-Z harfleri, bosluk, +-.!) acar. Noktalama
yazihm tusu, arti (+), tire (-), nokta (.), unlem (!) veya virgul (,)
girilmesini saglar.
e "0..9"yazilim tusu, yalnizca sayisal karakter girisi yapilabilmesi
icin Alfa Modunu KAPATIR. "0" ile "9" arasi sayilar i¢in bir
yazihm tusu saglanmigtir.

Alfa Modunda, ¢ogu yazihm tusuna birden fazla karakter atanmistir. Bu
yazihm tuslar igin, karakter listesinde gezinmek Uzere yazilim tusuna
birka¢c kez basarak belirli bir karakter segilir. Her karakter, basildiginda
veri giris alaninda gorintilenir. Ayrica, veri girisini daha kolay ve hizl
hale getirmek icin, bunu destekleyen meni alanlari icin barkod tarama girisi
etkinlestirilebilir.

Imle
imleg, ekranin etkin veri giris alaninda yanip séner. Veri giris alanlari
farkli uzunluklardadir. Belirli bir veri alani i¢in izin verilenden daha fazla
veri girilmeye calisildiginda:

e Imleg, alanin en sagindaki konumda kalr.

*  Basili tuslar giriimez.

®  Sesli bir uyar sesi duyulur.
Veri giris alanlari, imle¢ baska bir alana tasindiginda veya OK yazilim
digmesine basildiginda tamamlanir.

1-14
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1.9.3  Sayac Uyku/Uyanma Yukari

Operator tarafindan belirlenen bir sire boyunca higbir islem
yapilmadiginda, pil gicliinden tasarruf etmek i¢cin LCD ekran kapatilir
(uyku modu). Uyanik kalma igslemleri sunlardir:

*  Ekrana dokunma

e Olgiim cihazini garj/baglanti istasyonuna yerlegtirme

®  Test seridini yerlestirme

Olgiim cihazi Baglanti/Sarj istasyonuna yerlestirildiginde, asagidaki
kosullar beklenmelidir:

* Yerlestirme iglemi gerceklestijinde Hasta Sonucu ekrani
goruntuleniyorsa, sonuglar otomatik olarak kaydedilir.

* O anda goruntilenen ekran bir Kurulum ekrani ise,
onaylanmamis tim giris verileri veya menl secimleri
yerlestirme sirasinda silinir.

Uyandirma
Uyku modundayken, dl¢tim cihazini uyandirmak icin asagidakilerden biri
yapilabilir:

*  Ekrana dokunmak

e Serit takmak (test/QC/Dogrusallik)

Olgiim cihazi, uyku moduna gegmeden énce goérintiledigi son ekrani
gosterir.

1.9.4  Sonugi Uyarilan

Sonuglar, laktat, hemoglobin ve hematokrit dlgiimleri icin normal aralikta
olup olmadigina bagl olarak farkli sekilde goruntulenir.

* Normal aralikta olan sonuglar mavi renkle goruntulenir.
* Normal araligin disindaki sonuclar kirmizi renkle gosterilir.

* Deger, 6lgim cihazinin teknik araligi disinda ise, teknik
araligin alt veya ust sinirt <XX veya >YY olarak gorintulenir
(burada XX-YY teknik araligi temsil eder).

*  Deger normal araligin Ust sinirindan yiksek ancak kritik aralik
icindeyse, sonug icin tek bir yukari ok (1) goruntulenir.




StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi

HI Gorlintilenen
Sonug >200

\ Hasta

195

*  Deger kritik araligin Ust sininndan yuksekse, sonug icin cift
yukari ok (11) goruntulenir.

*  Deger normal araliin alt sinirindan disik ancak kritik aralik
icindeyse, sonug icin tek bir asagi ok (|) gdruntulenir.

*  Deger kritik araligin alt sinirndan dasukse, sonug igin gift
asagl ok (|]) goruntilenir.

Hasta Sonucu

Gift Yukan

oot L0t 0206805099,

™

HI mmoin
Olgtimil Agiyor

- Yorum

Beklemede "ot CHMEY

™

Olgiimii astyor

Hb

>220

Ol

Hct HI%

Olgtimi agiyor 650

- Yorum

Red

- Oklar

Sekil 1.3 Hasta Sonucu:

Coklu ekran Menleri

ICUTHT ekrantarmi asiyor

Bir menu veya liste LCD ekranda tam olarak goruntulenemeyecek kadar
buyiikse veya bir menu 6gesi bir listedeki bircok 6geden biri ise,
ekranlar arasinda ileri ve geri gezinmek icin Sayfa Yukari (sol alt taraf)
ve Sayfa Asadi (sag alt taraf) yazihm tuslari géruntilenir.

1.10

StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazinin Kurulumu

Sarj edilebilir Li-lon pil takin. Pil yari sarjli olarak gelir, bu nedenle 6l¢giim
cihazi hemen calistirilabilir. Pili tamamen sarj etmek icin dlciim cihazini
Dock-ing/Sarj istasyonuna yerlestirin. Yerlestirme/Sarj Istasyonu bir AC
duvar prizine takilmahdir. Olgiim cihazi, Yerlestirme/Sarj istasyonundaki
yesil 1sik yanana kadar sarj edilmelidir. Ayni zamanda, yedek sarj
edilebilir pili Yerlestirme/Sarj istasyonundaki yerine yerlestirin.

1-16
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Yedek pil, Sarj/Baglanti istasyonunda sarj konumunda saklanabilir.
Sarj/Baglanti istasyonu, dlciim cihazi istasyona yerlestirildiginde Slctim |
cihazinin pilini sarj eder. istasyon tizerindeki gésterge 1siklari, 6lgiim cihazinin
pilinin sarj olup olmadigini veya tamamen sarj olup olmadigini gésterir.

istasyon, giic kaynagi icin duvar prizine takili kalmalidir. istasyon, masa
veya tezgah Uizerine yerlestiriimek Uizere tasarlanmistir.

1101

ik galistirma veya pil degistirme isleminden sonra, yazilim yiiklenirken
Onyiikleme ekrani gérinir ve goriintilenir. Yazim yiklendikten sonra,
Kargilama ekrani goruntulenir.

1 Galigtirma Prosed(irii

B
= Ses aglk/kapali
Olguim cihazinin M\Q/

. « Mevcut Tesis: Adi
Meter

Test etmek igin Mevcut Konum: Adi

Tamam veya

konum

Konumunuz

burada bir Uyari
Mesaji

Pil Sarj Simgesi

inceleme

~

\ Testi baglatmaRNgin Tamam'a basin

—_—

Pil:

L

Bap

Incele

/

Gortint 4|

L Hafiza Simgesi

/
e

Ayarlart Goruntile

ile

Sekil 1.5 Karsilama Ekrani
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Ana ekrandaki mesajlar veya uyarilar

Testi baglatmak i¢in OK tusuna basin
Bellek Dplu

Hemen Ol¢uim Cihazina Takin
Pil zayif Sarj edin/Pili

degistirin

Kalite Kontrol Suresi: xx:xx saat.
indirme Siiresi: xx:xx saat
KILITLI )

Hasta Testinden Once QC Yapin
Kalite Kontrol Gerekli
Dogrusallik Gerekli

Test Yapilamaz Birim

Atama

Yuvaya yerlestiriimesi gerekli
Lutfen 6lgciim cihazini

aktarim icin yuvaya geri

koyun

Hafiza Dusuk

Yakinda Docking Yapilmasi Gerekiyor
KILITLI

Mesajla
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1.11  Operatér Girig

NOT: Giris, tim sayaglar icin gerekli olmayabilir.

ilk galistirmanin ardindan, operatér oturum agarak sayacin tiim atanmig
islevlerine erisebilir. Oturum agmak igin asagidaki adimlari izleyin:

1. Ana ekrandan, ekranin alt orta kismindaki Oturum Acgma
tusuna basin.

2. Operator Kimligi Girin ekrani gériintiilenir.

a. Alfanimerik kimlikleri girmek igin dokunmatik ekran
klavyesindeki ABC yazilim tusuna basin. Alfanimerik
klavye gorintilenir.

b. sayisal tus takimina dénmek igin 0-9 tusuna basin.

C. Barkod tarayiclyr kullanmak igin, Operatér Kimligi Girin
ekraninda Tarama yazilim tusuna basin.

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

Operator Kimligi Girin

4 Tarama Yazilim

B — TU$U 08636
1 2 3 1 2 3
Kabul Et
4 5 6 // Yazilim 4 ) )
/ Tusu - o a
78| N
va l O ABC
Tarama 0 /BC... \~
/ Temizle &L)m{’g

Sekil 1.6 Operatdr Kimligi Girin Ekranlarr

3. Ekranin altindaki Kabul Et yazilim tusuna basin.

4. Operatér Kimligi kabul edildikten sonra Hasta Testi ekrani gériintiilenir.
Cihaz artik Hasta testleri, QC testleri, Dogrusallik testleri, sonuclari
inceleme, zamani ayarlama vb. islemleri yapmaya hazirdir.
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1.12  Yénetim (Admin) i Ekrani

Bu ekranda, hasta ile ilgili olmayan bir dizi islevi gerceklestirmek icin
yazihm tuslarn bulunur: élgim cihazina isim vermek, saat ve tarihi
ayarlamak, tesisi sififamak vb. Hasta Testi ekranindan Meni yazilim
tusuna, ardindan Yonetici yazilim tusuna basin; Yonetici ekrani

gOruntulenir.

asta Testi

Yonetici Yazihm Im
Tusu

abul Et Yumusa

/ Tus | Kalite Konm:il |

J 1 J
| Hasta Testi | | |

Menii Dogrusallik | |
Yumusgak
| — $
Tus
N Yonetim
Menii
Inceleme
Cikis
et inceleme W ben Cikis

Sekil 1.7 Hasta Test Ekrani v¢ MENU Ekrani

Yoénetici
A s €
)

|OIQ|‘.‘|m Cihazi Adi | Zamani Ayarla

| Ag ‘ Ses Kapall ‘
| Goriiniim Ayari ‘ Avrsivden Cikar

| Tesis Sifirla ‘ Konum Atama
[ & [l ]

Inceleme W ben Cikis.

Sekil 1.8 Yonetici Ekran/

e Loy
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1.12.1 'in Saat/Tarih Ayan

Giris yaptiktan sonra, dlcim cihazinin saat ve tarih ayarlari yapilabilir.

1. Hasta Testi ekranindan Meni'ye, ardindan Yénetici yazilim
diigmesine basin.

2. Yénetici ekrani gérintiilenir. Zamani Ayarla yazilim tusuna basin.

3. Zaman Ayarla ekrani gériintiilenir. Saati degistirmek icin agilir
oku basili tutun. Ardindan yukari/asagi ok tuslarini kullanarak
saatin bulundugu saate gelin. Dakikalar icin de ayni islemi
tekrarlayin.

4. Ayniiglemi Ay, Giin ve Yilicin de yapin.
5. Tarih ve Saat dogruysa, Kabul Et yazim diigmesine basin.

e A O & € ve P € oa
Su EZTH @ Su ﬁ::ia @
Glncel Tarih: Su Anki Tarih:

oo B 1o |yt | oo B [

Sekil 1.9 Saat (ve Tarih) Ayarlama Ekranlar/

1.12.2  'in Adini Belirleme

Olgim cihazina, kullanilacagi yere gore bir isim verilebilir: 6rnegin,
Bulundugunuz Yer.

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

2. Yonetici ekrani gérintilenir. Olgim Cihazi Adi yazilim tusuna
basin.

3. Olcim Cihazi Adini Girin ekrani géruntilenir. Adi eklemek

veya degistirmek icin, adi ekrandaki yazilim tus takimina
girin.

oL e
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NOT: Maksimum karakter sayis/ 10'dur.

4. lslem tamamlandiginda, Kabul Et tusuna basin. Saya¢ ad,
ekranin Sayac Adi basliginda gorinur.
1.12.3 SesiAgma/Kapama
Sesi acmak veya kapatmak icin Ses Agik veya Ses Kapali yazilim
tusuna basin.
1.12.4 1 Ayarlarini Goriintiileme
Saya¢ ayarlarini goruntilemek icin Yonetici ekranindaki Ayarlari
Goruntile tusuna basin.
1.12.5 Arsivden Cikar

Veriler ana bilgisayara aktarildiktan sonra, veriler arsivienir ve tekrar
aktarilamaz. Verilerin aktariimamasi veya ana bilgisayarda kaybolmasi
nedeniyle verilerin yeniden aktarilmasi gerekiyorsa, veriler énce argivden
cikariimahdir. Bu gorevi gergeklestirmek, tim verilerin arsivden
¢tkarilmasini saglar.

1. Hasta Testi ekranindan Menii'ye, ardindan Yonetici yazilim
digmesine basin.

2. Yonetici ekrani goriintiilenir. Arsivden Cikar yazilim tusuna
basin.

3. Onay ekrani gérintilenir: Tim sonuglarin ARSIVINDEN
CIKARILMASINI istiyor musunuz?

4. Kabul Et yazim tusuna basin.

1.12.6 1 Tesisini Sifirlama
Olciim cihazinin tesis adi sifirlanabilir.

1. Hasta Testi ekranindan Menii'ye, ardindan Yénetici yazilim
digmesine basin.

Yonetici ekrani gorunttlenir. Tesis Sifirla yazilim tuguna basin.
Onayla ekrani gorunttlenir.

Kabul Et yazihm tusuna basin.

aprwn

Olciim cihazi Hos Geldiniz ekranini gériintiiler.
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1.13 i Konumu Atama

Konum atanabilir veya degistirilebilir. Atanmig bir konum yoksa, ekranda |
Atanmamis mesaiji géruntulenir.

1.
2.

3.

Konum atamak veya degistirmek igin énce dl¢iim cihazinda oturu ;

Hasta Test Ekranindan Mendi'ye, ardindan Yonetici yazilm
digmesine basin.

Yonetici ekrani gorintilenir. Konum Atama yazihm tusuna basin
ve goruntllenen listeden bir konum secin.

Yeni konum segildikten sonra Kabul Et yazilim tusuna basin.

Konumu onaylamak icin Kabul Et yazihm dugmesine tekrar
basin.

Yeni konum yapilandirmasini yiuklemek icin dlgim cihazini
yuvaya takin.

oL e
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2 Kalite Kontrolii ()

2.1 Kalite Kontrolii i Testi Ne Zaman Yapilmalidir

StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olglim Sistemi, sistem arizalar ve
operatodr performansindan kaynaklanan hatalari tespit eden cesitli kalite
kontrol mekanizmalari igerir. StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim
Cihazinin bitunliginlt dogrulamak icin Nova Biomedical'den harici kontrol
malzemeleri temin edilebilir. Laktat, Hemoglobin ve Hematokrit icin bu
StatStrip Kontrol Cozumleri, kullanima hazir 2 seviyeli sivi kontrollerden
olusur. Klinik olarak ilgili seviyelerde formile edilmistir. Kontroller,
laboratuvar kalite kontrol programinin bir parcasi olarak kullanilabilir.
Kontroller, bolim 2.3 ve 2.4'teki Kalite Kontrol Testi prosedurlerine gore
calistiriimalidir.

