Prime* Yogun Bakim Kan Gazi Analiz Cihazi
Yogun bakim testlerinde teknolojik bir evrim
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Yeni Teknolojiler Kullanimi Kolaylastirtyor ve Ek Testler Sunuyor

Stat Profile Prime Plus, kan gazlarini, elektrolitleri, metabolitleri, ko-oksimetreyi
ve 32 hesaplanan parametreyi basit, kompakt bir cihazda birlestiren kapsamli,
tam kan yogun bakim analizoriidiir. Prime Plus, sensorler ve reaktifler icin bakim
gerektirmeyen, degistirilebilir kartus teknolojisini, patentli, yeni, bakim
gerektirmeyen ve liziz yapilmayan tam kan ko-oksimetre teknolojisi ile
birlestirir.

Prime Plus sonuglart ¢ok hizli bir sekilde tiretilir (yaklasik
bir dakika i¢inde eksiksiz bir test mentisii paneli) ve ¢ift
yonlii baglant1 ve giiglii bir yerlesik veri yonetimi sistemi
ile birlestirilir.

Nova MicroSensor Kart™ Teknolojisi
En kapsamli yogun bakim meniisii

PO, PCO; pH Hct tHb Na Cl K TCO;iCa iMg
Glv Lac SO.% O:Hb COHb MetHb HHb 1Bil
HbF

Tiim Prime Plus biyosensorleri,
minyatiirlestirilmis, bakim gerektirmeyen
sensor kart1 formatinda kanitlanmis Nova
teknolojisini kullanir.

Nova MicroSensor kartlari, ko-oksimetre dahil
22 tam kan testinin tamamini birlestirir.

Onemli Yeni Parametreler

Ure (BUN), Kreatinin ve eGFR
Yogun bakim iinitesine (YBU) kabul edilen
hastalarin %50'sinden fazlasinda akut bobrek
hasarinin (AKI) bir asamas1 gelisecektir.!

Prifiie*
MimroSensor Card™
Lirea [BLN),
Creatinine oL

Prime Plus, bobrek fonksiyonlarmim hizlt
degerlendirmesi i¢in istege bagli tam kan iire
(BUN) ve kreatinin (artt eGFR) testlerini saglayan
tek kan gazi analizoriidiir.

Iyonize magnezyum (iMg)
iMg, Na, K ve iCa dengesindeki bozulmalar kardiyak aritmilere, kalp kasilmasinin
azalmasina ve kalp durmasina neden olabilir. Prime Plus, iMg dahil elektrolitlerin
kapsamli profilini saglayan tek kan gazi analizoriidiir.

1.Mandelbaum T ve ark. AKIN kriterlerine gore akut bobrek hasart olan kritik hastalarin sonuglari. Crit Care Med 2011;39:2259-2264.



* Patent Numaralari: 95350531, 993341182

Yeni Tek Kullanimhik Ko-oksimetre Bakimi Ortadan Kaldirir

Ko-oksimetre test meniisii
O,Hb COHb MetHb HHb tHb HDbF tBil

Prime Plus, numuneyi par¢alamadan kapsamli bir ko-oksimetre
paneli sonucu tiretmek igin siirekli bir optik dalga boyu
spektrumunu tarayan yeni, patentli* ¢cok dalga boylu bir optik
sistemi icerir. Kanla temas eden optik bilesenler, 16 giinde bir
degistirilen tek kullanimlik sensor kartinin i¢inde bulunur.

e Temizleme ve protein giderme tamamen ortadan kaldirilmistir.

e Parcalama ve bunun gerekli tim mekanik bilesenlerinin yani
sira par¢alama ve protein giderme reaktifleri de ortadan
kaldirilir. Bu yeni teknoloji bakim maliyetlerini azaltir ve
giivenilirligi artirir.

