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1. Girig

1.1

Girig
Bu kilavuz, Stat Profile Prime Plus Analyzer’in rutin kullanimi ve bakimi i¢in gereken

tum talimatlari saglamaktadir. Lutfen bu kilavuzu dikkatlice okuyun. Analiz cihazinizdan
optimum performansi elde etmenize yardimci olacak sekilde hazirlanmistir.

Bu bélimde Stat Profile Prime Plus Analyzer tanitiimakta ve gereksinimler, gerceklestirilen
testler, proseduir sinirlamalari, klinik fayda ve numune isleme konulari ele alinmaktadir.

Bu Kilavuz Hakkinda

Bu kilavuz, Stat Profile Prime Plus Analyzer icindir. Bu kilavuzda asagidaki tanimlar
kullaniimaktadir:

«  NOT: Ozellikle 6nemli bilgiler
Cihazin hasar gérmesini veya yanls sonugclari dnlemek igin kritik olan bilgiler
e UYARI: Operator agisindan tehlike

UYARI: KAN NUMUNELERI VE KAN ORNEKLERI, POTANSIYEL ENFEKSIYOZ AJAN

KAYNAKLARIDIR. TUM KAN URUNLERINI, AKIS YOLU BILESENLERINI VE

(%‘ AKSESUARLARINI (ATIK HATTI, KAPILER ADAPTOR, PROB, MIKRO SENSOR

I

1.2

1.2.1

KARTI, PIHTI YAKALAYICILAR, YIKAMA ALETLERI VE APARATLARI, GUVENLIK
NUMUNESI PORTU VB.) DIKKATLI BiR SEKILDE KULLANIN. ELDIVEN VE KORUYUCU
KIYAFET KULLANILMASI ONERILIR. BAKIM VE SORUN GIDERME ISLEMLERINI
GERGEKLESTIRIRKEN KORUYUCU GOZLUKLER DE KULLANIN.

Guvenlik
Bu analiz cihazini kullanan personel, analiz cihazinin galigtirilmasi ve degistiriimesi
prosedurlerinde uzman olmalidir. Asagidaki glvenlik prosedurlerine uyulmalidir.

Genel Giivenlik

Analiz cihazini galigstirmadan 6nce guvenlik ve ¢alistirma talimatlarini okuyun.
Gulvenlik ve calistirma talimatlarini gelecekte bagvurmak tzere saklayin.
Analiz cihazi Uzerindeki ve galistirma talimatlarindaki tum uyarilara uyun.
Tdm gahstirma ve kullanim talimatlarina uyun.

Analiz cihazini, lavabonun yakininda vb. gibi suya yakin yerlerde kullanmayin.

Yalnizca uretici tarafindan onerilen bir tagima arabasi veya standla kullanin. Analiz

cihazi ve tagsima arabasi kombinasyonu dikkatli sekilde kullaniimalidir. Hizli duruslar,

asiri gu¢ uygulama ve dizgun olmayan yuzeyler, analiz cihazi ve tagsima arabasi

kombinasyonunun devrilmesine neden olabilir.

7. Analiz cihazini, konumu veya pozisyonu uygun havalandirmayi engellemeyecek
sekilde yerlestirin.

8. Analiz cihazini, 1s1 kaynaklarindan uzaga yerlestirin.

9. Analiz cihazini yalnizca g¢alistirma kilavuzunda agiklanan veya analiz cihazi Uzerinde
belirtilen tlrde bir gl¢ kaynagina baglayin.

10.Polarize veya toprakli tipteki fisin glvenlik amacini ortadan kaldirmayin.

o0k wnN =
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11. GUg kablolarini, Gzerine basiimayacak veya yerlestirilen egyalar tarafindan

ezilmeyecek sekilde yonlendirin. Figlerdeki, elektrik prizlerindeki ve analiz cihazindan
¢ikis noktalarindaki kablolara 6zellikle dikkat edin.

12. Tarayicinin lazer 1ginina bakmayin.

13. Analiz cihazi yalnizca Ureticinin dnerdigi sekilde temizlenmelidir.

14.Analiz cihazinin igine nesnelerin veya sivilarin dismemesine dikkat edin.

15. Analiz cihazinda, kullanim kilavuzunda agiklananin 6tesinde bakim yapmaya

calismayin. Diger tim servis islemleri uzman servis personeline yaptiriimalidir.

16. Cihaz mesgulken analiz cihazina veya numune probu alanina uzanmamaya dikkat edin.
1.2.2 Elektrik Glivenligi

1.
2.

7.
8.

Elektrik carpmasi riskini azaltmak i¢in kapagi ¢ikarmayin.

Analiz cihazinin iginde kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek higbir parga
bulunmamaktadir.

Servis islemleri uzman servis personeli tarafindan yapilmalidir.

Yangin veya elektrik carpmasi riskini azaltmak igin analiz cihazini suya maruz
birakmayin.

Analiz cihazina gug¢ vermek igin Nova Parca Numarasi 57005 harici gug¢ kaynagini
kullanin.

Duvar prizinin kablolarinin dizgun sekilde baglandigindan ve topraklandigindan
emin olun.

3 kabloludan 2 kabloluya fis adaptori KULLANMAYIN.
2 kablolu uzatma kablosu veya 2 kablolu ¢ok ¢ikisli uzatma kablosu KULLANMAYIN.

1.2.3 Kimyasal ve Biyolojik Glivenlik

1.
2.
3.

4.

5.

Orijinal ¢ozelti kaplarinin Gzerinde yazih olan tim dnlemlere uyun.
Analiz cihazini uygun ortamda kullanin.