2.2 Hemoglobin/Hematokrit ve Laktat igin Kontrol Cozeltileri

Sistemin tam talimatlari, endikasyonlari, 6nlemleri ve

sinirlamalari i¢in StatStrip Laktat Kontrol Cozimleri ve

StatStrip Hb/Hct Kontrol Coziimleri paket eklerini

okuyun.
StatStrip Laktat ve StatStrip Hb/Hct Kontrol Cozeltileri, StatStrip
Lac/Hb/Hct Hastane Olgim Cihazi ve StatStrip Laktat ve StatStrip Hb/Hct
Test Seritleri ile birlikte kullanilmasi onerilir. Diger ticari olarak satilan
kontrollerle StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi icin araliklar
belirlenmemistir ve hatali sonuglar verebilir. Hasta numunelerini test
etmeden Once ve asagidaki durumlarda, her 24 saatlik test siresince
gereKli iki farkli seviyedeki StatStrip Kontrol Cozeltisini caligtirin:

e Kurumunuzun kalite kontrol politikasi veya yerel yasal
gereklilikler geregi

*  Hasta testi tekrarlandiysa ve kan sonuglari hala beklenenden
dislk veya yuksekse

*  Sistemin diizgiin cahismadigini gosteren baska belirtiler varsa

e Olguim cihazini digiirdiginizde.
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StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi

2.3

lyi Laboratuvar Uygulamalari ilkeleri, laboratuvar miduriinin test
sisteminin bittnlugl veya operatorun teknigi hakkinda herhangi bir stiphesi
oldugunda dis kontrollerinin yapilmasi gerektigini dnerir.

Hemoglobin ve Hematokrit Kalite Kontrolii i Testi

NOT: Bu bélimde verilen islem 6zeti, tipik hastane ortamlarr igindir.

Asagidaki bolimde, iki StatStrip Hb/Hct Kontrol Cozeltisinden birini
kullanarak ~ Kalite ~ Kontrol ~ Testinin  nasil  gergeklestirilecegi
aciklanmaktadir.

DIKKAT: Saglik hizmeti saglayicisi, Hb/Hct kalite kontrol testi igin
Laktat kontrollerinin kullaniimasi durumunda Hb/Hct icin
hatali sonuglar elde edilecegini bilmelidir.

=

Hasta Testi ekranindan QC yazilim tusuna basin.

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

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

3. Lot numarasi dogruysa Kabul et tusuna basin.
ECETIEE Ve [T ——
s - e G|r|$ \ B N L) =]
e Alani domme
1 23] e [[1]2]3

i s e s | YUMUSA

4]5] 6] [[4]5]6
| 7 | 8 g./f/Kabul Et g

tusu

D . ) o _Erase
ekil 2.1 Serit Lotunu Giri[! nlar;

-

Tap Lim O

SCam
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Kullanim Talimatlari Kilavuzu 2QC

4. Kalite Kontrol Lotunu Girin ekrani gériintiilenir. 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 gegersiz numara
"gecerli bir QC Lot numarasi degil, tekrar deneyin"
mesajiyla birlikte gortntulenir.

5. Lot numarasi dogruysa Kabul et tusuna basin.

e laig Veri Girig QC Lotagirin
: £ Alani — = € e
1 2 3 Kabul Et 1 2 3
4 5 6 Yazihm Tusu 7 = 6

7 6] 9 Taramak \
Yumusak \\7 8 9
0O
e =0 L Tus \
. / Si\~ 0
AN

Sekil 2.2 QC Lot Ekranlarma Gir

6. Serit Ekle ekrani gérintiilenir. Ekranda gosterildigi gibi bir
Test Seridi takin.

It

Sekil 2.3 Serit Takma Ekran/
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NOT: Test Seridi segilen tipte degilse, Analiz Hatasi ekraninda "Yanlis

7.

Seridi Degistirin" mesaji goruntilenir.

Test seridi dogru sekilde yerlestirildiginde, Ornek Uygula
ekrani gorintilenir.

Her kullanimdan ©nce StatStrip Hb/Hct Kontrol Cozeltisini
hafifce karistirin.

Kontaminasyonu oOnlemek icin sisedeki kontrol ¢ozeltisinin ilk
damlasini atin.

10. Cozelti test seridinin kuyucuguna cekilene kadar siseden test

seridinin ucuna bir damla kontrol ¢ozeltisi damlatin. Seride yeterli
miktarda numune cekildiginde, 6lcim cihazi sesli bir bip sesi
cikarir.

= L L1}

warled g iniem i 15E devy

"\
LT

Sekil 2.4 Test Seridi Ekranina QC Cozeltisini Uygulayin

11. Kontrol soliisyonunu tekrar kapatin. Test Ornegi ekrani

gOruntulenir. Ekranda bir saat ve saatin altinda kalan sire
gOsterilir.

12. Cihaz testi tamamladiginda, QC Sonucu ekrani Hemoglobin

icin g/dL, g/L veya mmollL cinsinden ve Hematokrit icin %
(yuzde) veya ondalik formda sonuclari gosterir.

13. Seridi manuel olarak ¢ikarin veya 6lciim cihazinin arkasindaki

cikarma dugmesini kullanarak seridi dogrudan biyolojik tehlike
konteynerine atin.
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Kullanim Talimatlari Kilavuzu 2QC

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

UYARI: Kontrol soliisyonu test sonucu beklenen aralikta olana
kadar hasta numunesini test etmeyin.

Q 0 QC Sonucu -
] € e « e
Kalite Kontrol Parisi: 2017090161 Kalite Kontrol Lot 2017090161
el Sonug | o
Serit Lot: 1517090189 / \ Serit Lot: 1517090189
[ =1 M S wezar |
GEGERLI GEGERLI
Hb 9,2 mmoin Hb 14,8 gar
Aralik .0-11,5 mmoliL
Kabul pu———
Etme N Yorum
GEGER PASS Yazihm
Het 33 Cl Tu§u o 0,33 T
usu
— s /S
/]
‘Yorum Yorum

Sekil 2.5 QC Sonug Ekran/
14. Sonuca yorum eklemek igin Yorum yazilim tusuna basin.

15. Sonucu kabul etmek igin Kabul et tusuna basin.

NOT: Kabul edilebilir kontrol testi araliklari, StatStrip Hb/Hct Kontrol
Cozeltileri sise etiketinde yazilidir. Bir QC testi belirtilen araliga
girmiyorsa, StatStrip Hb/Hct Test Seritleri ve Kontrol
Cozeltilerinin son kullanma tarihlerinin gegmedigini kontrol
edin. Yeni bir seritle testi tekrarlayin. Ikinci test basarisiz
olursa, Bélim 6.3, Olgiim Cihazinin Temizlenmesi ve
Dezenfekte Edilmesi'ne gore élgim cihazini inceleyin ve
temizleyin. Uglincii test basarisiz olursa, Nova Biomedical
Teknik Destek ile iletisime gegin.

2-5
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2.4 Laktat Kalite Kontrolii i Testi

NOT: Bu bélumde verilen islem 6zeti, tipik hastane ortamlari igindir.
Olciim cihazinin yapilandirmasi ve ekranlari, saglik hizmetleri
ortaminiza bagli olarak degisebilir.

Asagidaki bélumde, iki StatStrip Laktat Kontrol Cozeltisinden biriyle Kalite
Kontrol Testi'nin nasil gergeklestirilecegi agiklanmaktadir.

DIKKAT: Saglik hizmeti saglayicisi, Laktat kalite kontrol testi igin
Hb/Hct kontrollerinin  kullaniimasi durumunda Laktat icin
hatali sonuglar elde edilecegini bilmelidir.

Hasta Testi ekranindan QC yazilim tusuna basin.

Serit Lotunu Gir ekrani goriintilenir. Serit Lot Numarasini girin
veya barkodu tarayin. Barkodu taramak i¢in Tarama yazilim
tusuna basin.

NOT: Serit Lot Numarasi gegersizse, ekranda gecersiz numara ve
"gecerli bir Serit Lot Numarasi degil. Tekrar deneyin."
mesaji goruntilenir.

3. Lot numarasi dogruysa Kabul et yazilim tusuna basin.

Veri Giris Alani  BEEELS AT

(23], |1]2]3]

s 6| |a]s]e

9 ) (78] 9]

8
I Hm—= Kabul Et B ——
san | ) / Yaziim || prose || 0

] o= 1 e

Sekil 2.6 Serit Lot Ekranlarmi Girin

4. QC Lot girin ekrani gérintillenir. QC lot numarasini girin, QC
Lot Listesi ekranindan secin (Liste yazihm diigmesine basin)
veya barkodu tarayin. Barkodu taramak i¢in Tarama yazilim
tusuna basin.
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Kullanim Talimatlari Kilavuzu 2QC

NOT: QC Lot Numarasi gegersizse, ekranda gegersiz numara
"gecerli bir QC Lot numarasi degil, tekrar deneyin"
mesajiyla birlikte géruntulenir.

5. Lot numarasi dogruysa Kabul et yazilim tusuna basin.

QC Lot girin Op: 863 Q 0
< Veri Girig ED «
Alanl 0207406081
1 2 3 1 2 3
4 o) 6
4 5 6
Tarama = o fo)
Yazilim ! = e
8 9 Tusu
Tarama 0 Kabul Et Taram 0
Yumusak = -
Ger san Liste Tus N e

Sekil 2.7 QC Lot Ekranlarmna Gir

6. Serit Ekle ekrani gériintillenir. Ekranda gosterildigi gibi bir Test
Seridi takin.

Serit Tak Op: o636
hat «

Test Seridini 6lgiim cihazina yerlestirin

It

Sekil 2.8 Serit Takma Ekran/

NOT: Test Seridi secilen tipte degilse, Analiz Hatasi ekraninda
"Yanlig Seridi Degistirin" mesaji goruntilenir.

7. Test seridi dogru sekilde yerlestirildiginde, Ornek Uygula
ekrani goruntilenir.
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8. Her kullanimdan 6nce StatStrip Laktat Kontrol Cézeltisini
hafifce calkalayin.

9. Kontaminasyonu énlemek icin sisedeki kontrol soliisyonunun ilk
damlasini atin.

10. Test seridinin ucuna siseden bir damla kontrol soliisyonu
damlatin, solusyon test seridinin kuyucuguna cekilene kadar
bekleyin. Seride yeterli miktarda numune c¢ekildiginde, 6lgiim
cihazi sesli bir bip sesi ¢ikarir.

Ornek Uygulayin

Te idini Seviye 1 QC

Sekil 2.9 Test Seridine QC Cozeltisi Uygulayin Ekran

11. Kontrol soliisyonunu tekrar kapatin. Test Ornegi ekrani
gOruntulenir. Ekranda bir saat ve saatin altinda kalan sure
gosterilir.

12. Olgiim cihazi testi tamamladiginda, QC Sonu¢ ekrani mmol/L
veya mg/dL cinsinden sonuclari gosterir.

e Lous



Kullanim Talimatlari Kilavuzu 2QC

NOT: Sonug, PASS (GECTI) veya FAIL (KALDI) olarak géruntiilenir;
veya sonug gosterimeden sadece PASS (GECTI) veya FAIL
(KALDI) goruntdlenir.

UYARI: Kontrol soliisyonu test sonucu beklenen aralikta olana kadar
hasta numunesini test etmeyin.

o «© 2

Sonu¢ == 7

Kalite Kontrol Lot: 0213806081 / SN Lot 0213808061
Seviye: 1 SR
Serit Lot: 0206806099 Serit Lot: 0206806099
ac Beklemeds 07/19 ac Beklemede 0719

Lac 0,8 mmol/L GEC Kabul Lac 7 mgiaL GEQ

w0z | EtmMe Al
L Tusu N Yorum
Yumusak
Tus
ACk=l@  Youm ACm=lg  Youm /]

Sekil 2)10 QC Sohug Ekrani

13. Seridi manuel olarak cikarin veya 6lgiim cihazinin arkasindaki
cikarma diigmesini kullanarak seridi dogrudan biyolojik tehlike
konteynerine atin.

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, StatStrip Laktat Kontrol
Cozeltileri sise etiketinde yazilidir. Bir QC testi belirtilen
araliga girmiyorsa, StatStrip Laktat Test Seritleri ve Kontrol
Cozeltilerinin son kullanma tarihlerinin gegmedigini
dogrulayin. Yeni bir seritle testi tekrarlayin. Ikinci test
basarisiz olursa, Bolum 6.3, Olgiim Cihazinin Temizlenmesi
ve Dezenfekte Edilmesi'ne gore 6lgim cihazini inceleyin ve
temizleyin. Uglincii test basarisiz olursa, Nova Biomedical
Teknik Destek ile iletisime gecin.
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2.5 Sonuca Yorum Ekleme (Hasta, QC, Dogrusallig)

Sonuca yorum eklemek i¢in Sonu¢ ekranindaki Yorum yazilim tusuna
basin.

Yorum Ekle ekrani, 6nceden olusturulmus yorumlarla birlikte gortnttlenir.
1. Uygunsa, Yorum Ekle ekranindaki yorum listesinden bir
yorum segin.

2. Yorumlar arasinda gezinmek igin Sayfa Yukari ve Sayfa Asag
tuslari vardir.

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

Benzersiz yeni bir yorum eklemek icin Serbest Metin tusu da
bulunmaktadir.

1. Serbest Metin Yorum ekranindan bir yorum ekleyin, érnegdin Dr.
Smith'e Bildirildi, Seviye 1 Tekrar, Operator Hatasi Tekrar vb.

2. Yorumlar QC sonucuna eklemek igin Kabul Et tusuna basin.

Sonuca eklenen tim yorumlar veri yoneticisine aktarilir.

e NI

Alani
food, || amc || DEF |
T ¥ | Liste
CHI | JEL D Yaziim
Il 5 & Tusu
s | e Ve N
7 & 9 Kabul Et
are ' Yumusak
Aag l & ehart || ¢ —
Lt

Sekil 2.11 Hb&Hct Test Sonuglarr icin Yorum Ekleme Ekranlari
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Kullanim Talimatlari Kilavuzu 2QC

Veri Girig
Serbest Metin Yorum op:ess6 Serbest Metin Yorum Op: e

— z == Alani \ o 3 -
NN DR SMITH'E BILDIRILDI
[+-1, ABC DEF -1, ABC DEF
1 2 3 1 2 3
GHI IKL MNO . GHI IKL MNO
Liste
4 5 6 4 5 6
Yazilim
PQRS TUV WXYZ Tusu PQRS TV WXYZ
7 8 9 8 9
bosluk Bayrak & Grafik
Bayrak Grafik Y]
7 o Kabul Et o 1
Yumusak TU§ T—
Ger Temizle - Kept Lst

Sekil 2.12 Laktat Test Sonuglars icin Yorum Ekleme Ekranlari
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Kullanim Talimatlan Kilavuzu 3 Hasta Ornegi

3

3.1

Hasta i Ornekleri

Bu béliimde, StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Sistemi ile testlerin
nasil yapilacagi agiklanmaktadir.