Hizh Acil Sonuclari

Prime Plus'm olagantistii verimi, yogun bir yogun bakim
ortamindaki yiiksek numune is yiikiiniin iistesinden kolaylikla gelir.
Prime Plus, yaklasik bir dakika i¢inde 22 testlik yogun bakim profili
sunar. Diger analizorlerde daha az sayida test i¢in bile dort dakikaya
kadar zaman alabilir.

Piht1 Korumasi
Prime Plus'm benzersiz Clot Block™ numune akis yolu, sensor
kartlarin1 kan pihtis1 tikanmalarindan korur.



Ayri Sensorler ve Kalibratorler Calisma Siiresini En
Ust Diizeye Cikarir

Ayr1 sensor kartlar ve kalibrator kartuslari, kombine
sensor/kalibrator kartus sistemleriyle karsilastirildiginda
analizoriin ¢aligsma stiresinde 6nemli bir avantaj sunar.

MicroSensor kartlar: en hizh degistirme siiresine
sahiptir

MicroSensor kartlar1 45 dakika i¢cinde degistirilebilir ve
kalibre edilebilir. Diger kombine sistemlerin kalibrasyonu
genellikle bir saat siirer ve iki saat veya daha uzun siire
boyunca sapma ve sik sik yeniden kalibrasyon yapilmasi
nedeniyle kararsiz kalir.

Kalibrator kartuslar: saniyeler icinde degistirilir
Kalibrator ve kalite kontrol (QC) kartuglar1 aninda
kullanima hazirdir ve saniyeler i¢inde kolayca
degistirilebilir. Yalnizca kalibrator kartusunun
degistirilmesi, diger kartuslu sistemler igin iki saatten
fazla beklemeye kiyasla, 1sinma siiresi olmadigindan
analizoriin aksama siiresini 6nemli 6l¢tide azaltir.

Ayri Sensorler ve Kalibratorler ile Daha Diisiik
Maliyetler

Ayr1 sensor kartlart ve kalibrator kartuslari, birlesik
sensor/kalibrator kartus sistemlerinin esnek olmamasina
ve israfina kars: diisiik maliyetli bir alternatiftir. Ornegin,
yiiksek hasta is yiikii olan bir analizor, kalibratorlere gore
daha az sensor kart1 gerektirir; diisiik hacimli is yiikii olan
ise bunun tersini gerektirir. Her iki durumda da Prime
Plus, her kartin ve kartusun dmriiniin tamamini kullanarak
israfi ortadan kaldirir ve genel sarf malzemesi maliyetini
azaltir.

Cift Yonlii Baglanti ve Bakim Noktas1 Yonetimi
Tiim Nova-bagli cihazlar i¢in NovaNet ¢ift yonlii ara yazilim

NovaNet, tiim Nova bakim noktas1 (POC) cihazlarinin LIS/
HIS/EMR'ye ¢ift yonlii arayiizii i¢in saglam ve ekonomik bir
¢Oziimdiir. NovaNet, klinisyenlerin ve yoneticilerin ihtiyac
duyduklart her yerde ve her zaman Nova analizorii POC test
sonuclarini zamaninda ve dogru sekilde alabilmelerini saglar.

o

Test Siparisleri,
Demografi, Kabuller,

Tahliyeler, Transferler

Hasta Sonuglar1

Prime Plus NovaNet LIS/HIS/EMR

e NovaNet, hasta test talimatlarini, demografik bilgilerini,
kabulleri, taburculuklar1 ve verileri Prime Plus
analizorlerine aktarmak i¢in ¢ift yonlii baglant1 saglar.

e POC verileri, tibbi kayitlarin incelenmesi, saklanmasi ve
faturalandirilmasi icin sorunsuz bir sekilde yakalanir.

e POC hastast ve QC sonuglarinin aktarimi, onaylarla
onaylanir. NovaNet, iletilemeyen sonuglari isaretler ve
bildirir.

e NovaNet'in endiistri standardi HL7, ASTM veya
POCTO01-A2 formatlar1t LIS/HIS/EMR sistemleriyle

kolaylikla uygulanr.