Aerosol olusumunu onlemek i¢in patolojik veya toksik malzemeleri kullanirken gerekli
tum Onlemleri alin.

Tehlikeli maddelerle caligirken koruyucu gozluk, eldiven, laboratuvar onlugu ve
solunum cihazi gibi uygun laboratuvar kiyafetleri giyin.

Tum atik ¢Ozeltilerini standart hastane prosedurlerine gore atin.

1.2.4 Barkod Tarayici Giivenligi
Barkod tarayicida, 2. Sinif lazer yer almaktadir.
5% UYARI: Lazer i1sinina bakmayin.

Lazer Ozellikleri:

Dalga boyu: 650 nm
Maks. Cikis: 1,9 mW
EN 60825-1: 2014

Lazer, 24 Haziran 2007 tarihli Lazer Bildirimi No. 50’ye uygun sapmalar harig, 21 CFR
1040.10 ve 1040.11 ile uyumludur.




1. Girig

1.2.5 Elektronik Atiklarin Bertarafi
Uriin etiketindeki bu sembol ( X), Grliniin evsel atik olarak bertaraf edilmemesi
gerektigini belirtir.
Cihazlar/Aksesuarlar: Uriiniin uygun sekilde atilmasini saglamak igin bu kilavuzun

1.2.6 bolumunde verilen talimatlara gore urunu dekontamine edin ve urunu, elektrikli ve
elektronik ekipmanlarin geri donusturalmesi icin ilgili toplama noktasina teslim edin.

1.2.6 Prime Plus Ylzeylerinin Temizlenmesi

Nova Biomedical, gerektiginde gesitli analiz cihazi ylzeylerinin veya bilesenlerinin
temizlenmesi igin %70 Reaktif Alkol (V/V) veya izopropil Alkol (IPA) kullaniimasini énerir.
Analiz cihazinin ylzeylerini silmek icin temizleme reaktifiyle hafifge nemlendirilmis tiy
birakmayan bir bez kullanin. Reaktifi asla dogrudan analiz cihazinin Gzerine veya igine
puskurtmeyin veya dokmeyin. Sildikten sonra kalan sivinin tamami tiy birakmayan bir
bezle kurutulmalidir.

1.3 Kurulum ve Kullanim
Bu bélumde, analiz cihazinin kurulum gereksinimleri agiklanmaktadir. Analiz cihazini
kullanmadan 6nce, 2. Bolum, Baslangig¢ ve 3. Bolum, Numune Analizi konulari hakkinda
bilgi sahibi olmaniz gerekir.

NOT: Garanti kapsaminda yetkili bir Nova servis temsilcisi bu ekipmanin kurulumunu ve
servisini gergeklestirecektir.

1.3.1 Analiz Cihazinin Kaldiriimasi
Analiz cihazini kaldirmak igin bir Kigi gerekir.

Analiz cihazinin 6n tarafina bakacak sekilde durun.
Ellerinizi analiz cihazinin her iki tarafinin altina yerlestirin.
Analiz cihazini kaldirin.

Analiz cihazini temiz, duz bir ylizeye yerlestirin.

»owbh -

NOT: Akl yedeklemeli istege bagl Prime Plus Cart'l kullanan analiz cihazlari, bir yerden baska bir
yere tasindiklarinda acik kalir ve yeni konumda elektrige yeniden baglandiklarinda yeniden
kalibrasyon ve/veya Kalite Kontrol (QC) dogrulamasi gerektirmez.
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1.4  Gereksinimler
Calisma alani kir, asindirici duman, titresim ve asiri sicaklik degisiklikleri icermemelidir.
Tablo 1.1’de ek gereksinimler gortulmektedir.

Tablo 1.1 Prime Plus Analyzer Gereksinimleri
Elektrik
Calisma Voltaji Araligi | 100 ila 240 VAC
Calisma Frekansi | 47 ila 63 Hz
Gug Tuketimi | <100 Watt
Ortam Calisma Sicaklig 15°C ila 32°C (59°F ila 89,6°F)
Nemli Ortamda Calisma Yogusmasiz %20 ila %85
Caligma Yiiksekligi 12,000 fit/3650 metreye kadar
Boyutlar
Yikseklik | 18,5ing (45,7 cm)
Geniglik | 14,0 ing (35,6 cm)
Derinlik | 15,0in (38,1 cm)
Agirlik
Kalibrasyon Cihazi veya
Kalite Kontrol Paketleri Olmadan 3510 (15.9kg)

1.5  Kullanim Amaci, Gergeklestirilen Testler ve Klinik Fayda

Stat Profile Prime Plus Analyzer Sistemi, saglik uzmanlari tarafindan klinik laboratuvar
ortamlarinda ve heparinize arteriyel, venoz ve kilcal damar tam kanda pH, Kismi Karbon
Dioksit Basinci (PCO,), Kismi Oksijen Basinci (PO,), Hematokrit, Sodyum, Potasyum,
Klordr, lyonize Kalsiyum, lyonize Magnezyum, Glikoz, Laktat, Kreatinin, Kan Ure Azotu,
Oksijen Saturasyonu, Toplam Hemoglobin, Oksihemoglobin, Karboksihemoglobin,
Methemoglobin ve Deoksihemoglobinin kantitatif tespiti icin Bakim Noktasi/Hastaya Yakin
test durumlarinda kullaniimak Gzere endikedir.

Ayrica heparinize arteriyel, venoz ve kilcal damar tam kanda Fetal Hemoglobin ve
Toplam Bilirubinin (tBil) kantitatif tespiti icin saglik uzmanlari tarafindan klinik laboratuvar
ortamlarinda kullaniimak Uzere endikedir.