Onemli Giivenlik Talimatlan

Hastalik bulagsma riskini azaltmak i¢in StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane
Olgiim  Sistemini  kullanirken veya elleclerken Standart Onlemler'e
uyulmalidir.

StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Sisteminin tim pargalari potansiyel
olarak bulasici kabul edilir ve hastalar ile saglik profesyonelleri arasinda
kan yoluyla bulasan patojenleri tagiyabilir.

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

StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgim Sistemi, Standart Onlemler
uygulandiginda ve her hastada kullanimdan sonra Boélum 6.3'teki
prosedire gore temizlendiginde ve dezenfekte edildiginde birden fazla
hastada test yapmak icin kullanilabilir.

Saglik profesyonelleri, her yeni hastayl test etmeden 6nce yeni bir gift
koruyucu eldiven giymelidir.

Daha fazla bilgi icin asagidaki referanslara bakiniz:

1. ‘izolasyon Onlemleri Kilavuzu: Saglik Hizmeti Ortamlarinda
Bulasici Ajanlarin Bulasmasini Onleme 2007,"
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip

/2007isolationprecautions.html.

2. Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogiivenlik
(BMBL), https://www.cdc.gov/labs/ BMBL.html.

3. Laboratuvar Calisanlarinin Mesleki Yolla Bulagsan
Enfeksiyonlardan Korunmasi; Onaylanmig Kilavuz - Doérdincu
Baski," Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitisti (CLSI) M29-
A4

4. "FDA Halk Saghg Bildirimi: Birden Fazla Kiside Parmak Ucu
Cihazlarinin Kullanimi Kan Yoluyla Bulasan Patojenlerin
Bulasma Riski Olusturur
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StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi

Kan Yoluyla Bulagan Patojenlerin Bulasmasi Riski: ik Bildirim."
(2010) http:/mww.fda.gov/ Medicaldevices/
Safety/AlertsandNotices/ucm224025.html.

5. "CDC Kiinik Hatirlatma: Parmak Ucu Cihazlannin Kullanimi"
https://www.cdc.gov/injectionsafety/fingerstick-
devicesbgm.html.

3.2 Hemoglobin ve Hematokrit Hasta i Ornegi Galistirma

NOT: Bu boliimde verilen islem 6zeti, tipik hastane ortamlarr igindir.
OlgUm cihazinin yapilandirmasi ve ekranlari, saglk
hizmetleri ortaminiza bagl olarak degisebilir.

Olgiim cihazi, hasta numunesini galigtirmak igin adim adim proseduri

grafiksel olarak gosterir.

Sistemin tam talimatlari, endikasyonlari, nlemleri ve
sinirlamalari icin Test Seridi paketindeki ek sayfayi
okuyun.

1. Hasta Testi ekranindan Kabul Et yazim tusuna basin. Veya
Hemoglobin ve Hematokrit seridini takin, 6lcim cihazi bu
teste gore ayarlanacaktir.

NOT: Segtiginiz Test Seridini taktiktan sonra baslik, Hemoglobin ve
Hematokrit icin Gri'den Kirmizi'ya, Laktat icin Mor'a
donecektir.

Hasta Testi Op:8635

Kabul Et

n “ Yazilim Tusu

/

C venu
inceleme

Oturumu
(iRatr Kapat

eKil 5. asla lesi ran/
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Kullanim Talimatlan Kilavuzu 3 Hasta Ornegi

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

3. Lot Numarasi eklendikten sonra, Kabul Et yazilim tusuna
basin.

EEETTTEEEE i Girs
S Alan — = I

Kabul Et
Yumusak

3
'E . Tusu
9

| Tara
u L—" Yumusak
Tusu

Sekil 3.2 Serit Lot Ekranlarmi Girin

‘dwes “1ed "¢

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

5. Teshis kodu etkinlestirimisse, Teshis Kodunu Girin ekrani
gorintulenir. Kodu girin: Teshis Kodu Listesi ekranindan
(Liste yazim tusuna basin), sayisal/alfanimerik yazilim
tuslarina basarak (ABC... yazilm tuguna basin) veya barkod
kimligini tarayarak.

6. Cihazda etkinlestirilen secenege bagh olarak, tic ekrandan biri
gorintulenir: Hasta Kimligi Girin, Erisim Numarasi Girin veya
Numune Kimligi Tara.

7. Omek Kimiigi Tira etkinlegtiriimisse, (yazilim tuslar) Hesap
Numarasini Gir (Erisim Numarasi) veya Hasta Kimligini Gir
segenegini secin: Hesap Numarasini Gir ekrani veya Hasta
Kimligini Gir ekrani goruntulenir.

8. Hasta Kimligi Girin ekranindan, Hasta Kimligi Listesi ekranindan
(Liste yazihm tusuna basin), sayisal/alfanimerik yazihm
tuslarina basarak (ABC... yazim tugsuna basin) veya barkod
kimligini tarayarak Hasta Kimligini girin.
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9. Kayit Numarasini Girin ekranindan, Kayit Numarasini girin:
sayisal/alfanimerik yazilim tuslarina basarak (ABC... yazihm
tusuna basin) veya barkod kimligini tarayarak.

NOT: Hasta kimligini veya Erisim Numarasini taramak igin ekrandaki
Tarama tusuna basin. Ardindan, élgum cihazinin Gst kismiyla
hastanin barkodunu tarayin.

ABC... - oy Ver
Yazilim Hasta Kimligini Girin op: 836 e — G|r|§
Tusu = Alani
Taram\~ 1 2 3
ak \ Kabul Et
vumu A 5 6 Yumusgak
sak \ x\ /Tusu
Tus N7 9

%\ Q ABC

N

Geri Seai‘nr Liste

—Sekit 33 Hasta Kimiigiveya Kayit Numarasi Girin Ekranlari

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

11. Serit Tak ekrani gérintiilenir. Olgiim cihazi ekraninda
gosterildigi gibi bir test seridi takin.

FuEt B S i eanm

Sekil 3.4 Serit Takma Ekran/
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Kullanim Talimatlan Kilavuzu 3 Hasta Ornegi

12. Hastanin ellerini suyla iyice yikayin ve iyice kurulayin. Alternatif
olarak, alkol pedleri kullanarak bdlgeyi liyice temizleyin;
temizledikten sonra iyice kurulayin.
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Sekil 3.5 Hastanin parmagini temizleyin

13. Eli agag dogru tutarak, kan akigini uyarmak igin
basparmaginizla parmagi uca dogru masaj yapin.

14. Giivenlik lanceti kullanarak parmagi delin.

NOT: Analiz 6ncesi hata riskini azaltmak i¢in, tesisler kapiler numune alirken
21 gauge lanset kullanmayi digiinmelidir.

15. Parmag sikarak bir damla kan olusturun. ilk damla kan silin,
ardindan parmagi tekrar sikarak ikinci bir damla kan olusturun.

Sekil 3.6 Parmaginizi sikarak bir damla kan alin
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16. Ornek Uygula ekrani  gériintilenmelidir. Kan damlasi
gorundugiinde, test seridinin ucu kan damlasina dokundurun
ve test seridinin haznesi dolana ve olcim cihazi bip sesi
ctkarana 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.

W T TN G ERGT

VA
i

Sekil 3.7 Test Seridini Kan Damlasina Dokundurma Ekran/

17. Test sonuglari 40 saniye iginde goriinecektir.

NOT: Geri sayim devam ederken test seridini ¢ikarmayin.

18. Seridi manuel olarak ¢ikarin veya élgiim cihazinin arkasindaki

ctkarma digmesini kullanarak seridi dogrudan biyolojik tehlike
konteynerine atin.

19. Sonucu kabul etmek igin Kabul et yazilim tusuna basin.
Sonucu reddetmek i¢in Reddet yazilim tusuna basin.
Yorum eklemek i¢in Yorum yazilim tuguna basin. (Bkz. B6lim
2.4 Sonuca Yorum Ekleme.)
Tum veriler bellege kaydedilir.

e Lol
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Kabul Et
P «© e TU§U P « e

Kimlik: MUIN19

Kimlik: MUIN19

Serit Lot: 1517090189

Lot: 15170901
- o] Serit Lot: 1517090189

BeKemede 07T

Fasa

=
b
I
w
a
Q
o]

Sekil 3.8 Hemoglobin ve Hematokrit Sonuglari Ekran/

1o

NOT: Anormal yliksek sonug igin tek bir yukarr ok, kritik yiksek deger
icin ise 2 yukari ok goruntulenir.

NOT: Anormal diisiik sonug icgin tek bir asagr ok, kritik diigiik deger
icin ise 2 agsagi ok goruntulenir.

20. Hasta testi tamamlandiginda, StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane
Olgiim  Sistemi, yeni bir hastayi test etmeden 6nce
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Temizleme ve
dezenfekte etme talimatlari i¢in bkz. Boliim 6.3.

v >



StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi

3.3 Hemoglobin ve Hematokrit i Sonuglarini inceleme

Tum sonuglar geri cagrilabilir ve incelenebilir: Hasta Sonuglari, Kalite Kontrol
Sonuglari ve Dogrusallik Sonuglari. Sonuglari Inceleme ekrani, Kimlik,
Saat/Tarih veya Turiine gore siralanabilir.

1. Hasta Testi ekranindan, Gézden Gegirme yazilim tusuna basin.

o «© e
Hct
. Lac
Inceleme
Yazilim Tusu

L]
-

Inceleme rg){patr Oturumu Kapat

Sekil 3.9 Hasta Test [Ekrani: inceleme Yumusak Tu.

o)

2. Sonuglari Gézden Gegir ekrani gériintilenir.

3. D, Saat/Tarih veya Tiir'e basarak sonuglari nasil
siralayacaginizi secin.

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

4. Sayfa Asagi veya Sayfa Yukari yazilim tuguna basarak
kaydedilen sonuglar arasinda gezinebilirsiniz.

5. Incelemek istediginiz sonucu segin.
Secilen sonucu goruntilemek icin Gorinim tusuna basin.

7. Onceki sonucu gériintiilemek icin Onceki tusuna basin.
Sonraki sonucu goruntiilemek i¢in Next (Sonraki) yazilim tusuna basin.

> Lol
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3 Hasta Ornegi

Secilen
Sonug

pp— Jo—
. . 0404206081 05:05 QC Seviye2
Onceki Yazilim

P

D i Tar
Tarih

118496266 0341 Hasta

Gordindm Yazilim Tusu

Sonraki Yumusak Tus

Tusu
suranses ot
@ Onceki W w
1 =
Q
’ 2
Sekil 3.10 Sonuglari Gézden Gegirme Ekran/ o
O
=
=3
[0}
Q¢
inceleme Sonucu Op: o]
A R « e A (8 e
ik MUNES il MU
Serit Lot: 1517090189 Serit Lot: 1517090189
i fand |
Ho 9,2 mmoin Hb 14,89/
Aralik 9,0-11,5 mmoliL. Aralik 14,5-18,5 gl
Het 3 et 0'33
Aikns
Arikomas
Onceki AOLcicseKipt Sonraki
AOLcicseKtpt Sonraki

Onceki — Listeye Donmek i

Tus

Sekil 3.11 Segilen Sonug

GP Tus E

Yumusak  Yazilim Tuguna B4Sin




StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi

3.4 Laktat Hastai Ornegi Galigtirma

NOT: Bu bdlimde verilen islem Ozeti, tipik hastane ortamlari igindir.
Olglim cihazinin yapilandirmasi ve ekranlari, saglik
hizmetleri ortaminiza bagli olarak degisebilir.

Olgiim cihaz, Laktat testini caligtirmak igin adim adim prosediirii grafiksel
olarak gosterir.

Sistemin tam talimatlari, endikasyonlari, 6nlemleri ve

sinirlamalari icin Test Seridi paketindeki ek sayfayi
okuyun.

1. Hasta Testi ekranindan Kabul et tusuna basin. Veya laktat seridini
takin, 6lgum cihazi bu teste gore ayarlanacaktir.

NOT: Sectiginiz Test Seridini taktiktan sonra baglik, Hemoglobin ve
Hematokrit icin Gri'den Kirmizi'ya, Laktat igcin Mor'a
donecektir.

Hasta Testi

Inceleme Br onrumu
Kapat

Sekil 3.12 Hasta Test Ekran/

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

3. Lot Numarasi eklendikten sonra, Kabul Et yazilim tusuna
basin.

o Lol



Kullanim Talimatlan Kilavuzu 3 Hasta Ornegi

Sekil 3.13 Serit Lotunu Gir ekranlar:

&
X
Q
7]
b
Q
(@]

1B6au

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

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

6. Olcim cihazinda etkinlestirilen secenede baglh olarak, (g
ekrandan biri goruntilenir: Hasta Kimligi Girin, Hesap
Numaras! Girin veya Ornek Kimligi Tiird.

7. Ormek Kimlk Turi etkinlestirimisse, (yaziim tuslari) Erisim
Numarasini Gir veya Hasta Kimligini Gir segenegini secin:
Erisim Numarasini Gir ekrani veya Hasta Kimligini Gir ekrani
goruntulenecektir.

8. Hasta Kimligi Gir ekranindan, Hasta Kimligi girin: Hasta Kimligi
Listesi ekranindan (Liste yazilim tuguna basin), sayisal/alfantimerik
yazilim tuglarina basarak (ABC... yazihm tusuna basin) veya
barkod kimligini tarayarak.

9. Erigim Numarasi Gir ekranindan, sayisal/alfaniimerik yazilim
tuslarina basarak (ABC... yazihm tusuna basin) veya barkod
kimligini tarayarak Erisim Numarasini girin.




StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi

NOT: Hasta kimligini veya Kayit Numarasini taramak igin,
ekrandaki Tarama tusuna veya yan Tarama
diigmelerinden birine basin. Ardindan, 6lgim cihazinin Ust
kismiyla hastanin barkodunu tarayin.

‘ | Hesap Numarasini Girin

S
o 54821 —
1 o) 2
1 3
== 2 3 1 2 3
A |
4 5 6 4 5 6
=) Q ﬁ: =7 Q ﬂ:
7 S f ©
0O -
Taram o ABC —Si— G ARE
e —Sexr ——— st Tarud

Sekil 3.14 Hasta Kimligi veya Kayit Numarasi Girin Ekranlar:

10. Hasta Kimligi/Kayit Numaras girildikten sonra, Kabul et
tusuna basin.

11. Serit Tak ekrani gérintilenir. Olgiim cihazi ekraninda
gOsterildigi gibi bir test seridi takin.

Serit Tak Op: 8636

s «© 12

Test Seridini 6lgim cihazina yerlestirin

It

Sekil 3.15 Serit Takma Ekran/

Iptal

. Lol



Kullanim Talimatlan Kilavuzu 3 Hasta Ornegi

12. Hastanin ellerini suyla yikayin ve iyice kurulayin.

Sekil 3.16 Hastanin Parmagimi Temizleyin

13. Heanin isaret parmagini veya orta parmagini segin.

14. Parmaga hafifge masaj yapin, parmaga yeterli kan akigi
saglandigindan ve parmagdin pembe renkte oldugundan emin
olun.