Ugiincii taraf ara yazihm baglanti maliyeti yok

NovaNet, Nova analizorlerini LIS/HIS/EMR'ye baglamak i¢in
tigiincii taraf ara yazilim maliyetini ortadan kaldirir. Halihazirda
ticlincii taraf ara yazilim baglantisina sahip hastaneler i¢in NovaNet,
bagli Nova analizorleri i¢in tamamlayici uzaktan inceleme ve
uzaktan kontrol 6zellikleri saglar.

Hasta ve kalite kontrol verileri icin yonetim raporlari, cihazlar
ve operatorler

NovaNet, hasta testlerini, kalite kontrol uyumlulugunu ve operator
kayitlarini toplayarak POC program ydnetimi ve mevzuat
gerekliliklerini karsilamak tizere 6zel olarak tasarlanmuistir.

Asagidakileri igeren genis bir rapor kiitiiphanesi mevcuttur:

» Hastada anormal/kritik sonuglar

* Hasta raporu istisnalari

* Giinliik Kalite Kontrol

» Kalite Kontrol kiimiilatif istatistikleri
* Ornek yorumlar

* Operator sertifikalar

* Diizeltici eylemler

* Kalibratdr ve sensor degistirmeleri



Uzaktan Inceleme ve Uzaktan Kontrol
NovaNet analizor baglantisi, kalibrasyon, kalite kontrol, reaktif ve sensoér durumu hakkinda bilgi saglar. Kontrol paneli,
POC koordinatorlerinin uzak analizorlerin durumunu incelemesine ve kalibrasyon veya kalite kontrol ihtiyaglarini
diizeltmesine olanak tanir.
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Uzaktan kumanda

Ana operatorler asagidakiler gibi temel
analizor islevlerini uzaktan
gercgeklestirebilir:

e Kalibrasyon ve Kalite Kontrol
dongtilerini baslatin

e Kurulum parametrelerini yiikleyin
veya diizenleyin

e QOperatorleri ve ayricalik diizeylerini

atama, onaylama veya kaldirma ' ﬁ H # ‘ a ‘
I

Yiiksek Diizeyde Veri Sifreleme ve Ag Giivenligi
Nova'nin siber giivenlik ve kisisel saglik bilgilerinin (KSB) risk korumasinin bir

parcasi olarak, Prime Plus analizorleri ve NovaNet ara yazilimi, ABD I¢ Giivenlik 1l ..| 15 J Tl
ve ABD Guda ve Ilag idaresi (FDA) siber giivenlik riski azaltma énlemleri ve ABD S I F RE -L E NP’}T%I 3
HIPAA PHI giivenlik 6nlemleriyle uyumludur., AL

Yiksek diizeyde 6zel ve SSL sifreleme kullanilarak Prime Plus analizorleri ve
NovaNet ara yazilimi i¢in asagidaki 6zellikler etkinlestirilebilir:

Tiim sabit siiriicliniin veya Prime Plus ve NovaNet veritabanlarinda tutulan tiim KSB verilerinin sifrelenmesi

e Prime Plus, NovaNet ve LIS veya ara yazilim arasinda dolasan tim KSB'lerinin sifrelenmesi
Windows'a erisimin kilitlenmesi, Prime Plus ve NovaNet isletim sistemlerini ve hastane agini kot amaglh yazilim
izinsiz girislerinden korumak.

Bu 6zellikler, tiim kan gazi analizorleri arasinda en yiiksek diizeyde analizor, KSB ve ag giivenligini saglamaktadir.

1. Saglik Sigortast Tasinabilirlik ve Sorumluluk Yasast



Otomatik, Gerg¢ek S1vi Kalite Kontrol

Sivi QC, bir analizoriin tek giivenilir testini saglar

ABD federal hiikiimetinin ve bir¢ok uluslararasi hiikiimetin yonetmeliklerine gore, elektronik esdeger QC
uygulamalari kabul edilmemekte ve gergek sivi QC! galisilmasi gerekmektedir.