1. Girig

1.5.1 Olgiilen Parametreler

Tablo 1.2’de dogrudan analiz cihazi tarafindan oélgulen tam akyuvar analitleri

gorulmektedir.

Tablo 1.2 Prime Plus Tarafindan Olgiilen Analitler

pH Laktat (Lac)

Kismi Karbon Dioksit Basinci (PCO,) Kreatinin (Creat)

Kismi Oksijen Basinci (PO,) Kan Ure Azotu (BUN)
Oksijen Satiirasyonu (SOZ)* Toplam Hemoglobin (THb)
Hematokrit (Hct) Oksihemoglobin (O,Hb)
Sodyum (Na) Karboksihemoglobin (COHb)
Potasyum (K) Methemoglobin (MetHb)
Klortir (Cl) Deoksihemoglobin (HHb)

lyonize Kalsiyum (iCa)

Toplam Bilirubin (TBIil)

lyonize Magnezyum (iMg)

Fetal Hemoglobin (HbF)

Glikoz (Glu)

*Hem é&lgiilen hem de hesaplanan S0, sonuglari mevcuttur.

1.5.2 Hesaplanan Parametreler

Tablo 1.3’te, Prime Plus analiz cihazi tarafindan, dogrudan 6lg¢llen analitlerin sonucuna
goOre hesaplanan analitler gorulmektedir.

Tablo 1.3 Prime Plus Tarafindan Hesaplanan Parametreler

Alveolar Oksijen (A)

Kapiler Oksijen igerigi (CcO,)

Oksijen Satiirasyonu (SO,%)

Anyon Acigi (Gap)

Tahmini Glomeriler Filtrasyon Hizi (eGFR)

Oksijenasyon indeksi (Ol)

Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim Gradienti (A-aDO,)

Tahmini Plazma Hacmi (ePV)

P
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Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim Orani (a/A)

Seri veya APlazma Hacmi (APV)

Hasta sicakligina gére diizeltilmis pH: pH(TC)

Arteriyel Oksijen Igerigi (Ca0,)

Fraksiyonel Oksihemoglobin (FO,Hb)

Hasta sicakliina gére dizeltimis PCO,:
PCO,(TC)

Arteriyel-Vendz Oksijen icerigi Farki
(Ca-v)0,)

Ortalama Korpuskuler Hemoglobin
Konsantrasyonu (MCHC)

Hasta sicaklijina gére diizeltilmis PO, PO,(TC)

Kan Baz Fazlali§i (BE-b)

nCA/nMg Orani (nCa/nMg)

PO, / FIO, Orani (PO,FIO,)

Hiicre Digi Sivi Baz Fazlaligi (BE-ecf)

Normalize Kalsiyum (nCa)

Qsp/Qt (Fizyolojik Sant—karisik vendz ve
arteriyel numuneler gerektirir)

Bikarbonat Seviyesi (HCO,)

Normalize Magnezyum (nMg)

Solunum indeksi (RI)

Kan Osmolalitesi (OSM)

Oksijen Kapasitesi (O,Cap)

Standart Bikarbonat Konsantrasyonu (SBC)

BUN/Kreat Orani (BUN/Creat)

Oksijen igerigi (O,Ct)

Toplam Karbon Dioksit (TCO,)

Hemoglobin (Hb)

Ventz Oksijen igerigi (CvO,)

Hem dlgllen hem de hesaplanan SO, sonuglari mevcuttur.

FERE
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

1.5.3 Klinik Fayda

Bu sistem tarafindan elde edilen tam kan élciimleri asagidaki sekilde kullanihr®:

pH, pCO, ve pO, olcimleri, hayati tehdit olusturan asit-baz bozukluklarinin tani ve
tedavisinde kullanilr.

Paketlenmis alyuvar hticresi hacminin Hematokrit (Hct) dlcimleri, normal durumlari
anemi ve eritrositoz gibi anormal durumlardan ayirmak icin kullanilir.

Sodyum (Na) olcumleri; aldosteronizm, diyabet insipidus, adrenal hipertansiyon,
Addison hastaligi, dehidrasyon veya elektrolit dengesizligini igeren hastaliklarin tani
ve tedavisinde kullanilir.

Potasyum (K) dlcimleri; duslk veya ylksek potasyum seviyeleri ile karakterize
edilen hastaliklarin tani ve tedavisinde kullanilir.

Klorur (Cl) dlgumleri; kistik fibroz ve diyabetik asidoz gibi elektrolit ve metabolik
bozukluklarin tani ve tedavisinde kullanilir.

iyonize Kalsiyum (iCa) élgiimleri; paratiroid hastaligi, cesitli kemik hastaliklari,
kronik bébrek hastaligi ve tetaninin (aralikli kas kasilmalari veya spazmlan) tani ve
tedavisinde kullantlir.

iyonize Magnezyum (iMg) dlciimleri, hipomagnezemi (anormal derecede diisiik
magnezyum seviyeleri) ve hipermagnezeminin (anormal derecede yuksek
magnezyum seviyeleri) tani ve tedavisinde kullanilir.

Glikoz (Glu) dlcimleri; diyabet, neonatal hipoglisemi ve idiyopatik hipoglisemi dahil
karbonhidrat metabolizmasi bozukluklarinin ve pankreas adacik hucre timoranin
tani ve tedavisinde kullanilir.

Laktat (Lac) olcumleri; laktik asidoz stuphesi olan hastalarin asit-baz durumunu
degerlendirmek igin kullanilr.

Kreatinin (Creat) olcimleri; bazi bdbrek rahatsizliklarinin tani ve tedavisinde ve
diyalizin yeterliliginin izlenmesinde kullanilir.