DIKKAT: «Saglik hizmeti saglayicisi, terin yiiksek diizeyde laktat
icerdigi ve parmak ucu iyice ve dogru bir sekilde
temizlenmezse kapiller tam kan érnegini kontamine
edebilecedi igin, kapiller tam kan érneginden alinan
laktat sonucunun her zaman arteriyel veya vendz tam
kan laktat sonucuyla ayni olmayabilecegini bilmelidir.

* Asiri terleme belirtileri gdsteren kisilerde kapiller
numune kullanarak laktat élcimi yapmayin.

15. Taze, temiz bir alkol pediyle parmak ucunu iyice temizleyin.
Taze, temiz bir gazli bezle iyice kurulayin.

16. Ikinci bir temiz alkol pediyle parmak ucunu ikinci kez iyice
temizleyin. Yeni, temiz bir gazl bezle iyice kurulayin.

17. Yine, hastanin elini agsagl dogru tutarak, Giivenlik Lanceti
kullanarak parmag delin.

NOT: Analiz 6ncesi hata riskini azaltmak i¢in, tesisler kapiler numune alirken
21 gauge lancet kullanmay: ddsinmelidir.
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18. Gerekirse, bir damla kan elde etmek icin cevredeki bolgeye
basing uygulayin; dezenfekte edilmis bolgeye dokunmayin.

Sekil 3.17 Parmagi Sikarak Bir Damla Kan Olusturun

19. Temiz, yeni bir gazli bez kullanarak ik kan damlasini silin,
ardindan parmag tekrar sikarak ikinci bir biyik kan damlasi
olusturun, temizlenen bélgeye dokunmamaya dikkat edin.

20. Ornek Uygula ekrani gériintilenmelidir. Kan damlasi
gorinduginde, test seridinin ucu kan damlasina dokundurun,
test seridinin haznesi dolana ve ol¢cim cihazi bip sesi
cikarana kadar bekleyin.

Ornek Uygula
o « 122

Test seridini kan damlasina dokundurun.

\jﬁ

"

Sekil 3.18 Test Seridini Kan Damlasina Dokundurma Ekran/

UYARI: Test geridi, kan damlasina dokundugunda tamamen
dolmalidir. Test seridi tamamen dolmazsa, test seridini
kan damlasina ikinci kez dokundurmayin.

314



Kullanim Talimatlan Kilavuzu 3 Hasta Ornegi

biyolojik tehlike iceren bir kaba atin ve yeni bir seritle testi
tekrarlayin.

21. Test sonuglari 13 saniye icinde goriinecektir.

NOT: Geri sayim devam ederken test seridini ¢tkarmayin.

22. Cubugu elle ¢ikarin veya 6lciim cihazinin arkasindaki ¢ikarma
digmesini kullanarak gubugu dogrudan biyolojik tehlike iceren
bir kaba atin.

23. Sonucu kabul etmek igin Kabul et tusuna basin. Sonucu
reddetmek icin Reddet tusuna basin.
Yorum eklemek igin Yorum yazihm tusuna basin (Bkz. Bolum
2.4 Sonuca Yorum Ekleme).
Tum veriler bellege kaydedilir.

Kabul Et
Tusu

A Anahta\_

‘dwes “1ed ‘¢

LR PE

Hasta Kimligi: 194546646 SOnU(}

Darryl Smith

Hasta Kimligi: 194546646
Darryl Smith

Serit Lot: 0206806099
Hasta Beklemede 19/07 06:19

22 mgiaL

Serit Lot: 02068060¢
Hasta Beklemede 07/19:

AN

Lac 2,5 mmol/L

Normal2180

Red Yorum

Sk 3Ttotaktat Sonuglar Ekranr

NOT: Anormal yiksek sonug igin tek bir yukari ok, kritik yuksek deger
icin ise 2 yukari ok goruntulenir.

Red

NOT: Anormal diisiik sonug icin tek bir asagr ok, kritik diisiik deger
icin ise 2 asagi ok goruntulenir.

24. Hasta testi tamamlandiginda, Nova StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane
Olgiim Cihazi, yeni bir hastayl test etmeden Once
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Temizleme ve
dezenfekte etme talimatlari i¢in bkz. Bélum 6.3.
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35

Laktat i Sonuglarini inceleme

Tum sonuclar geri ¢agrilabilir ve incelenebilir: Hasta Sonuglari, Kalite
Kontrol Sonuglari ve Dogrusallik Sonuglari. Sonuglari inceleme ekrani,
Kimlik, Saat/Tarih veya Tur'e gore siralanabilir.

1. Hasta Testi ekranindan Gézden Gegirme yazilim tusuna basin.

Hasta Testi &

s N « N
LN
Hct

. Lac

Inceleme

Yumusak

Tusu
L e o |
N

Sekil 3.20 Hasta Test Ekrani: Inceleme Yumusak Tusu

2. Sonuglar Goézden Gegir ekrani gériintiilenir.

3. ID, Saat/Tarih veya Tire basarak sonuglari nasil
siralayacaginizi segin.

4. Sayfa Asagd veya Sayfa Yukari yazilim tusuna basarak
kaydedilmis sonuclar arasinda gezinebilirsiniz.

5. Incelemek istediginiz sonucu segin.

6. Secilen sonucu gérintilemek icin Géruntiile yazilim tusuna
basin. Onceki sonucu gérintilemek icin Onceki yazilim
tusuna basin.

Sonraki sonucu goéruntiilemek icin Sonraki yazilim tusuna basin.

NOT: Kaydirma cubugu, sonuclar alanmdaki konumu gosterir: baslangig,
orta, son.

3-16
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€«
° o Gorunim Yazihim Tusu
Segilen
Sonug 116266 wa

0403806081 05:03 QCsevyel
.. . p—. 5 Qcseie
Onceki Yazilim

Sonraki Yumusak Tus

Tusu
srausere o531 w
X
)
Onceki W g
N /1 ]
Sekil 3.21 Sonuclari Inceleme Ekrani: Segilen Sonug =
]
Qc
o 5 Sonuglari inceleme on: )
soce ’E e i o« =
Hasta Kimligi: 774615128 Hasta Kimligi:
Darryl Smith 774615128
Strip Lot: 0206806099 Darryl Smith Strip Lot: 0206806099
Hasta Kabul UL Hasta Kabul 19/0706:19
Lac 0,8 mmol/L. Lac 46 mgldL
Nomal0310
Normal2180
B e
ik
Onceki OLisKt Sonraki
Onceki it Sonraki

pa
Onceki  |isteye Donmek igin/ Sonraki Soﬂ/Key
Yumusak  Soft Key tusuna
Tus  pasin

Sekil 3.22 Sonuglari Inceleme Ekrani: Segilen




Kullanim Talimatlan Kilavuzu 4 istasyon

4

I Baglama/$arj istasyonu

Olgiim cihazi kullanilimadiginda, Yuvaya/Sarj Istasyonuna yerlestirin.
Bu, 6lgiim cihazinin tam sarjda kalmasini saglar. Yuva/Sarj istasyonu,
asagidaki sekilde bir gii¢c kaynagina ve bilgisayar agina baglanir:

1.

Gug  kaynagindaki sabit gi¢ kablosunu Baglama/Sarj
Istasyonunun arkasina takin.

2 uglu fisi duvar prizine takin.

Olgtim cihazini ve/veya yedek pili Baglama/Sarj Istasyonuna
yerlestirin.

Yerlestirme/Sarj  Istasyonunu, istasyonun  arkasindaki
Ethernet baglantisi Ulzerinden aga baglayin. Baglanti,

Ethernet === sembolii ile isaretlenmistir.

istasyon aga bagliysa sol yesil isik yanar.

Veri aktarimi yapiliyorsa ortadaki yesil 1sik yanar.
Sagddaki 11k, sarj tam oldugunda yesil, sarj olurken ise
sari renkte yanar.

=
=
[~
2
7]
<
o
5

poud o
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Yedek Pil Sarj Isig1 Ethernet
Ceenld
baglantisi istasyonun
arkasindadir.

Veri akisi
sirasinda
yesil 11k
yanar

Sarj Isigi: Sarl = Sarj

Yesil = Tamamen Sarj
Aga Oldu
(Ethernet)
baglyken
yesil 1s1k

yanar

v poud



Kullanim Talimatlar Kilavuzu

5 Dogrusallik Testi

5

Dogrusallik Testi

Bu bolimde, StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Sistemi ile hemoglobin,
hematokrit ve laktat icin dogrusallik testlerinin nasil gerceklestirilecegi

aciklanmaktadir.

StatStrip  hemoglobin  ve hematokrit

dogrusallik

cozeltileri 3 seviyede mevcuttur. StatStrip laktat dogrusallik ¢ozeltileri 4
seviyede mevcuttur.

A\

5.1 Hemoglobin ve Hematokrit icin Dogrusallik Testi Yapma

Sistemin tam talimatlari, endikasyonlari, 6nlemleri ve
sinirlamalari igin StatStrip Laktat Dogrusallik Cozeltileri ve
StatStrip Hb/Hct Dogrusallik Cozeltileri paket eklerine bakin.

1. Hasta Testi ekranindan Menii yaziim tusuna basin. Once test
seridini takarsaniz, renk ¢ubugu Hemoglobin ve Hematokrit
icin kirmiziya doner.

2. Menii ekranindan Dogrusallik yazilim tuguna basin.

gorintilenir.

4,

Serit Lot Girin ekrani goriintilenir. Serit Lot Numarasini girin
veya barkodu tarayin. Barkodu taramak i¢in Tarama yazilim
tusuna basin.

NOT: Serit Lot Numarasi gecersizse, ekranda gecersiz numara ve
"gecerli bir Serit Lot Numarasi degil. Tekrar deneyin." mesaiji

Lot numarasi dogruysa Kabul et tusuna basin.

A
O
(<]
Q¢
=
c
n
=
=

|2
|5
3
o

Veri Girig
Alani =
IS ey
Kabul Et
Yumusak 'q’
Tusu ?
\\ I
Tara f
— Yumusak o
Tusu "y

T

Sekil 5.1 Serit Lot Ekranlars Girin

51
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5. Dogrusallik Lotunu Girin ekrani gorintilenir. Dogrusallik lot
numarasini girin, Dogrusallik Lot Listesi ekranindan secin
(Liste yazilim dugmesine basin) veya barkodu tarayin.
Barkodu taramak i¢in Tarama yazilim tusuna basin.

NOT: Dogrusallik Lot Numarasi gecgersizse, ekranda gecersiz numara ve
"gecerli bir Dogrusallik Lot Numarasi degil. Tekrar deneyin."
mesaji gorintilenir.

6. Lot numarasi dogruysa Kabul et yazilim tusuna basin.

Dogrusallik Lotunu Girin Veri G In§| Girig Dogrusallik Lot
Alan -_—_"“‘-—-.__‘ e
1 2 3 1 2 3
Kabul Et Yazilim Tus\
4 8 S
7 || 8| 9 | \
ayl Kabul Et Yumusak\_ A
A4
Tarama O / Temkj AOScdaeKnpt
Liste
Sekil 5.2 Dogrusallik Lot Ekranlarmi Girin

7. Serit takilmamigsa, Serit Takma ekrani gorintiilenir. Ekranda
gOsterildigi gibi bir Test Seridi takin.

Fde T M

LB

Sekil 5.3 Serit Takma Ekrani

” Lol






Kullanim Talimatlan Kilavuzu 5 Dogrusallik Testi

NOT: Test Seridi secilen tirde degilse, Analiz Hatasi ekrani
goruntulenir: "Yanhs Seridi Degistirin."

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

9. Her kullanimdan 6nce StatStrip Hb/Hct Dogrusallik Cozeltisini
hafifce karistirin.

10. Kontaminasyonu énlemek icin sisedeki dogrusallk ¢ozeltisinin ik
damlasini atin.

11. Test seridinin ucuna sigeden bir damla dogrusallik cozeltisi
damlatin, ¢ozelti test seridinin kuyucuguna ¢ekilene kadar bekleyin.
Seride yeterli miktarda numune ¢ekildiginde, 6lgcim cihazi sesli
bir bip sesi ¢ikarir.

Sekil 5.4 Test Seridine Numune (Dogrusallik Cozeltisi) Uygulama Ekran/

12. Dogrusallik ¢ozeltisini tekrar kapatin. Test Ornegi ekrani
goruntilenir. Ekranda bir saat ve saatin altinda kalan saniye
sayisi gosterilir.

13. Cihaz testi tamamladiginda, Dogrusallik Sonucu ekrani g/dL,
g/L veya mmol/L cinsinden sonuglari gosterir.

NOT: Sonug, PASS veya FAIL olarak gorlintulenir ya da sonug
gosteriimeden sadece PASS veya FAIL goruntilenir.

v 7
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Dogrusallik Sonucu

Dogrusallik Sonucu

Sonuclar
[Ep— Lot oo,
sees

Seviye:1
SeritLot: 1517090189

Serit Lot 1517090189
Dogrusalik Bekiemede 071221404,

Dogrusallik Bekiemede 071221404

\. Yumusak

Tusg
Sekil 5.5 Dogrusallik Sonug Ekran/

14. Seridi manuel olarak gikarin veya 6lgiim cihazinin arkasindaki

cikarma digmesini kullanarak seridi dogrudan biyolojik tehlike
konteynerine atin.

15. Yorum eklemek igin Yorum yazilim tuguna basin. (Bkz. Bélim
2.4 Sonuca Yorum Ekleme.)

16. Sonucu kabul etmek i¢in Kabul tusuna basin.

> Lol
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5.2 Laktat icin Dogrusallik Testi Galistirma

1. Hasta Testi ekranindan Menii yazilim tusuna basin. Once bir
test seridi takarsaniz, renk g¢ubugu Laktat i¢cin mora
donecektir.

2. Menii ekranindan Dogrusallik yaziim tusuna basin.

3. Serit Lotunu Gir ekrani gériintiilenir. Serit Lot Numarasini girin
veya barkodu tarayin. Barkodu taramak i¢in Tarama yazilim
tusuna basin.

NOT: Serit Lot Numarasi gecersizse, ekranda gegersiz numara
"gecerli bir Serit Lot degil, lutfen tekrar deneyin" mesajiyla
birlikte goruntilenir.