Otomatik QC, ABD CLIA,
Alman RiLiBAK ve diger
uluslararasi Kalite Kontrol
gereksinimlerine uygundur.

Kalite Kontrol kartuslari, 30
giinliik s1v1 Kalite Kontrol
malzemesi igerir.

Kontroller kullanicinin sectigi
araliklarla otomatik olarak
caligilir. Prime Plus kalite
kontrolleri:

 Hasta 6rneklerine benzer bir
matris igerir.

 Hasta 6rnekleri gibi analiz edilir.

e Numune probundan, atik kabina
kadar hasta numuneleri ile ayni
numune yolunu izler.

e Test ¢alismasinin tiim analitik
asamalarmi kontrol eder.

 Her bir analitin birden fazla
seviyesini kontrol eder.

LFFE- T ITIS

Kalite Kontrol istatistikleri ile raporlar1 otomatik olarak olusturulur ve bunlara kolayca erisilebilir.

Zaman ve iscilikten tasarruf saglar

Kalite kontroliin stirdiiriilmesi, kritik bakim test islemlerinin en ¢ok zaman
harcanan yonlerinden biridir. Kisisellestirilmis QC planlarina (IQCP'ler)
ve manuel olarak calisilan kontrollere kiyasla, Prime Plus'in cihaza yiiklii
tam otomatik sivi QC'si her hafta saatlerce zaman tasarrufu saglar.

Tamamlayia Kalite izleme (SQM)

Prime Plus, s1v1 kalite kontrole
ilave olarak otomatik bir
elektronik kalite izleme
takviyesi saglar.

SQM, tiim analitik bilesenlerin
(sensorlerin, reaktiflerin,
kalibratorlerin, numune
biitiinliigiiniin, yazilimin ve
elektroniklerin) durumunu ve
performansini, siirekli olarak
izleyerek, ger¢ek zamanli,
numuneden numuneye dogru
performansin glivencesini
saglar.

1. Medicare ve Medicaid Hizmetleri Merkezleri, Klinik Standartlar ve Kalite/Arastirma ve Sertifikasyon Grubu Merkezi. Laboratuvarlarda kalite
kontrolii (QC) yapildiginda kullanilan kabul edilebilir kontrol malzemeleri hakkinda politika agiklamasi. Baltimore, MD: CMS, 8 Nisan 2016.
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Basit, Hizlh Calisma
25 cm genisliginde, yiiksek ¢oziiniirliiklii, renkli dokunmatik ekranla ¢alisma

Genis renkli dokunmatik ekranin sezgisel istemlerle okunmasi ve galistirilmasi kolaydir.

Fesdy

Tam 22 testlik bir profil
baslatmak icin ii¢ basit adim

1. n'abas

2. Barkodu tara veya hasta ID'si gir

3. n'a bas

Entegre barkod tarayici

Numune portuna uygun bir sekilde yerlestirilen 1D/2D barkod tarayici, operator ve hasta ID'lerinin hizli ve
hatasiz girilmesine olanak tanir. Istege bagli, kablosuz, harici barkod tarayici ayni zamanda pozitif hasta
kimliginin belirlenmesine olanak taniyarak analiz 6ncesi hatay1 daha da ortadan kaldirir.

Giivenli operasyon
Numune portunun benzersiz giivenlik tasarimi, kullanicty1 analiz cihazi probu ile kazara temasa kars1 korur.

- ’I .
il A —

Siringalar, eller serbest kullanimla ytiklenebilir Eller serbest kapiler tiip 6rneklemesi adaptor
ve orneklenebilir. olmadan gerceklestirilebilir.
I 1

.'u
Numuneler, dogrudan tiiplerden aspire Kalite Kontrol yeterlilik ampulleri adaptor
edilebilir. Bir siringaya veya kapiler tiipe olmadan 6rneklenebilir.

numune aktarim ihtiyaci ortadan kalkar.