Kan Ure Azotu (BUN) éiciimleri; bazi bébrek ve metabolik hastaliklarin tani ve
tedavisinde kullantlir.

Oksijen Satirasyonu (SO,) olgumleri, akciger fonksiyonunun degerlendiriimesinde
hemoglobinin oksijenlenmesini ve doku oksijenasyonunun yeterliligini
degerlendirmek amaciyla kullanilir. Olgiimler ayni zamanda siyanozun teshis ve
tedavisinde de kullanilir.

Toplam Hemoglobin (tHb) dlgimleri; kronik ve akut aneminin yani sira
hemoglobinin oksijen tagima kapasitesinin degerlendiriimesinde de kullanilr.

Oksihemoglobin (O,Hb) Olgimleri; Deoksihemoglobin ile kombinasyon halinde
akciger fonksiyonunu degerlendirmek igin kullanilir ve ayrica siyanozun tani ve
tedavisinde de kullanilir.

Karboksihemoglobin (COHb) dlcumleri; hastanin karbon monoksiti soluyup
solumadigini ve ne duzeyde soludugunu belirlemek igin kullanilir. Yiksek dizeyde
karbon monoksit, doku anoksisine ve dlume yol acabilir.

Deoksihemoglobin (HHb) dlcumleri; Oksihemoglobin ile kombinasyon halinde
akciger fonksiyonunu degerlendirmek igin kullanilr.

iR
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1. Girig

1.6

1.6.1

* Methemoglobin (MetHb) dlcimleri; konjenital methemoglobinemiyi belirlemek
veya methemoglobin olusumuna neden olabilecek nitratlar, kloratlar veya baska
bir ila¢ veya kimyasalin alimini belirlemek icin kullanilir. YUksek methemoglobin
seviyeleri, siyanoza ve 6lume yol acabilir.

* Fetal Hemoglobin (HbF) dlgumleri; talasemi, orak hicreli anemi ve farkl
miyeloproliferatif bozukluklarin tani ve tedavisinde kullaniimaktadir.

* Toplam Bilirubin (tBil) dlciimleri; hepatit ve safra kesesi tikanikli§i dahil olmak
uzere karaciger, hemolitik, hematolojik ve metabolik bozukluklarin tani ve
tedavisinde kullantlir.

Numune

Siringalardan, acik tiplerden ve kapiler tiplerden alinan lityum heparinli tam kan
numuneleri, Stat Profile Prime Plus Analyzer’da kullanilabilir. Analiz icin minimum
numune boyutu, analitlerin tam paneli i¢cin 135 yL veya Mikro Mod Kapiler numuneler
icin 90 pL'dir.

isleme Gereksinimleri
* pH, pCO,, pO,

Kan gazi degerlerinin in vivo durumunu dogru sekilde yansitmak igin numunenin dogru
islenmesi kritik Gneme sahiptir. TUm numunelerin klinik olarak kabul edilen protokollere
gore tutarl sekilde alindigindan ve saklandigindan emin olun. Numunelerin analiz
cihazina yerlegtiriimeden once iyice karistirildigindan emin olmak 6zellikle dnemlidir.
Nova Biomedical, numunenin kan gazlari agisindan 15 dakika iginde analiz edilmesini
onerir. Numunelerin buz Uzerinde saklanmasi dnerilmez. Buz Uzerindeki numuneler pO
sonucunu yukseltebilir.2

2

* Potasyum

Elde edilen tam kan potasyum degerlerinin in vivo durumu dogru sekilde yansitmasini
saglamak icin numunenin dogru islenmesi kritik dneme sahiptir. Ornegin, hemolizli 50
mg/dL hemoglobin numunesi kandaki potasyum konsantrasyonunu %3 artirir. 3

1.6.2 Kabul Edilebilir Antikoagtilanlar

e Lityum heparin, analiz cihaziyla birlikte kullanim igin kabul edilebilir
antikoagulandir.

« EDTA, sitrat, oksalat, sodyum heparin ve sodyum florur
DEGERLENDIRILMEMISTIR.

* Numune alma enjektorinde kullanilan heparin miktarina ve kapasiteye kadar kan
doldurulup doldurulmadigina bagh olarak mL bagina 20 I.U.'dan mL basgina 100
I.U.'ya kadar heparin konsantrasyonlari ortaya gikabilir.

* Fazla miktarda sivi veya kuru heparin, hatalara neden olabilir.
« Kan alma cihazlarinin Uretici talimatlarina gére dolduruldugundan emin olun.

Hoe 7



Prime Plus Kullanim Kilavuzu

1.6.3 Numune Sinirlamalari

Sistemin polisitemi, hipokromi veya orak hlcre hastaligi olan hastalarda kullanimi

degerlendiriimemisgtir.