4. Lot numarasi dogruysa Kabul et tusuna basin.

@ Veri Giris -
—
ﬂ 2] 3] 1]2][3]
4 |56 v ||4]5]6]| g
e Tusu e e o
Zlsle] ™ 7|89 8
j ﬂ // %irfugak E’\i %

Sekil 5.6 Serit Lot Ekranlarmi Girin

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

NOT: Dogrusallik Lot Numarasi gecersizse, ekranda gecersiz numara
ve "gecerli bir Dogrusallik Lot Numarasi degil. Tekrar
deneyin." mesaji goruntilenir.

6. Lot numarasi dogruysa Kabul et yazilim tusuna basin.

v 7
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Veri Girigi Giris Dogrusallik Lot op s
Alan — | s <
1 2 & 1 8
Kabul Et Yazilim Tugy
4 5 6 \ 4 5 6
N
/ 8 9 remay1 Kabul Etme Tt \‘7 8 9
Tarama 0 // Si'\L\ 0
Geri €.l Liste Temizle S Liste
Sekit 5.7 Dogrusallik Lot Ekkantars

7. Serit takilmamigsa, Serit Takma ekrani gorintilenir. Ekranda
gOsterildigi gibi bir Test Seridi takin.

om «© B2

Test Seridini olgiim cihazina yerlestirin

It

Sekil 5.8 Serit Takma Ekran/

Iptal

NOT: Test Seridi secilen tipte degdilse, Analiz Hatas! ekraninda "Yanlis
Seridi Degistirin" mesaji goruntulenir.

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

9. Her kullanimdan énce Nova StatStrip Laktat Dogrusallik
Cozeltisini hafifce calkalayin.

10. Kontaminasyonu énlemek icin sisedeki dogrusal ¢ozeltinin ilk
damlasini atin.

v Lol
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5 Dogrusallik Testi

11. Cozelti test seridinin kuyucuguna cekilene kadar siseden test
seridinin ucuna bir damla dogrusallik ¢ozeltisi damlatin.
Seride yeterli miktarda numune c¢ekildiginde, 6l¢liim cihazi
sesli bir bip sesi ¢ikarir.

e «©

Test seridini Seviye 1 Lin damlasinadokundurun

N

—y

Ve g

Sekil 5.9 Test Seridine Numune (Dogrusallik Cozeltisi) Uygulayin Ekran

12. Dogrusallik ¢ozeltisini tekrar kapatin. Test Ornegi ekrani

goruntulenir. Ekranda saat ve saatin altinda kalan saniye

sayisi gosterilir.

13. Cihaz testi

NOT: Sonug, GECTI veya KALDI olarak gérintillenir veya sonug

tamamladiginda,

Dogrusallik Sonucu ekrani
mmol/L veya mg/dL cinsinden sonuglari gdsterir.

5
O
<]
((o]4
=
c
n
=
=

gosterilmeden sadece GECT/ veya KALDI gériuntiilenir.

D «©

Sonug |

Lin Lot: 0213606081
Sewye:1
Serit Lot 0206806099

Dogrusallik Beklemede 0 7/1

Lac 0,8 mmoi GECER

Analk0310

1t Yorum

Sekil 5.10

\ s
Dogrusallik
}‘ 7

Kabul Et
Yazilim
Tusu

L ~

T~am

Dogrusallif Sonug¢ Ekran/

Yorum
Yumusak

T/us
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14. Seridi manuel olarak gikarin veya élgiim cihazinin arkasindaki

cikarma dugmesini kullanarak seridi dogrudan biyolojik tehlike
konteynerine atin.

15. Yorum eklemek igin Yorum yazilim tuguna basin. (Bkz. B6lim
2.4 Sonuca Yorum Ekleme.)

16. Sonucu kabul etmek icin Kabul Et yazilim tusuna basin.
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6 Bakim

Olgim cihazi cok az bakim gerektirir. Olgtim cihazinin pilinin
Docking/Sarj Istasyonunda sarj edilmesi, pilinin degistiriimesi veya
ylzeyinin temizlenmesi/dezenfekte edilmesi gerekir.

6.1 Olgiim Cihazini Sarj Etme

Ekranda Pil DUSUK sembolii gériintiilendiginde, olgiim cihazini
Yuvaya/Sarj Istasyonuna yerlestirin. Zaten tamamen sarj edilmis yedek
piliniz varsa, pili degistirin.

| € -
Olcum Cihazi

Konum: Konumunuz

Pil Sarji Diisuk/Pili Degistirin

iV oo (]

. Gorintile
Inceleme
Kurulum

Sekil 6.1 Pil Zayif: Pil Sarj Et/Dedistir Ekran Uyarisi

o
w
o
=
3

Sekil 6.2 Olgim cihazi yerlestirme/sarj istasyonuna yerlestirilmis

v o
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6.2 'in Pilini Degistirme

Yedek tam sarijli piliniz varsa, surekli galismayi saglamak icin pil

degistirilebilir.

UYARI: Pili yalnizca Nova Biomedical Parca Numaralar; 46827 veya
50436 ile degistirin. Baska bir pil kullan/iimasi yangin veya
patlama riskine neden olabilir. Atarken, pili elektrikli ve
elektronik ekipmanlarin geri déndigiimdi ile ilgili yerel
gerekliliklere uygun olarak derhal atin. Pili gocuklarin
erisemeyecedi bir yerde saklayin.

1. Gig diugmesine basarak Uyku Moduna gitin. Bu, operatére
yaklasik 20 saniye sure taniyarak pilini degistirebilmesini ve
tarih/saat ayarlarini kaybetmemesini saglar.

NOT: Pili degistirmek 20 saniyeden uzun surerse, dlgum cihazini
galistirin, oturum agin ve tarih ve saati ayarlayin: bkz. Bolim
1.10.1 Calistirma Prosedurt, Bolim 1.11 Operat6r Oturumu
Ac¢ma ve Bolum

1.12.1 Saat/Tarih Ayarlama bélimiine bakm.

2. Kapagi serbest birakmak igin kapak mandalini geri gekin.
Olgtim cihazinin arkasindaki pil kapagini gikarin. Sekil 6.3 Pil
Kapagdini Cikarma

3. Pil mandalini yukari dogru itin. Bitmis pili gikarin.

Kapak Mandali

Test Seridi
Cikartma
Dugmesi

Sekil 6.2

o Lol



Kullanim Talimatlar Kilavuzu 6 Bakim

4. Tamamen sarj edilmis bir pil ile degistirin.

NOT: Pil, 6nce alt kismmdan tak/dabilmesi igin kilitlidir

daha sonra Ust kismi igeri itin.
Sekil 6.5 Tamamen Sarj Edilmis Pil ile Degistirme

5. Pil kapagini yerine takin.
Pil buraya

takilr:

a2
@®
o
=
3
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6.3 ometresinin Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

Olciim cihazlari asla temizlik maddesine batiriimamalidir. Temizlik
maddesini her zaman yumusak bir beze uygulayarak 6lgcim cihazinin
yiizeyini silin. islem tamamlandiktan sonra hemen iyice kurulayin. Olgiim
cihazini temizlerken lutfen asagidaki yonergeleri izleyin:

Seyreltilmis Camasir Suyu. %10'luk ev tipi camasir suyu
(Sodyum Hipoklorit) ¢ozeltisi kullanilabilir.

%70 izopropil (strtinme) alkol kullanilabilir.

Tesisinizde kullanimi onaylanmis ticari yuzey
dekontaminasyon preparatlar kullanilabilir. Yizey
kaplamasinin batinligiund saglamak icin 6nce kiguk bir test
alanina uygulayin.

Benzen ve gucli asitler gibi sert ¢dzuculerden kaginin.

Test portlarinin sivilara maruz kalmasini sinirlamak igin 6zen
gOsterilmelidir, aksi takdirde Uniteye zarar verebilir.

DIKKAT: Olgiim cihazini suya batirmayin veya akan su altinda

tutmayin. Olgiim cihazina dezenfektan soltisyon
puskirtmeyin.
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7 Sorun Giderme

7.1 Olgiim Cihazi Ekrani Uyarilari

Olgiim cihazi bir dizi uyari goriintiler:

1. Pil zayif - Pili degistirin veya olgiim cihazini Yuvaya/Sarj
istasyonuna yerlestirin.

«©
Olgiim Cihazi

Konum Konumunuz

Pil Dusuk Simgesi

T~

Pil Sarji Diiglik/Pili Degistirin

@ Bellek:

Inceleme
Kurulum

Sekil 7.1 Pil Zayif: Pil Sarj Et/Dedistir Ekran Uyarisi

2. Analiz iptal Edildi - Test iptal edildi, yeni bir test seridi ile testi
tekrarlayin. Sonug ekranda gorintilenene kadar test seridini
yerinde birakin.

Al .. . UGS DN —
RS — B T
€ o
Corfru @ nt devam

Sekil 7.2 Analiz Hatasi: Analiz [ptal Edildi ekran uyarisi
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3.

geri getirin.

Analiz Hatasi

s v

Sicaklik - Olgiim cihazi yalnizca 34°F ila 104°F (1°C ila 40°C)
sicaklik araliginda caligir. Olgiim cihazini 34°F ila 104°F (1°C
ila 40°C) arasinda belirtilen sicaklik araligina sahip bir ortama

Sicaklik Hatas!

Sekil 7.3 Analiz Hatasi - Sicaklik Hatasi Ekrani Uyarisi

4. Koéti Numune - Yeni bir serit takin ve testi yeniden galigtirin.
Hata kodu devam ederse, alternatif bir test seridi sisesi veya

alternatif bir yontem kullanarak testi gergeklestirin.

Ceippm

_

e >

Koti Numune (8- # €=

@ nt Devam

Sekil 7.4 Analiz Hatas! - Hatali Numune Ekrani Uyarisi
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Kullanim Talimatlar Kilavuzu 7 Sorun Giderme

5. Seridi Degistirin - Seridin yerlestiriimesinden sonra veya analiz
sirasinda ortaya cikar. Baska bir serit yerlestirin ve testi
tekrarlayin. Hata kodu devam ederse, baska bir test seridi
sisesi veya bagka bir yontem kullanarak testi tekrarlayin.

Analiz Hatasi

Seridi Degistir [ A#] « Seridi Degistir (A - #] « e

@ nt devam

Sekil 7.5 Analiz Hatasi - Seridi Degistir Ekrani Uyarisi

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

. EEADEAH (T o
Piew Ervee [ - |

Sekil 7.6 Analiz Hatasi - Akis Hatasi Ekrani Uyarisi
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7. Aktanim Basarisiz - Sunucu, olgiim cihaziyla iletisim kurmayi

reddediyor veya sunucuya baglanti kesildi. Litfen ag ayarlarini

ve ag durumunu kontrol edin veya yardim icin yoneticinize
basvurun.

s saet « )

Sunucu, Bigiim cihaziyla letisim kurmayi reddediyor.

Sunucu baglantis kesildi.

7
bl

Sekil 7.7 Baglantiya Izin Verilmiyor veya Baglanti Kesildi

&
A

8. Aktarim Basarisiz - Veri aktarimi tamamlanmadan 6nce
6lcum cihazi gikarildi. Lutfen 6lgcim cihazini yeniden takin.

Aktanim Basarisiz

Ad: Sy “

Veriaktarimi tamamlanmadan 6nce digim cihaz Gikanimistir.
Aktarimi tamamlamak icin litfen olgiim cihazini tekrar takin.

A

veya veri aktarimi olmadan devam etmek icin
Hos Geldiniz diigmesine basin.

Welc ome

Sekil 7.8 Aktarim Basarisiz - Aktarim Tamamlanmadi
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A Ek

Ek A, analiz cihazi ozellikleri, ¢ozeltiler ve reaktifler, sarf malzemeleri
listesi, referans bilgileri ve StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi
icin garanti kosullarini igerir.

A.1 statStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi Ozellikleri

Olciim Araligi: Hb 5,0-22 g/dL, 50-220 g/L veya
3,1-13,7 mmol/L
Hct 15-65%, 0,15-0,65 L/L
Lac 0,30-20,0 mmol/L veya
3,0-180 mg/dL

Hb/Hct Kabul Edilebilir Ornekler: Tam kan: Vendz, Kapiller

parmak ucu
Lac Kabul Edilebilir Ornekler: Tam kan: Kilcal parmgk ucu,
Venoz ve arteriyel Olglim
Teknolojisi: Lac/Hb/Hct: Elektrokimya Analiz
Siresi: Hb/Hct: 40 saniye
Lac: 13 saniye
Numune Hacmi: Hb/Hct: 1,6 pL
Lac: 0,6 pL
Olgiim Cihazi Bellegi: 3.000 hasta testi 200
QC testi

8.000 operator
Yerlestirme/Sarj istasyonu: Masa montaj
Girig 100-240 VAC~/  50-60
Hz, 0,25 A tekli; 1,5 A ciftli ve dortlu

Cikis +5 VDC,
2 tekli; 7 ciftli ve dortli

Veri Cikis Portu: RJ-45 Ethernet (10 Mbit)

Baglanti: Protokol TCP/IP Ethernet Standardi
POCT1-A Uyumlu

Pil Sarj Edilebilir Li-lon 3,7 VV 1250 mAh
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StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi

Elektrik Uyumlulugu: Standartlara Uygunluk:

Boyutlar

Agirlik:

Glg

Calisma Araliklar::
Sicaklik ara
nem

Kimya Olgumii

ILe]l

EN 61010-1:2010, A1:2019, AC:2019 ve EN
61010-2-101:2017

Yikseklik: 147 mm (5,8 ing)

Genislik: 79 mm (3,1 ing)

Derinlik: 30 mm (1,18 ing)

220 g (0,49 Ib)

3,7 V Li-lon pil (Sarj
edilebilir/Degistirilebilir)

1°C - 40°C (34°F - 104°F) Rakim
15.000 fit (4.572 metre) kadar Bagil
%90'a kadar (yogusmasiz)

Hemoglobin ve Hematokrit Belirsizligi:

Tablo 1. Tipik Calisma Igi Hassasiyet - Kan Sonuglari

) Kan |SEV|YE |] (n=20) |SEV|YE 4 (n=20) |SEV|YE | 9 (n=20)

Omeker x | ov | x [owe | x | cww
Hb (g/dL) | 10,2 34 | 143 22 | 177 31
Hct (%) 31,8 2,5 40,8 18 49,7 2,9

Tablo 2. Tipik Calisma Igi Hassasiyet - Dogrusallik (Kontrol) Céziim Sonuglari

DOQI‘US&"Ik |SEV|YE | 1 (n:20) |SEV|YE 2 (n:20) |SEV|YE | g (n:20)

Gozimier x | ov | x [owe | x | cww
Hb (g/dL) 11,0 36 | 14 20 | 172 32
Hct (%) 34 2,8 41,3 2,6 50,5 23
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Ek A

Laktat Hatali Olgim.