Stat Profile Prime Plus™ Teknik Ozellikleri

Yogun Bakim Testleri  Metod Komple Yonetim Raporlari
Direkt ISE - Kalibrasyon Raporu
PCO2 Severinghaus - Kartus Gunliigii Raporu
PO: . Amperometrik - Giinliik Numune Kayit Raporu
SO% . Optikal, reflektans - Giinliik Diizenleme Raporunu
Hematokrit Iletkenlik/Na" diizeltmesi - Hata Giinliigii Raporu
Direkt ISE - Bakim Giinliigii Raporu
Direkt ISE - Operatdr Ayarlar Raporu
Direkt ISE - Hasta Raporu
Direkt ISE - Levey-Jennings Kalite Kontrol Raporu
Direkt ISE - Kalite Kontrol Diizeltici Faaliyetler Raporu
Direkt ISE - Kalite Kontrol Veri Raporu
Enzim/Amperometrik - Kalite Kontrol Istatistik Raporu
Enzim/Amperometrik - Kalite Kontrol Ayarlar Raporu
Enzim/Amperometrik - Ornek Denetim Giinliigii Raporu
Enzim/Amperometrik
1 1 Izlenen Enterferanslar
Hesaplanan Testler sHb, siilthemoglobin (Olgiiliir; anormal olmast
eGFR A-aDO- Ca”/Mg™* Orani durumunda kullanici uyarilir, >%1,5)
HCOs alA Normalize Ca™ .
TCO: PO./FIO2 Normalize Mg™* Ol¢iim Araliklar:
BE-ecf Anyon Gap Ozmolalite pH 6.5 - 8 (H+: 316.2 - 10 nmol/L)
BE-b SBC Hemoglobin PCO, 3-200 mmHg (0.4 - 26.7 kPa)
A Baz Fazlalig Oz Saturasyonu TCO: 5 - 70 mmol/L (90 - 1260 mg/dL)
pH/PCO,/PO, Hasta Sicakligina gore Diizeltilmis PO, 5 - 765 mmHg (0.66 - 102 kPa)
Solunum indeksi (% FIO, degeri girilirse) Hct %12 - 70
Gergek Bikarbonat Na 80 - 200 mmol/L
Standart Bikarbonat K* 1- 20 mmol/L
Cl- 50 - 200 mmol/L
Ko-oksimetre Testleri Ca 0.1- 2.7 mmol/L (0.4 - 10.8 mg/dL)
HHDb, deoksihemoglobin  O:Hb, oksihemoglobin Mg+ 0.1- 1.5 mmol/L (.24 - 3.65 mg/dL)
MetHb, methemoglobin  COHb, karboksihemoglobin _ _
tHb, total hemoglobin SO2%, oksijen saturasyonu S;(ﬂt(;z 82 : gcs) mmg:;t (;57 _Sg%rggrlndl'él_
Bil, total bilirubin HbF, fetal hemoglobin - : g0 Tl
Ure(BUN)  0.17 - 5.5 mmol/L (3 - 100 mg/dL)
. Kreatinin 10 - 660 umol/L (0.2 - 12 mg/dL)
Ozel Hesaplanan Testler (Ko-oksimetre Gerekli) HHb %0-33(0-0.33)
Testler Rezoliisyon O:Hb %0 - 100 (0 - 1)
A-v DO: 0.1 mmHg (0.01 kPa) MetHb %0-80(0-0.8)
Ca0, 0.1 mL/dL (0.01 kPa) COHb %0-60(0-0.6)
CcO, 0.1 mL/dL (0.01 kPa) SO:% %30 ila %100
P50 0.1 mmHg (0.01 kPa) OLt 495.04 - 2952.56 pmol/L (5.6 - 33.4 mg/dL)
C(av)0: 0.1 mmHg (0.001 kPa) OCap 495.04 - 2952.56 pmol/L (5.6 - 33.4 mg/dL)
(oY o) 0.1 mmHg (0.001 kPa) tBil 44.2 - 3094 umol/L (0.5 - 35 mg/dL)
Qsp/Qt 0.1 mmHg (0.001 kPa) HbF %0-92
O:Ct 0.1 mL/dL (0.01 mL/L) tHb 5-25¢g/dL (50-250g/L)
02 Cap 0.1 mL/dL (0.01 mL/L) sHb Uyari > %1.5
BarP 400 - 800 mmHg (53.3 - 106.7 kPa)
POC Izleme Sistemleri
Nova'nin tam kan 6l¢iim cihazlar1 ve |
test stripleri, diger el tipi tam kan D | —
Ol¢iim cihazlarinda hatali sonuclara u-‘
: : StatStrip® Glucose/  StatStrip® Xpress2
neden olabilecek, hqmatgkrlt, _ . K etone Meter e
parasetamol, askorbik asit ve iirik asit Meter
gibi enterferanslar1 6lgen ve diizelten
Multi-Well™ biyosensor teknolojisini
kullanarak dogru sonuglar saglar. -
Diger 6zellikler sunlari igerir:
StatSensor® StatSensor® X press
‘ KOlay,’ eld? taginir 931151?}3,, Creatinine Meter Creatinine Meter
* 0,6 mikrolitreye kadar diisiik numuneler
* 6 saniye kadar kisa siirede sonuglar
* Kalibrasyon kodlamas1 yok
* Tek baglant1 ¢cozimi
* Hastane baglantis1 veya Xpress meter se¢imi
StatStrip® StatStrip® X press
L actate Meter Lactate Meter
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Diger ozellikler