1.6.4 Sinirlamalar

) Tablo 1.4 Sinirlamalar:

Test Sonuclari Uzerinde Klinik A¢gidan Anlamli Etkilere Neden Olan Etkilesen Maddeler
Analit Etkilesen Madde Su Konsantrasyonlarin Uzerinde Etkilesim Gozlemlenmistir
Kloriir Bromiir 2,5 mmol/L

Tiyosiyanat 3,4 mmol/L
Evans Mavisi 0,25 mg/dL
COHb
Siilfhemoglobin %0,803
Hidroksitire 0,06 mg/dL
Kreatinin
Tiyosiyanat 1,7 mmol/L
Hidroksitire 0,2 mg/dL
Glikoz Oksalat 125 mg/dL
Tiyosiyanat 3,4 mmol/L
Alblimin 2,8 gldL
Hematokrit Hemoliz %5,0
Trigliseritler 335,5 mg/dL
iyonize Kalsiyum MgCl, 3,75 mmol/L
Perklorat 0,06 mmol/L
iyonize Magnezyum Tiyosiyanat 0,4 mmol/L
ZnCl, 0,163 mg/dL
Glikolik Asit* TUm konsantrasyonlarda etkilesim
Laktat Hidroksitire Tiim konsantrasyonlarda etkilesim
Glikolik Asit TUm konsantrasyonlarda etkilesim
Evans Mavisi 0,125 mg/dL
Intralipid %1,0
MetHb Metilen Mavisi TUm konsantrasyonlarda etkilesim
Patent Mavisi 1,875 mg/dL
Siilfhemoglobin %0,63
Evans Mavisi 0,125 mg/dL
O,Hb Intralipid %1,0
Siilfhemoglobin %0,63

*Glikolik Asit, etilen glikoliin (antifriz sivisinda, buz ¢6zlicl sollisyonlarda ve bazi temizleyicilerde bulunur) yutulmasini takiben
kan numunelerinde bulunabilen etilen glikoltiin bir metabolitidir ve yanlis ylksek laktat sonuglarina neden olabilir.




1. Girig

) Tablo 1.4 Sinirlamalar (Devami):
Test Sonugclari Uzerinde Klinik Agidan Anlamli Etkilere Neden Olan Etkilesen Maddeler
Analit Etkilesen Madde Su Konsantrasyonlarin Uzerinde Etkilesim Gozlemlenmistir
Evans Mavisi 0,25 mg/dL
tHb
Intralipid %1,0
Evans Mavisi Tum konsantrasyonlarda etkilesim
Patent Mavisi 0,625 mg/L
Toplam Bilirubin Metilen Mavisi 0,5 mg/dL
Siyanokobalamin 0,025 g/L
Silfhemoglobin %0,007
HbF Silfhemoglobin %0,631

*Glikolik Asit, etilen glikoliin (antifriz sivisinda, buz ¢6zlicl sollsyonlarda ve bazi temizleyicilerde bulunur) yutulmasini takiben
kan numunelerinde bulunabilen etilen glikoltin bir metabolitidir ve yanlis ylksek laktat sonuglarina neden olabilir.

R 9
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2. Baslangi¢

Baslangi¢

Stat Profile Prime Plus Analyzer’in dig kisminda (Sekil 2.1) bir dokunmatik ekran, problu
numune diizenegdi ve termal yazici bulunur. On panel kapagi, analitik béimeye erigim

saglar (Sekil 2.2).

Yazic Dokunmatik Ekran Numune Diizenegi

N
:
w
)
pas
)
=
=
)

Sekil 2.1 Prime Plus On Paneli

Hoe 1
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: Pompa ve
ABG Mikro Referans Referans
Sensor Karti Kartusu ggmgﬂ Atik Hatti Cizgi Numune Diizenegi

ot
- |

\

Calibrator Cortridge

/

BUN/Kreatinin Mikro Sensor Kalibrasyon Hava Kalite Kontrol
Karti (veya bos) Kartusu Dedektorii Kartusu

Sekil 2.2 Prime Plus Analiz Bélmesi
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2. Baslangi¢

21  Gii¢ Agma Prosediirii
Analiz cihazini figse taktiginizda Otomatik Acilis Testi (POST) otomatik olarak galisir.
POST sirasinda karsilasilan hatalar analiz cihazinin ekraninda goérintulenir.

POST basariyla tamamlandiktan sonra Ana Ekran durum mesajinda Initializing
(Baslatiliyor) mesaji goéruntulenir. Baslatma; Mikro Sensor Karti, Referans Kartusu,
BUN/Kreatinin Mikro Sensor Kartinda kalan kullanim émrand ve Kalibrasyon ve
Otomatik Kalite Kontrol Kartuglarindaki sivi seviyesini belirleyen dahili tanilama dizisini
igerir. Analiz cihazi daha sonra bir prime dongusu ¢alistirir ve bir CO-Ox Isig1 Baglatma
sekansi gercgeklestirir. Bu
tamamlandiginda

H Ba§|lk - d ‘I [ERTE *3 | l
Sistem ve Hava Cubugu r‘“ 4 mrmren (e B a8 iiiilt

N
.
w
)

pas
)
=

=

)

Dedektoru
Kalibrasyonu dizisi m - m
baslatilir. T T WA

22 AnaEkran u“- |
Ana Ekran; Baslik iﬁgmﬂ G @ ﬁ e ° a. o;
Cubugu, Se¢im
Alani ve Menu ' ° e @ @ e' @ @ >

2000O

Cubugundan olusur

(Sekil 2.3). L @ @ )
Menii____
221 Baslik Gubugu cougu D € 3 €D [ o ]
Baslik Cubugu Sekil 2.3 Ana Ekran Bélimleri
(Sekil 2.4)

asagidakileri igerir:

* Analiz cihazi durumu: Durum mesajlari, analiz cihazinin durumunu (érn. Hazir
veya Mesgul) veya gerekli eylemleri (6rn. Kalibrasyon Gerekiyor veya Numuneyi
Yerlestirin) gosterir.

* Analiz Cihazi Kodu: Harf-sayi tanimlayicisidir.
« Gilincel tarih ve saat. Islemler sirasinda bir geri sayim saati gorintiilenir.

*  Oturum agma durumu ve operatdr kimligi (ancak analiz cihazi, oturum agcmadan da
calisabilir). Kullanici kimligini tarayin veya klavyeyi kullanarak girin.