Tablo 1. Tipik calisma igi hassasiyet - Kan sonuglari

Kan Laktat Kan Laktat Kan Laktat Kan Laktat Kan Laktat
Seviyesi 1 Seviyesi 2 Seviyesi 3 Seviyesi4 Seviyesi5
N=20 N=20 N=20 N=20 N=20
X (mmoliL) 0,76 2,16 5,63 10,52 16,83
CV% 91 59 37 34 17
S.D. 0,07 0,13 0,21 0,36 0,29

Tablo 2. Tipik ¢alisma i¢i hassasiyet - Kontrol ¢ozeltisi sonuclari

Laktat Kontrol Seviyesi 1

Laktat Kontrol Seviyesi 2

N=20 N=20

X (mmol/L) 1,72 10,51
cv 34 35

S.D. 0 0,37

Tablo 3. Tipik Glnlik Hassasiyet - Kontrol Cozeltisi Sonuglari

Laktat Kontrol Seviyesi 1

Laktat Kontrol Seviyesi 2

N=80 N=80

X (mmoliL) 17 104
cv 51 47

SD. 0,09 0,41

Bosluk Siniri (LoB), Tespit Siniri (LoD) ve Kantitasyon Siniri (LoQ)

Verileri

Test LoB LoQ LoD
Hemoglobin 0,725 g/dL 1,58 g/dL 1,26 g/dL
Hematokrit 1,73 4,02 2,09
Laktat 0,07 mmol/L 0,12 mmol/L 0,12 mmol/L
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A.2 Kontroller/Dogrusallik Cozeltileri

Bu boliim, StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Sistemi igin
gerekli ¢cozeltileri kapsamaktadir.
Olgiim Cihazinda Kullanilacak Cozeltiler:

A21

1.

Dort seviyeli Nova QC Cozeltileri: Hb/Hct ve Laktat icin
Hb/Hct: Seviye 1 ve Seviye 2
Lac: Seviye 1 ve Seviye 2

Hb/Hct ve Laktat i¢in yedi seviyeli Nova Dogrusallik Cézumleri
(6lcim cihazinin raporlanabilir dogrusallik araliginin tim
degerleri):

Hb/Hct: Seviye 1, 2 ve 3

Laktat: Seviye 1, 2,3ve 4

izlenebilirlik

Analitler, Hemoglobin/Hematokrit icin Beckman Coulter Ac.T diff 2
Hematoloji Analiz Cihazi (Brea, CA) ve Laktat icin Nova L-Laktat Birincil
Standart (L-Laktat: Sigma CAS 27848-80-2) ile izlenebilir.

A.3 Barkod Tarayicl

1.

o~ 0N

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 goruntuler olmalidir.
Barkodlarin, barkod semboliint gevreleyen 1/8 inclik bir kenarligi
olmalidir.

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

Barkodlar orta yogunlukta (X boyutu 0,012 in¢) veya yuksek
yogunlukta (X boyutu 0,0075 ing) olmalidir. Yodunluk, in¢ basina
karakter sayisi olarak 6lgulur ve X boyutu, semboliin en dar
6gesinin genisligidir.

semboldaki en dar 6genin genigligidir.

TTsemoanoTe
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A.4 Referans Degerler

Her laboratuvar kendi referans degerlerini belirlemeli ve korumalidir.
Burada verilen deg@erler sadece kilavuz olarak kullaniimahdir.

Tablo A.1 Referans Araliklari

Test Deger

Hemoglobinl 14,0 ila 18,0 g/dL (Yetigkin Erkek)
(8,69-11,2 mmol/L)
12,0 ila 16,0 g/dL (Yetiskin Kadin)
(7,45-9,93 mmol/L)

Hematokritl %40 ila %54 (Yetiskin Erkek)
%36 ila %648 (Yetiskin Kadin)
Laktat2,3,4 0,7 - 2,5 mmol/L
Kaynaklar

1. Billett, Henny H. “Hemoglobin ve Hematokrit.” Klinik Yontemler:
Tarihge, Fiziksel ve Laboratuvar Muayeneleri. 3. baski. 1 Ocak
1990.https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK259/ .

2. Toffaletti, J., Hammes, M. E., Gray, R., Lineberry, B. ve
Abrams, B. 1992. Seyreltilmis ve Seyreltimemis Tam Kan ve
Plazmada Olgiilen Laktat: Yontemlerin Kargilastirimasi ve
Hematokritin Etkisi. Klinik Kimya, Cilt 38, No. 12.

3. Bernstein, W.K., Aduen, J., Bhatiani, A., Kerzner, R., Davison,
L., Miler, C. ve Chernow, B.1994. Kritk Hastalarda
Eszamanl Arteriyel ve Venoz Laktat Tayinleri. Yogun Bakim
Tibbi, Cilt 22.

4. Teitz, Norbert W., ed. 1986. Klinik Kimya Ders Kitabi. W,B.
Saunders Co. Philadelphia, PA.
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A.5 Siparig Bilgileri

StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Sistemi igin sarf malzemeleri ve
yedek parcalar Nova Biomedical'den temin edilebilir.

ACIKLAMA Parga

StatStrip Olgim Cihazi igin Pil, 41ii Paket..

StatStrip Olgiim Cihazi igin Pil, 51 Paket............cccccevvenee. ..

Olgiim Cihazi ve Sarf Malzemeleri igin Tagima Cantasi........... 53425
AC Adaptorli Yerlegtirme/Sarj Istasyonu (Tekli) 53400 AC Adaptorli
Yerlestirme/Sarj Istasyonu (2 konumlu) 53401 AC Adaptorlu Yerlestirme/Sarj
istasyonu (4 konumlu) 53402 Kullanim Talimatlar kilavuzu, basili
Hizli Bagvuru Kilavuzu
Gilvenlik Lancetleri, 28 Gauge, kutu basina 100 adet
StatStrip Hemoglobin/Hematokrit Kontrol Cozeltisi, Seviye 1, 1 sise 59820
StatStrip Hemoglobin/Hematokrit Kontrol Cozeltisi, Seviye 2, 1 sise 59827
StatStrip Hemoglobin/Hematokrit Dogrusallik Kiti, 3 Seviye, her seviye icin 1

SIS ettt etttk et et e e n e e b e e nnneas 59826
StatStrip Hemoglobin/Hematokrit Test Seritleri, 25 serit/sise ....58786
StatStrip Laktat Kontrol Cozeltisi, Seviye 1, 1 SiS€ ......cccovvvrvernrenne 47553
StatStrip Laktat Kontrol Cozeltisi, Seviye 2, 1 $iS€ ..........cue..... 47554

StatStrip Laktat Dogrusallik Kiti, 4 seviye, her seviye icin 1 sise
47!

StatStrip Laktat Test Seritleri, kutu basina 50 test seridi.
EMS Stat Data Link saha tagima/sarj istasyonu............
EMS Stat Data Link saha tasima/sarj istasyonu AC adaptord ......
EMS Stat Data Link saha tagima/sarj istasyonu kablosu..........
EMS Stat Veri Baglantisi istege Bagh Kayis ..........ccccccevevnee.e.

EMS Stat Veri Baglantisi (AC adaptorii ve kablo ile birlikte) 61901
StatStrip StatSensor Tek Kullanimlik Olgim Cihazi Torbalari............. 53546
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A.6 Teori

A.6.1  Hemoglobin ve Hematokrit

Hemoglobin ve Hematokrit test seridi, tam kan érneklerinde Hemoglobin
ve Hematokrit deg@erlerini 6l¢ebilen bir elektrot ile tasarlanmistir.
Hemoglobin élcuimleri igin: Oncelikle eritrositler hemolize edilerek
hemoglobin salinir. Ardindan salinan hemoglobin, test seridi reaktifindeki
oksidan tarafindan oksitlenerek elektrot yiizeyinde bir akim olusturur. Akim
miktari, kan érnegindeki hemoglobin konsantrasyonu ile iligkilidir.
Hematokrit élcimi icin, kan 6rneklerindeki hematokrit seviyesini elde
etmek icin ¢ok asamali bir empedans olcimi kullanihr. Akim ve
empedans miktari, kan érnegindeki konsantrasyonla iligkilidir.

A.6.2 Laktat

Laktat élcimi asagidaki metodolojiye dayanir:
L-Laktat + LODoks ——> Piruvat + LODgymizz Denklem 1 LODyymizi +
Fe(CN)? —> LODoks + Fe(CN)®  Denklem 2
6
& . 3
Fe(CN -€ Denklem 3
N6 —E—lec—tr—od>eFe(CN) 5

Elektrotta Uretilen akim, numunenin laktat konsantrasyonuyla orantilidir.
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A.7 Klinik Galigma Performansi

Nova StatStrip (mmoliL)

Laktat

Arteriyel ve Vendz Ornekler

Bir ¢alisma, egitimli bir laboratuvar uzmani tarafindan isletilen yerlesik
bir referans analiz cihazinda vendz veya arteriyel kan érneginden alinan
plazma kullanilarak yapilan laktat analiziyle karsilastirildiginda, bakim
noktasinda/hasta yakininda test operatorleri tarafindan atilmis tam kan
venoz ve arteriyel drnekleri kullanilarak yapilan el tipi StatStrip Laktat
Hastane Olciim Cihazi ve reaktif test seridinin performansini gostermek
icin gerceklestirilmistir. Nova Biomedical Stat Profile pHOx Plus L (Nova
Biomedical; Waltham, MA.) bu calismanin referans yontemi olarak
kullaniimistir.

Toplam 106 hasta arteriyel numunesi ve toplam 106 hasta vendz
numunesi (Toplam: 212) analiz edildi ve laboratuvar referans yéntemiyle
karsilastiriidi. Calismanin sonuglari asagidaki gibidir.

Laktat Havuzlanmig Veri Ozeti: Tim Siteler / Tum Veriler

LAKTAT REGRESYON ANALizi
TUM VERILER

R 097819 EGIM: L,07 RESISIV: 0522 N=212

180

Nova pHOx Plus L (mmol/L)
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Laktat Havuzlanmig Veri Ozeti: Venoz

LAKTAT GERI DONUS ANALIZI

Havuzlanmig Venoz Veriler

R:  0,97770 EGIM: 1,041 KESISIM: -0,356 N= 106

18
16
14
12
g
3 1
£
E
= 8
3
g 60
@
©
3 40
2
2
0
o "2 40 60 8 10 12 140 16 18
Nova pAOX PTus L (mmolL)
Laktat Havuz Verileri Ozeti: Arteriyel
LAKTAT GERi DONUS ANALIZi
Toplu Arteriyel Veriler
R: 097892 EGIM: 1,114 KESISIM: -0,703 N= 106
180
16 .
14
12
~ 10
g
E
£ s
2
g °
=4
@ a0
]
H
Z 20
0
o T 40 60 8 10 12 140 16 18

NOva pHOX Plus L (mmol/L)
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Kilcal Damar Ornekleri

Egitimli hasta basi/hasta yakininda test operatérleri tarafindan, riza
gosteren deneklerin parmak ucundan alinan kapiler numuneler tizerinde
Nova StatStrip Laktat Sisteminin performansini degerlendirmek icin bir
calisma gerceklestiriimistir. Test sonuglari, merkezi laboratuvar analiz cihazi
Beckman XC-800 (Beckman Coulter, Brea, CA) ile analiz edilen
heparinize ven6z tam kan (plazma) laktat 6lctimleri ile karsilagtiriimistir.

Referans olarak, StatStrip sisteminden elde edilen tam kan ventz laktat
sonuglarr da merkezi laboratuvar yodnteminden elde edilen plazma
sonuglariyla eslestirildi.

100 denekten alinan toplam 200 hasta vendz ve kapiller tam kan laktat
sonucu analiz edildi ve laboratuvar referans yontemi ile karsilastiridr.
Calismanin sonuglari asagidaki gibidir:

StatStrip Kilcal Parmak Ucu Sonuglarrile Beckman XC-800 Karsilagtrmasi

Kilcal kan Ornekleri-timuU

y=0,9728x +0,1649 R =
16 0,9897

*
14 n=200 ®

Nova StatStrip Laktat (mmol/L)

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Beckman XC-800 Plazma
Laktat (mmol/L)
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StatStrip Vendz Sonuglari ile Beckman XC-800 Karsilastirmasi

Ven6z tam kan Ornekleri-timu

25
y=0,9455x +0,1729 R =

0,9942
20 =200

Nova StatStrip Laktat (mmol/L)

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Beckman XC-800 Plazma
Laktat (mmol/L)

Hemoglobin ve Hematokrit

Kilcal ve Ven6z Ornekler

Nova StatStrip Hb/Hct Olgiim Cihazinin, kabul gérmiis bir hematoloji
merkezi laboratuvar referans yontemine goére, bir hasta basi/hasta
yakininda test operatori tarafindan hem venéz hem de Kkapiller
numuneler Uzerinde performansini degerlendirmek icin bir calisma
yapilmistir. Bu calisma icin referans yontem olarak Beckman Coulter
Sysmex Analiz Cihazi (Beckman Coulter, Brea, CA) kullanilmistir.
Calismanin 2 asamasinda toplam 163 denek yer aldi. Calismanin
sonuglari asagidaki gibidir.
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Hemoglobin Dogrusal Regresyon Grafigi
Kilcal Tam Kan StatStrip ile Ven6z Tam Kan Referansi
Karsilagtirmasi

Hemaghobln Results: StatStrip Capillary va. Syamen
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Hemoglobin Dogrusal Regresyon Grafigi
Vendz Tam Kan StatStrip ile Vendz Tam Kan Referansi Kargilagtirmasi
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Hematokrit Dogrusal Regresyon Grafigi
Kilcal Tam Kan StatStrip ile Ven6z Tam Kan Referansi Karsilastirmasi

Hematacrit Results: Statstrip Capillary vs. Sysmea
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Hematokrit Dogrusal Regresyon Grafigi
Ven6z Tam Kan StatStrip ile Vendz Tam Kan Referansi
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A.8 Kablosuz Olgiim Cihazi Kullanimi

Kablosuz secgenegi bulunan StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim
Cihazi, satin almadan 6nce fabrikada takilan bir segenektir.

A.8.1  KabloluveKablosuz Ag Yetkisiz Erigim Korumasi

StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi yerel bir 802.11a/b/g/n
kablosuz aga baglandiginda, bu aglar uygun sekilde glvenli hale
getiriimelidir. Sistem Yoneticisi ve Yerel Ag Destegi'nin sorumluluklar
sunlardir:

e Olguim cihazlarinin bagh oldugu yerel ag ve kablosuz aglari
korumak icin fiziksel ve elektronik olarak tim makul énlemleri
almak.

*  Ag kétu amagl yazilimlara ve saldirilara karsi yeterli dizeyde
korumak.

¢  Cihazi kontrolsiiz aglardan ayirmak i¢in glvenlik duvari gibi
onlemler almak.

*  Bagli agin kotu amagli kod icermediginden emin olmak.