Tam renkli, 25 cm dokunmatik ekran, Tiirk¢e dahil ¢ok dilli
arayiiz, Kalite Kontrol istatistikleri, yerlesik veri yonetimi,
otomatik 6rnekleyici, entegre kapiler tiip adaptérii, istege bagh
barkod tarayici, Kalite Kontrol veri depolama, istege bagli UPS'li
mobil kart

Ornek hacmi
MikroSensor Karti
60 pL

Calisma Sicakhig1 Aralig

15°C-32°C

Fiziksel Ozellikler

Yiikseklik: 45,7 cm (18,2 ing) Genislik: 35,6 cm (14,2 ing)
Derinlik: 39,1 cm (15,5 ing) Agirlik: 15,88 kg (35 Ib) reaktif
paketleri olmadan

Elektrik Giicii Gereksinimi
<90 Watt

Yazic1
Yerlesik termal yazici

CE fsaretli, FDA Onayh

Kalibrasyon

Her 2 saatte bir tam otomatik iki noktali kalibrasyon; kullanici
tarafindan segilebilen her 45 dakikada bir veya her numunede tek
nokta kalibrasyonu. Manuel kalibrasyon herhangi bir zamanda
baslatilabilinir.

Kabul Edilebilir Ornekler
Tam kan (heparinize), arteriyel, vendz, karisik vendz, kapiler,
diyalizat. Numune alma gereksinimi 135 pL'dir.

iletisim Protokolleri
ASTM, HL7 veya POCT01-A2 baglant: formatlar

POC Kullanimi i¢in Kompakt Boyut

Yerlesik ko-oksimetre ve dahili ¢ift yonlii baglanti igeren Prime
Plus cihazinin dlgiileri:

18.2in
45.7 cm

15.5in
39.1 cm

R 14.2in
35.6 cm T~
Agirlik:

Kalibrator kartuslar1 olmadan 15,88 kg (35 Ib)
Kalibrator kartuslariyla 19,30 kg (42,5 Ib)
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