* Ag baglantisi durumu.

. N Oturum Agma/
Durum Analiz Cihazi Giincel . . 3 S oo Kartus
Mesaji Kodu Tarih/Saat Geri Sayim Saati Oﬁﬁzﬁgzr Ag Baglantisi Durumu

7 3 |

\ . [ L/
Busy 01-16-2017 E} G [
alibrating Pruconpin  1O04AT AM | :

Sekil 2.4 Baslik Cubugu Ogeleri
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» Kartus durumu. Prime Plus; Mikro Sensor Kartlari, Referans Kartusu, Kalibrasyon
ve Otomatik Kalite Kontrol Kartuslari olmak Uzere bes sarf malzemesi kullanir.
Bunlar, sag Ust kdsede bes dikey yesil cubukla gosterilir:

ABG Mikro Sensor Karti

Kalibrasyon Kartusu

Otomatik Kalite Kontrol Kartusu
BUN/Kreatinin Mikro Sensor Karti

Referans Kartusu

Herhangi bir sarf malzemesinin durumunu gérmek igin kartus durumu simgesine J0§ai]
dokunun.

222

Segim Alani

Hasta tanimlayici ve analit
ayrintilari, Se¢im Alan’'nda
goruntulenir (Sekil 2.5):

* Hasta tanimlayici

* Numune TUrU secimi

« Test paneli segimi

e Analit durumu:

Mavi: Analit, analiz
igin kullanilabilir
durumda ve secili
(secimi kaldirmak
igin analit simgesine
basin).

Gri: Analit
kullanilabilir
durumda ancak
secilmedi (segmek
icin simgeye
basin).

Turuncu: Analit
kullanilabilir
durumda degil
(ayrintilar igin
simgeye basin).

° Analiz

kullanilabilir
durumda degil
(sensor garanti
kapsaminda
arizalandi).

Numune Tiirii Test Paneli
Segme Segme

N\ /
 aEED @=D @
22200000
0000000 »
22220000

[
Ty TR

FMeem brgmiawvilsbind

r..w i

Pasm brgsa e b

pecasmon R i s

eoecOoSO00S
« 90022009
eSO0SSSOO

Sekil 2.5 Ana Ekrandaki Secim Alani Ogeleri (list); Analitler, 2.
Ekranda devam eder (alt)

Veri girisi igin klavye goruntilemek amaciyla H iceren herhangi bir dugmeye basin.
Acilir menuden segim yapmak igin n iceren herhangi bir dugmeye basin.
Analit ekranlari arasinda gegis yapmak igin ‘ ve b dugmelerine basin.

14
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2. Baslangi¢

2.2.2.1 Sensor Durumu ekrani

renkte goruntilenen analitler analiz igin kullanilamaz. Sensér Durumu Ekranini
goruntulemek igin bir turuncu analite basin. Sensor hatalari ve Kalite Kontrol Kilitleme
kosullari goruntulenir. Sensor Durumu Ekranindan asagidaki igslemler gerceklestirilebilir:

+ Kalibrasyon dizisini baslatmak icin Calibrate (Kalibre Et) diigmesine dokunun. islem
tamamlandiginda Ana Ekran goruntilenir.

* QC (Kalite Kontrol) menusuna goruntilemek icin QC dugmesine basin.

« Belirtilen hatalari duzeltmeyi denemek icin Fix (Duzelt) dugmesine dokunun. Analiz
cihazi ilk 6nce yeniden kalibrasyon yapar ve ardindan beklenen araliklarda alinama-
yan dahili kalite kontrol (QC) seviyesini yeniden calistirir. Harici Kalite Kontrol gere-
kiyorsa analiz cihazi, Analyze QC (Kalite Kontrol Analizi) ekranini goruntuler.

* Ana Ekrana dénmek i¢in Ana Sayfa ﬂ digmesine dokunun.

N
:
w
e
A
]
=
(]
=
)

2.2.3 Meni Gubugu

Menu Cubugu (Sekil 2.6), asagidaki ekranlara ve islevlere gitmek ve bunlari baslatmak
icin simgeler ve dugmeler igerir:

* Ana Ekran

* Sistem ve Kuru- Sistem Kalite Kontrol
lum menduleri Meniileri Fonksiyonlari

. :(a}tllﬂl haslta / /
est sonuglari [ﬂ{a @ ﬁ ,ﬁ ]

* QC (Kalite
Kontrol) fonksi- \ /
yonlari Ana Ekrana Git Test Sonuglarini Analize veya isleme
Goster Baglamak igin Dokunun

Menu Cubugunun

sag tarafindaki

digmeler (6rn. Start

(Baslat)), islemleri ve

analizleri baslatmaniza olanak tanir.

Sekil 2.6 Menii Cubugu Odeleri

2.3  Analiz Cihazinda Oturum A¢ma
NOT: Analiz cihazi, oturum agilmasini gerektirmeyecek sekilde yapilandirilabilir.

Ana Ekrandan Oturum A¢ ﬂ dugmesine basin.
Gerekirse Operator Kimliginizi girin veya taratin.

Girig m tusuna basin.

Gerekirse Parolanizi girin.
Giris tusuna basin.