A.8.2 Kablosuz Ag Baglantilar (802.11a/b/g/n WiFi)
Kablosuz ag baglantisi i¢in entegre WiFi Radyo segenegi:

* Cihaz yoneticisiyle iletisim kurmak icin dlgim cihazini Dock-
ing/Sarj Istasyonuna geri gétirme ihtiyacini ortadan kaldirir.

e Olguim cihazinin sonug verilerini ve hasta ve operator kimligi
sorgularini cihaz yoneticisine gdndermesini 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 yéneticisi.
*  Yetkili bir operator tarafindan olgim cihazinda etkinlestirilir
Kablosuz yerel alan aglarini kullanmak icin tesisinizin yodnergelerini
izleyin




Kullanim Talimatlar Kilavuzu Ek A

Bu islevi etkinlestrme veya devre disi birakma hakkinda bilgi icin, bu
IFU'nun A.8.5 boélimine bakin. StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim
Cihazinin (kablosuz secgenekli) Kablosuz Yerel Alan Aglarina (WLAN,
Wi-Fi) baglanma 6zelliginin aciklamasi i¢in A.8.9 bélumune bakin.

A.8.3  Radyo Frekansi ve Radyasyona Maruz Kalma

Endustriyel, Bilimsel ve Tibbi (ISM) frekanslari (802.11b ve 802.11g
bantlar 2,4 GHz, 802.11a 5 GHz ve 802.11n 2,4 veya 5 GHz kullanir)
mikrodalga firinlar, isiticilar ve diger iletisim disi cihazlardan
kaynaklanan emisyonlar icerebilir. Bu tur cihazlar disuk gictedir ve
genellikle parazit tehdidi olusturmaz. Ancak bazi endistriyel ve/veya
tibbi cihazlarnin yiksek gugcli sistemlerinin, WLAN ile iletisim kurma
girisimlerini engelleyebilme olasihdi vardir. Nova Biomedical, uygun test
ekipmanlari ile kalifiye personel tarafindan saha arastirmasi ve parazit
analizi yapilmasini  6nerir. Sadece amaglanan WLAN'In frekans
araliginda degil, ayni frekansta veya ona yakin frekanslarda bulunan ve
parazite neden olabilecek sinyalleri de arayin. Nova Biomedical:

¢ Endustri kablosuz standartlarini destekler.

*  Wi-Fi sertifikali Grunlerin kullaniimasini énerir.

*  WiFi sertifikasi, 0Ortnleri temel baglanti, guvenlik, kimlik
dogrulama, Hizmet Kalitesi (QoS), birlikte g¢alisabilirlik ve
glvenilirlik agisindan 802.11a/b/g/n endustri standartlarina
gore test eder.

* Nova Biomedical, Wi-Fi Alliance®'in ayni frekans bandinda
galisan diger Wi-Fi CERTIFIED ekipmanlarla uyumlulugu
saglamak icin bir Grlinii gok sayida konfigirasyonda ve gesitli
diger cihazlarla test ettigini garanti eden Wi-Fi CERTIFIED™
RF moduli kullanir.

Kablosuz secenegine sahip Nova Biomedical StatStrip Lac/Hb/Hct
Hastane Olgiim Cihazi, kontrolsiiz ortamlar igin belirlenen FCC
radyasyon maruziyet sinirlarina uygundur.

®  Bu 6lgim cihazini bagka bir anten veya vericinin yakininda
calistirmayin veya yerlestirmeyin.

®* Bu ekipman, asagidakiler arasinda en az 8 in¢ (20 cm)
mesafe birakilarak kurulmali ve galistiriimalidir
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radyator ve vicudunuz.

* Nova Biomedical tarafindan agikga onaylanmayan bu
ekipmanda yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar, bu
ekipmani calistirma FCC iznini gecersiz kilabilir.

Kablosuz secenege sahip StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi,
asagidaki 2 kosul altinda FCC Kurallari Bélum 15 ve Industry Canada
RSS-210 ile uyumludur.

1. Bucihaz zararl parazitlere neden olmaz.

2. Bu cihaz, istenmeyen calismaya neden olabilecek parazitler
de dahil olmak uzere, aldig tim parazitleri kabul etmelidir.

Kablosuz secenege sahip StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi,
IEC 60601-1-2 EN 61326-2-6 ve EN 55011'de agiklanan emisyon ve
bagisiklik gerekliliklerine uygundur.

*  Evortaminda radyo parazitine neden olabilir.
*  Eger dyleyse, paraziti azaltmak icin énlemler alin.

*  StatStrip Laktat/Hb&Hct Olgiim Cihazinin  galistirilacagi
elektromanyetik ortam, cihazin calistirimasindan 6nce iyice
degerlendirilmelidir.

Bu 6l¢cum cihazi test edilmis ve asagidaki sonuglara ulasilmistir:

* FCC Kurallari Bolim 15 uyarinca B Sinifi dijital cihaz
sinirlarina uygun oldugu

®  Bu sinirlar, konutlarda kurulumlarda zararl parazitlere karsi
makul koruma saglamak Uzere tasarlanmistir.

Kablosuz secenegi bulunan StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olciim Cihazi,
radyo frekansi enerjisi Uretir, kullanir ve yayabilir ve talimatlara uygun olarak
kullaniimadiginda radyo iletisiminde zararl parazitlere neden olabilir.
Ancak, belirli bir kurulumda parazit olusmayacagina dair bir garanti
yoktur. Olgiim cihazi radyo veya televizyon aliminda zararli parazite
neden oluyorsa (bu, &lcim cihazini kapatip acarak belirlenebilir),
operatdr asagidaki onlemlerden birini veya birkagini alarak paraziti
gidermeye calisabilir:

®  Sayacl yeniden yonlendirin veya yerini degistirin.
*  Ekipman ile 6l¢ciim cihazi arasindaki mesafeyi artirin.
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Bu B Sinifi dijital cihaz ISED ICES-003 ile uyumludur. Bu cihaz, 2014/53/EU
(RED) Radyo Ekipmani Direktifi'nin temel gerekliliklerine uygundur.
Radyo Ekipmani Direktifi 2014/53/EU'nun temel gerekKliliklerine
uygunlugu kanitlamak i¢in asagidaki test yontemleri uygulanmistir: EN
62368-1:2014/A11:2017; EN 62311:2008; EN 50665:2017; EN
50385:2017; EN 301 489-1 v2.2.0; EN 301 489-17 v3.2.0;

EN 300 328 v2.2.2; EN 301 893 v2.1.1.

A.8.4  WiFi Radyo Segenegi Calismasi

WiFi radyoyu etkinlestirmeden 6nce, kablosuz secenek yapilandirmasina
sahip StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgtim Cihazinin bir bileseni olan uygun
bir radyo kurulum paketi, cihaz yoneticisi araciligiyla 6lgim cihazina
indirilmelidir. Ol¢iim cihazinin atanmasi ve yapilandirimasi igin bu
kilavuzun 1.10 bolumiune bakin. Kablosuz secgenekli StatStrip Lac/Hb/Hct
Hastane Olgtim Cihazinin yapilandirmasi, yalnizca cihaz = yoneticisi
aracihgiyla, egitimli bir Nova Biomedical Servis Temsilcisi veya yetkili ve
egitimli bir sistem ydneticisi tarafindan gerceklestirilebilir.

UYARI: Olgiim cihazinin kablosuz radyosunun yakindaki diger cihazlarla
parazit yapabileceginden stipheleniyorsaniz veya diger cihazlarin 6lgim
cihaziyla parazit yapabileceginden siipheleniyorsaniz, 6lgim cihazini
kullanmayi birakin ve hasta bakim alanindan uzaklagstirin. Nova
Biomedical, sorunu belirlemek ve uygun ¢6zimu bulmak igin yerel Bilgi
Teknolojisi Destegi ile iletisime ge¢gmenizi dnerir.
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Kablosuz secenegi Hog,gelding

bulunan olcuim

cihazlarinda radyo ve ag Sayac
baglanti durumu, ekran

baslik gubugundaki konum:  Konumunuz

simgelerle gosterilir.

o - ]

Mem:

il:
Radyo durumu asagidaki gibi gort ﬁtFi’JIenirl;m,eme 0L ogKemmn
f Radyo ACIK ve en guiclii sinyal glictine sahip WAP'ygibagli.

Radyo ACIK ve yaklasik 3/4 sinyal glcine sahip WAP'ye
bagli.

rRadyo ACIK ve yaklasik 1/2 sinyal glicine sahip WAP'ye
[ bagh.

rRadyo ACIK ve yaklasik 1/4 sinyal glciine sahip WAP'ye

g bagh.

r~ Radyo ACIK, ancak sinyal yok veya AP'ye baglanti yok. Bu
[T durumda, 6lcim cihazi yerel Kablosuz Erisim Noktasi (WAP)
ile baglanti kurmaya galigiyor olabilir.

Ir';_.; Radyo kapali veya WAP'ye baglanti yok. Ag Baglantisi

durumu asagidaki gibi géruntulenir:

Sayag bir baglanti kurmustur ve cihaz yoneticisiyle iletisim halindedir.
cihaz yoneticisi ile iletisim kurmaktadir.
& Sayag, cihaz yoneticisiyle iletisim kurmadi.

A-18



Kullanim Talimatlar Kilavuzu Ek A

A.8.5  WiFi Radyosunu Etkinlegtirme/Devre Digi Birakma

Sayac kablosuz radyo secenegi ile donatilmigsa, yetkili bir operator
gerektiginde bu 6zelligi etkinlestirebilir veya devre digi birakabilir.
WiFi Radyoyu etkinlestirmek icin asadidaki adimlari izleyin:

1. Uygun bir Operatér Kimligi ile 6lgtim cihazina giris yapin.

2. Menii, ardindan Yénetici ve ardindan Ag diigmelerine basin.

3. Set Srv (Hizmeti Ayarla) ve ardindan her ekranin sag alt
késesinde bulunan Set WiFi (WiFi'yi Ayarla) digmelerine basin.

4. Install Cert. (Sertifikay! Yikle) diigmesine basarak giivenlik ve
sifreleme sertifikalarini ylkleyin ve etkinlestirin (radyo kurulumu
icin gecerliyse).

5. Radyoyu ACIK konuma getirmek icin WiFi ON/OFF diimesine basin.

IS

Fabrika/Ozel digmesine basarak Ozel moduna gegin.

7. Olguim cihazi artik bagh SSID'nin adini, CA ve Kullanici sertifikasi
adlarini ve son kullanma tarihini gorunttler.

e o G e

- -
iFi ACIK/KAPALI | Kapali WiFi ACIK/KAPALI | Agk
SSID Adi

SSID

i

pfoot.ca Cers Siiresi

Sertifika Yikle.

22.07.2019
Dot
15-12-2016
di novausercert

SvAyarla

WiFi Radyo artik "ACIK" durumdadir ve WAP baglantisini baslatacaktir.
WiFi Radyo baglantisi basarili olursa, Ekran Bashk Cubugundaki WiFi
simgeleri sinyal gliciinu ve cihaz yoneticisiyle ag iletisimini gostermek icin
degisecektir.
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A.8.

NOT: Kablolu bir Yerlestirme/Sarj istasyonuna yerlestirildiginde, 6lgiim
cihazi asagidaki sekilde baglanacaktir;
a. Radyo ACIK ve WAP ile iliskilendirilmis — Olgtim cihazi
WLAN Uzerinden baglanir ve iletisim kurar.
b. Radyo ACIK ve WAP ile iliskili DEGIL — Sayag LAN
Uzerinden baglanir ve iletisim kurar.
C. Radyo KAPALI — Olgiim cihazi LAN (izerinden baglanir
ve iletisim kurar.
NOT: Radyo etkinlestirildiginde, kablosuz secenegine sahip StatStrip
Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi, WLAN iletisim baglantisinin
Hizmet Kalitesini (QoS) izler. Son iletisim denemesi basarisiz
olursa, Radyo KAPALI veya WAP simgesi Ekran Baslik
Cubugunda goruntilenmez.
Disuk QoS, olgim cihazinin test islevselligini etkilemez, ancak
sonuclarin cihaz yoneticisine iletilmesini geciktirebilir. Kullanicilar,
kablosuz secenegi olan StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olciim Cihazi ile
kan laktat, hemoglobin ve hematokrit okumalarinin gercek zamanli
iletisiminin garanti edilemeyecegini bilmelidir.

6 WiFi Kullanimyla flgili Hususlar

Kablosuz segenegi bulunan StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi,
verileri kablosuz olarak iletmek icin 2,4 GHz velveya 5 GHz frekans
araliklarinda elektromanyetik dalgalar kullanan Kablosuz Yerel Alan Aglari
(WLAN) Uzerinde kullanim icin onaylanmistir. Kablosuz secenegi bulunan
StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi tarafindan kullanilan
WLAN/'lar i¢in su anda taninan ¢ IEEE standardi 802.11a, 802.11b ve
802.11g'dir.

Kablosuz Erigsim Noktasina (WAP) kablosuz iletisim sirasinda, kablosuz
secenegi olan StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi, yerel WAP
WLAN protokol yapilandirmasini (802.11a, 802.11b ve/veya 802.11Q)
tanir ve uygun iletisim protokoliini kullanarak otomatik olarak
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uygun iletisim protokoliini kullanarak verileri iletir. Sinyal kalitesi ve glicu
veya belirli bir

WAP istemcisinin sinyal kalitesi ve gucli veya bant genisligine erisimi,
asagidaki durumlardan birine veya birkagina bagli olarak degisebilir:

*  Bagh diger istemcilerin veya cihazlarin tiri ve sayisi
*  Kablosuz Erisim Noktasi'nin performansi
*  Elektromanyetik parazitlerin varligi

*  Veya diger potansiyel parazit faktorleri, 6rnegin beton duvarlar
Baglantisi kesildiginde ve WiFi tGzerinden iletisim kurdugunda, kablosuz
secgenegine sahip StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi, yalnizca
sonuglar gonderilecegi zaman veya Hasta veya Operator Kimligi
sorgusu baglatildiginda bant genisligini tiketen patlama benzeri bir
iletisim protokoli kullanir. Diger kablosuz uygulamalara kiyasla, 6lgim
cihazinin bant genisligi tiketimi minimum diizeydedir. Olgiim cihazina olan
WLAN baglantisi bozulursa, o6lcim cihazi test islevselligi Uzerindeki
herhangi bir etkiyi ortadan kaldiracak sekilde tasarlanmistir. WiFi Radyo,
Olciim cihazinin kablosuz iletisim islevlerini yapilandiran bir cihaz yonetim
sistemi tarafindan kurulabilir. Kablosuz baglanti, tim aga bagl ol¢im
cihazlarindan verilerin aninda gonderilmesini saglamaya yardimci
olabilir.

NOT: Pil sarji ve cihaz yénetipisiyle tam veri aligverigi icin 6lgim
cihazi Docking/Sarj Istasyonuna geri konulmalidir.

Radyo ayarlari ve/veya 6l¢iim cihazi kurulumu dahil olmak Gzere 6lgim
cihazi yapilandirmalarini  kablosuz olarak degistirmek icin, kablosuz
secenegine sahip StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi, radyo
acik ve dogru sekilde yapilandiriimis olarak Baglanti/Sarj istasyonuna
yerlestiriimelidir.

A.8.7  WiFi Teknik Hususlar

Kablosuz segenegi olan herhangi bir StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim
Cihazini kablosuz aga baglamadan 6nce, Nova Biomedical bir WLAN site
arastirmasi yapilmasini dnerir.
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WLAN site arastirmasi

*  Kablosuz Erisim Noktalarinin yeterli kapsama alani
saglayacagindan emin olmak icin

*  Performans, kablosuz segenegi ile StatStrip Lac/Hb/Act
Hastane Olgiim Cihazini desteklemek igin yeterlidir.

*  Mevcut tim WLAN'lar ve rakip RF sinyalleri dahil olmak Uizere
ayrnntih RF sinyalleri

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

Kablosuz Olgiim Cihazi uygulamasinin énerisi:

* Kullanim alani basina en az bir kablolu Baglanti/Sarj
Istasyonu RJ-45 ag jaki ile baglanmalidir.

e Aga bagh bir Yuvaya Takma/Sarj istasyonu, kablosuz ag
arizalandiginda, hizmet kesildiginde veya 6&lciim cihazinin
radyosu diizgin ¢alismadiginda yedekleme saglar.

* Sinyalin zayif oldugu veya parazitlerin oldugu bir alanda
kullaniliyorsa, yedeklilik i¢in bagh kablolu bir Yerlestirme/Sarj
istasyonu kurulmasi énerilir.

e Bagl Yuvaya Takma/Sarj Istasyonu, radyo kapaliyken ve
saya¢ yuvaya takiliyken verilerin aninda cift yonla iletimini
saglar.

A.8.8  WiFiIglevi ve Performansi

Bu bolimde, kablosuz secenek radyo 6zellikleri, kullanilabilir
yapilandirma parametreleri ve giivenlik ve sifreleme secenekleri ayrintili
olarak agiklanmaktadir.

Yukarida aciklandidi gibi, kablosuz segenegine sahip StatStrip Lac/Hb/Hct
Hastane Olgiim Cihazi 802.11a, b ve g standartlarini destekler. Tipik bir
WLAN ortaminda (dogru WLAN yonetimi, "iyi" sinyal kalitesi, diger
istemcilerin tipik populasyonu, desteklenen guvenlik modellerinden
herhangi birinin etkinlestirimesi vb.), bu durum asagidaki WiFi'ye 6zgu
performansa karsilik gelir:

A-22



Kullanim Talimatlar Kilavuzu Ek A

*  Kablosuz segenegine sahip StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane
Ol¢uim Cihazi ile uygun bir cihaz yoneticisi arasindaki tim
iletisim POCT1-A iletisim standardinda gergeklesir.

*  Kablosuz segenegi bulunan StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane
Olgiim Cihazi,
uygun bir cihaz yoneticisinden, WLAN araciligiyla, tipik bir
WLAN ortaminda ¢ahstirildiginda, 3.000'e kadar hasta kaydi,
8.000 operator kaydi ve 30 reaktif lot numarasi igceren
eksiksiz bir yapilandirma setini indirebilir.

*  Kablosuz secenegine sahip StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane
Olgtim Cihazi, WiFi etkin ve bagliyken, testin
tamamlanmasinin ve sonuglarin 6lciim cihazi veritabanina
girilmesinin ardindan hasta ve kalite kontrol sonuglarini
uygun bir cihaz ydneticisine aninda aktarir. Sonucu
aldiktan sonra, cihaz yoneticisi 6lcum cihazina
Sonug alindiktan sonra cihaz y6neticisi, sonucun diizgiin bir
sekilde alindigini belirten bir "ACK" ile él¢tim cihazina yanit
verir. Olgiim cihazi daha sonra sonucu veritabaninda "lletildi"
olarak isaretler. Cihaz yoneticisi uygun "ACK" ile yanit
vermezse, 6l¢lim cihazi sonucu veritabaninda isaretlemez ve
Ol¢lim cihazi cihaz ydneticisiyle bir sonraki iletisiminde
sonucu yeniden gondermeye caligir. Tipik bir WLAN
ortaminda sonug indirme ve onay déngusiinin tamamlanmasi
1 saniyeden az sdrer.

*  Kablosuz secenegi olan, WiFi 6zellikli ve bagh StatStrip
Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi, test prosediirii sirasinda
Olgim cihazina bilinmeyen bir Operator veya Hasta Kimligi
girildiginde, hemen cihaz y6neticisine sorgu génderir. Sorgu
sirasinda Operator veya Hasta Kimligi o 6l¢giim cihazi igin
gecerli degilse, cihaz ydneticisi 6l¢cim cihazina ilgili kisiye ait
bilgileri génderir. Kimlik gecerli ise, 6lcim cihaz verileri
veritabanindaki operator veya hasta listesine ekler. Sorgu
yaniti icin 10 saniyeye kadar gecikme suresi, 6l¢im cihazi
yapilandirma setinin tanimlanabilir bir bilegenidir.
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Kablosuz secenegi (WiFi agik) olan StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim
Cihazi ile WAP arasinda dogrudan baglanti icin ortalama menzil:

Hava, dogrudan gorus ve dusuk parazit kosullarinda 49 ila 66
fit (15 ila 20 metre)

Gergek menzil, WAP'nin antenlerinin konumuna ve WiFi etkin
kablosuz secgenegi olan StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim
Cihazi ile WAP arasindaki alanin diger topolojik 6zelliklerine
baglidir.

Ayrica, erisim noktasinin iletim gictnun dinamik kontrold,
StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim Cihazi ile kablosuz
secenek ve WAP arasindaki iletisim garantisi verilen
maksimum mesafeyi azaltabilir.

WiFi 6zellikli kablosuz segenegi olan StatStrip Lac/Hb/Hct Hastane Olgiim

Cihazi:

Diger kablosuz iletisim cihazlariyla ayni ortamda calisacak
sekilde tasarlanmistir.

Verilerin iletimi, alimi veya izlenmesi i¢in gercek zamanli
kablosuz islevsellik SAGLAMAZ.

iletisim, ozel, tekli, dijital veri alanlar olarak tanimlanir ve
surekli dalga formunda iletisim kurmaz.
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A.8.9  Sayac Wi-Fi Ayarlan, Menzil, Secenekler

Ayar Aciklama Menzil Secenek

Olgliim Cihazinda

WiFi Agik/Kapali Kablosuz radyoyu Yok a. Ag
acar veya kapatir b Kapali
Fabrika/Ozel Radyo Yok a. Fabrika - Fabrika
yapll_andlrma radyo varsayilan
setini secer. ayarlarini yiikler.
b. 6zel - Tanimlanan

ozel kurulumu yikler.

SSID Katilmak istenen agin| Yok Tanimlanan 6zel
Hizmet Seti kurulumdan SSID
Tanimlamasini (SSID) bilgilerini goruntdler.
tanimlar. Kullanici girisi yoktur.
Sertifika YUkle En son indirilen Yok a. Sertifikayi
guvenlik yiiklemek igin
sertifikasini sayag diigmeye basin.
sertifika deposuna
yukler.
Ca Sertifikasi En son yiiklenen Yok Yalnizca gorunttlenen
Yiklendi CA sertifikasinin bilgiler. Kullanici girisi
adini goruntler. yok.
Sertifikalarin Siresi YUklu sertifikalarin Yok Yalnizca goruntilenen
Doldu son kullanma bilgiler. Kullanici girisi
tarihini gosterir. yoktur.
Kullanici Son yiklenen Yok Yalnizca goruntilenen
Sertifikas| kullanici bilgiler. Kullanici girisi
Yukld sertifikasinin adini yok.
gorintiler.

Aygit Yoneticisi'nden

SsID Katilmak istenen agin| 0-32 Karakter a. Katilmak istediginiz

Hizmet Seti agin SSID adini girin.

Tanimlamasini (SSID)
tanimlar.
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Ayar Aciklama Aralik Secenek

SIFRE Gerekirse, giivenli ac a. Sifreyi girin
aglarda
yetkilendirme igin
kullanilacak
kullanici kimlik
bilgisi sifresini
tanimlar.

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

Sertifika Konumu Sertifikalarin sayag Yok a. Yok
isletim sisteminde b. b
nerede - Dosya
depolandigini C. Tam Depolama
tanimlar. d. Depoda

Parola WPAWPA2 ac a. Parolay girin.
Parola Ifadesini
tanimlar.

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

WEP Uzunlugu En fazla dort Yok a. Ayarlanmamis

0-3 anahtar igin anahtar b .
uzunlugunu - 40 B.It
tanimlar. C 128 Bit

WEP Anahtar Tx iletim igin hangi Yok a. wepKey0

Numarasi WEP anahtarinin b Keyl
kullanilacagini - weprey.
tanimlar. C. wepKey2

d. wepKey3

Pac Dosya Adi

Pac SIFRE
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Ek A

Ayar

Aciklama

Aralik

Secenekler

Tx Gucu

Maksimum iletim
cikis guctini ayarlar

1-63mw

1mw

5mw

10 mw

20 mw

30 mw

. 50 mw

. 63 mW (Maks.)

"o oo

(=]

Kimlik Dogrulama
Turt

Kullanilacak
guvenlik kimlik
dogrulama turtnt
tanimlar.

Yok

Acik
. Paylagimli
C. A§ EAP

oo

Guic Tasarrufu

a. Kapal
b. Maks
C. Hizh

Bit Hizi

Otomatik - 54 mb/sn

Radyo Modu

Radyonun galisma
bandini ve bit
hizlarini tanimlar.

Yok

Yalnizca Mod B

Mod BG Yalnizca

Mod G Mod B/G

LRS Yalnizca Mod

A

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

Sifreleme Trleri

Kullanilacak
sifreleme turinu
ayarlar.

Yok

Manuel WEP
Otomatik WEP
WPA PSK WPA
TKIP WPA2 PSK
WPA2 AES
CCKM EKIP
CKIP Manuel
CKIP Otomatik
WPA AES WPA2
TKIP
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Ayar Aciklama Aralik Secgenekler
EAP Turleri Kullanilacak kimlik Yok
dogrulamayi LEAP
ayarlar. FAST
PEAPMSCHAP

PEAPGTC EAPTLS
EAPTTLS PEAPTLS

NOT: Tum EAP turleri tim Sifreleme turleri icin gecerli degildir. Hangi
EAP ve Sifreleme turlerinin kullan/ldigma iliskin ayrintilar igin
ltfen cihaz yoneticisi talimatlarina bakm.

A.9 Garanti

Asagida belirtilen istisnalar ve kosullar sakh kalmak kaydiyla, Nova
Biomedical veya yetkili distribitor, misteriye teslim edildikten sonra
malzeme veya iscilik hatasi nedeniyle garanti kapsaminda arizalanan
cihazin herhangi bir pargasini, onarim veya kendi tercihine gore
degistirme yoluyla, iscilik dahil tim masraflari tstlenerek Ucretsiz olarak
onaracagini garanti eder. Bu garanti asagidakileri kapsamaz (A) Kaza,
ihmal, yanhis kullanim, Nova ekipmaninin degistiriimesi, elverigsiz cevre
kosullari, elektrik akimi dalgalanmalari, yetkili Nova temsilcisi digindaki
herhangi bir tarafca yapilan galismalar veya herhangi bir dogal afet
nedeniyle olusan hasarlarin onarimi icin gerekli servis veya parcalar; (B)
Nova'nin tek ve minhasir gérisine gore, konum, Nova ekipmanindaki
degisiklikler veya Nova ekipmaninin baska bir cihaza baglanmasi
nedeniyle gergeklestiriimesi 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 munhasir gérisiine gore, yetkisiz
Uclincu sahislar tarafindan neden olunan sorunlar nedeniyle gerekli olan
servis; veya (F) Kozmetik amagli cihaz yenileme. Orijinal garanti
kapsaminda degistirilen tim parcalar, yalnizca orijinal cihaz garantisinin
sonuna kadar garanti kapsamindadir. Nova, herhangi birini degistirme,
tadil etme, modifiye etme veya iyilestirme hakkini sakli tutar.
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onceden satilmis veya sevk edilmis herhangi bir enstrimanda buna
karsilik  gelen  degisiklikleri yapma  yukimlGligi  olmaksizin
enstrimanlarini. Tum hizmetler Nova'nin ana c¢alisma saatleri igcinde
sunulacaktir. Ayrintili bilgi icin Nova ile iletisime gegin.

Asagidaki istisnalar gegerlidir:

*  Test seritleri ve kalite kontrol ¢oziimleri dahil olmak tizere sarf
malzemelerinin, son kullanma tarihine kadar veya agcildiktan
sonra 90 giin boyunca kusursuz olacagi garanti edilir. Uriin,
ambalaj Uzerinde yazili son kullanma tarihinden 6nce
kullanima sunulmalidir.

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

1. Ambalaj etiketinde yazili tarih gecilmistir.

2. Nova digindaki reaktifler veya kontroller agagidaki sekilde

kullanilir: Nova, Nova Laktat/Hemoglobin ve Hematokrit Olgiim
Cihazi ile birlikte kullanildiginda ve Nova tarafindan
Uretilmeyen ancak bu parcalarla temas eden veya bunlari
etkileyen reaktifler, kontroller veya diger malzemelerden
olumsuz etkilendiginde, s6z konusu cihazla ilgili herhangi bir
garanti sorumlulugu Ustlenmez.
YUKARIDAKI  YUKUMLULUKLER, [HMAL VE TUM
GARANTILER, TICARI ELVERISLILIK VEYA BASKA
SEKILDEKI TUM YUKUMLULUKLER VE
SORUMLULUKLARIN YERINE GECER. YASA VE DEVLET
TARAFINDAN AGIKGCA VEYA ZIMNi OLARAK BELIRTILEN
TUM YUKUMLULUKLER VE SORUMLULUKLARIN YERINE
GECER VE MAL VEYA PARCALARIN SATISI VEYA
TEDARIKI, TASARIMI, KULLANIM, KURULUM VEYA
CALISTIRMAYA UYGUNLUGU ILE ILGILI HERHANGI BIR
ZARAR TALEBI ICIN ALICININ MUNHASIR HAKKI VE BizZIM
MUNHASIR  SORUMLULUGUMUZU  BELIRLER. NOVA,
HICBIR DURUMDA OZEL VEYA DOLAYLI ZARARLARDAN
SORUMLU OLMAYACAKTIR VE SORUMLULUGUMUZ,
HICBIR KOSULDA SORUMLULUGUN IDDIA EDILDIGI
MALLARIN SOZLESME FIYATINI ASMAYACAKTIR.