A S

2.4  Analiz Cihaz Kalibrasyonu
Prime Plus analiz cihazi, analiz cihazinda bulunan Kan Gazi, Elektrolit, Metabolit ve CO-
Ox sensorlerini kalibre etmek icin degistirilebilir bir dahili Kalibrasyon Kartusu kullanir.
Kalibrasyonlar analiz cihazi tarafindan otomatik olarak baslatilir ancak gerekirse manuel
olarak da baslatilabilir.
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241

24.2

Otomatik Kalibrasyonlar

Analiz cihazi baslatildiktan sonra bir CO-Ox Isik Baslatma islemi gergeklestirir ve
tamamlandiginda bir Sistem Kalibrasyonu ve Hava Dedektéri Kalibrasyon islemini
baslatir. Sistem Kalibrasyonu; Kan Gazi, Elektrolit ve Metabolit sensérlerinin 2 noktali
kalibrasyonunu ve CO-Oksimetre modultntn 1 noktali optik kalibrasyonunu gergeklestirir.
Hava Dedektoru Kalibrasyonu, sivilarin analiz cihazina dogru sekilde yerlestiriimesine
yardimci olan dahili hava dedektorlerini kalibre eder.

* Analiz cihazinin optimum ¢alismaya devam etmesini saglamak igin Sistem Kalibras-
yonlari 2 saatte bir tekrarlanir.

* Her numune analizinde 1 noktali kalibrasyon gergeklestirilir.

* Her gun gece yarisindan sonra gergeklesen ilk Sistem Kalibrasyonu sirasinda analiz
cihazi bir CO-Ox Isik Baglatma islemi ve Hava Dedektort Kalibrasyon igslemini ger-
ceklestirir.

Manuel Kalibrasyonlar

Gerekirse Sistem Kalibrasyonu veya Hava Dedektoru Kalibrasyonu manuel olarak
baslatilabilir. Belirli bakim islevlerinden sonra veya beklenmeyen hata kosullarina yanit
olarak manuel kalibrasyonlar gerekebilir.

Manduel Sistem Kalibrasyonuna veya mantel Hava Dedektori kalibrasyonuna baslamak
icin agagidaki dugmeleri kullanin:
* Menu ¢ubugunda goruntuleniyorsa Ana ekrandan Calibrate (Kalibre Et) dugmesine
basin.
* Menu ¢ubugunda Calibrate (Kalibre Et) dugmesi goruntilenmiyorsa: Ana
ekrandan arag kutusu simgesine basin ve ardindan Calibrate (Kalibre Et)
digmesine basin.

« Kalibre Et ekranindan Calibrate System (Sistemi Kalibre Et) veya Calibrate Air Dete-
ctor (Hava Dedektoruna Kalibre Et) segenegini segin.




3. Numune Analizi

Numune Analizi h
Analiz cihazi Ready Rﬁady .u........lr e | E &lllmﬂl

(Hazir) durumunda L
oldugunda (Sekil 3.1 D =D €D
teste baglayabilirsiniz. T e Py S A B

Analiz cihazi su “mmn

il(;gpelirdan numuneleri . a o e o e °

© Smngalar 00000 »

« Kapiler tupler

+ Kan Toplama e @ @ G @ ﬂ e
tiipleri [ : _ . . ]

Ampuller harici Kalite “ ﬂl w “ “

Kontrol (QC) malzemesi Sekil 3.1 Analitleri ve Durumlarini Gésteren Hazir Ekrani
icin kullanilir. Dahili Otomatik
Kalite Kontrol Kartusu, dahili

Kalite Kontrol malzemesi igerir.

Analit durum gostergeleri:

: Kullanilamaz; duzeltme islemi gerekiyor. Daha fazla bilgi i¢in analit
simgesine basin.
e Mavi: Kullanilabilir; test icin secildi.
e Gri: Kullanilabilir ama segilmedi; test amaciyla analiti segcmek igin simgeye basin.

o Kullanilamaz; sensor arizali (garanti gegerlidir).

ETKILESIM UYARISI: Hidroksiiire ilaci alan hastalarda glikoz ve laktat testi
gerceklestirmeyin. Ek etkilesim bilgileri icin Ek A'ya bakin.
Bir hastayi veya Kalite Kontrol (QC) 6rnegini analiz etmeden 6nce asagidakileri
dogrulayin:

* Analiz cihazi Hazir durumda olmalidir.
+ [stenen analitler Mavi renkle gdsterilmelidir.

Analiz cihazi, belirli bilgi alanlarinin doldurulmasini gerektirecek sekilde
yapilandirilabilir. Alanda Required (Gerekli) ifadesi varsa bilgiler gereklidir.

Bazi yapilandirmalarda, bir analizin baglatilabilmesi igin kullanicinin Gerekli bilgileri
girmesi gerekebilir; tum Gerekli alanlar tamamlanana kadar analizi Baglat dugmesi
devre disi birakilir.

Diger yapilandirmalarda kullanici, Gerekli tim bilgileri girmeden 6nce bir analiz
baslatabilir. Ancak kullanicinin test sonuglarina ulasabilmesi icin dncelikle Gerekli
bilgilerin giriimesi gerekir. Bu durumda, tim Gerekli alanlar doldurulana kadar higbir test
sonucu goruntulenemez, yazdirilamaz veya iletilemez. Bir numune analizi baglatiimigsa
ancak Gerekli bilgiler mevcut degilse iptal | tusuna basin. Higbir sonug¢
goruntulenmez, yazdirilmaz veya aktariimaz.
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

3.1 Tam Kan Siringa Numunelerinin Analizi

1.

2.

8.
9.

Analiz cihazinin Hazir durumda
oldugundan emin olun.

istenen analitlerin Mavi oldugundan
emin olun.

Gereken tum bilgileri girin.

Ana Ekranda Sample Type (Numune

Tard) digmesine basin (Sekil 2.5'e
bakin).

Acilir listeden uygun Numune
Tarunu segin (Sekil 3.2).
Ana Ekranda Test Panel (Test

Paneli) dugmesine basin (Sekil
2.5’e bakin).

Acillir listeden bir Test Paneli
secin (Sekil 3.3). Veya Ozel Panel
olusturmak icin belirli analitleri secin.

Numuneyi analiz i¢in hazirlayin.
Start (Baglat) dugmesine basin.

UYARI: PROB UZATILDIGINDA ANALIZ

CIiHAZININ KAPAGINI AGMAYIN VEYA
KAPATMAYIN.

Numune probu uzar. Analiz cihazinda,
Position Sample (Numuneyi Yerlestirin)
goruantilenir (Sekil 3.4).

10.Probu siringaya takin.

11. Aspirate (Aspirasyon) dugmesine

basin.

Analiz cihazi, gereken sekilde numune
aspirasyonu sagdlar. Ardindan numune
probu geri gekilir.

12.Sirngayi gikarin.

13. Analiz sirasinda gerektigi veya

istendigi gibi ek bilgileri girin. Gerekli

tum alanlar dolduruluncaya kadar test

sonuglari goruntilenmez.

Tuhl |

Sekil 3.2 Numune Tiiri Acilir Listesi

Sekil 3.3 Test Paneli Acilir Listesi

I:I-EI Fish B B

Praa diai  OE1E PM

Position Sample

Position Sample over probe and press
Aspirate.

Sekil 3.4 Numuneyi Yerlegstirin Mesaji Ekrani

Olgtlen testlerin sonuglari analiz tamamlandiginda gérindir.
14.Goruntuleniyorsa hesaplanan sonuglari gorintilemek igin sag oka .' basin.
15.Sonuglari kabul edip kaydetmek icin Accept (Kabul Et) digmesine basin.
16.Numuneyi kabul etmek ve sonuglari yazdirmak igin Yazdir ﬁ digmesine basin.

17.Numuneyi reddetmek icin Reject (Reddet) digmesine basin. Reddedilen numuneler
kaydedilir ancak yazdirilamaz veya iletilemez. Reddedilen numuneler, numune
listesinde kap simgesinin Gzerinde turuncu bir X isaretiyle goranir: |

18
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3. Numune Analizi

3.2

Guvenlik Numune Portunun Kullaniimasi
Guvenlik Numune Portu (Sekil 3.5), numune probunu siringaya manuel olarak
yerlestirmeden bir siringanin analiz cihazina takilmasina
olanak saglar.

Nova, numunenin dogru yerlestirmenizi saglamak ve
pthtilarin Akis Yoluna girmesini dnlemek igin Nova Siringa
Pihti Yakalayicinin Guvenlik Numune Portu ile birlikte
kullaniimasini onerir. Pihti yakalayici kullaniimadiginda,
siringayl, probun siringanin iginde yaklasik 1 ing (26 mm)
ilerlemesine yetecek kadar numuneyle doldurun.

Guvenlik Numune Portunu kullanarak siringadan alinan
numuneyi analiz etmek igin:

1. Analiz cihazinin Hazir durumda oldugundan emin olun.
Istenen analitlerin Mavi oldugundan emin olun.
Gereken tum bilgileri girin.

Uygun Numune TUurana segin (Sekil 3.2).

Bir Test Paneli secin (bkz. Sekil 3.3). Veya Ozel Panel
olusturmak icin belirli analitleri secin.

Numuneyi analiz i¢in hazirlayin.

7. Siringayi Guvenlik Numune Portuna sabitleyin
(Sekil 3.6).

8. Start (Baslat) digmesine basin.

UYARI: PROB UZATILDIGINDA ANALIZ CIHAZININ
KAPAGINI AGMAYIN VEYA KAPATMAYIN.

ok wnN

o

Sekil 3.5 Giivenlik
Numune Portu

Prob, Guvenlik Numune Portundan gecer ve siringanin
icine dogru uzanir.

9. Prob yerine oturdugunda Aspirate (Aspirasyon)
digmesine basin.
Analiz cihazi, gereken sekilde numune aspirasyonu
sagdlar. Ardindan numune probu geri ¢ekilir.
10.Siringayi Guvenlik Numune Portundan ¢ikarin.

11. Analiz devam ederken gereken ve istenen ek
bilgileri girin. Gerekli tim alanlar dolduruluncaya

kadar test sonuglari goruntulenmez. Sekil 3.6 Siringa Glivenlik
Olclilen testlerin sonuglari analiz tamamlandiginda Numune Portunda
gorundr.

12.Goruntlleniyorsa hesaplanan sonuglari gértnttlemek igin sag oka .' basin.
13.Sonuglari kabul edip kaydetmek icin Accept (Kabul Et) digmesine basin.
14.Numuneyi kabul etmek ve sonugclari yazdirmak i¢in Yazdir ﬁl digmesine basin.

15.Numuneyi reddetmek i¢in Reject (Reddet) digmesine basin. Reddedilen numuneler
kaydedilir ancak yazdirilamaz veya iletilemez. Reddedilen numuneler, numune
listesinde kap simgesinin (zerinde turuncu bir X isaretiyle gortntr: |

PN
| e e
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

3.3  Kan Alma Tiipiinde Tam Kanin Analizi
Kan Alma Tupl numunesini analiz etmek igin:
Analiz cihazinin Hazir durumda oldugundan emin olun.
istenen analitlerin Mavi oldugundan emin olun.
Gereken tum bilgileri girin.
Ana Ekranda Sample Type (Numune Turl) dugmesine basin (Sekil 2.5’e bakin).
Tube (TUp) segimi yapin.
Ana Ekranda Test Panel (Test Paneli) dugmesine basin (Sekil 2.5’e bakin).
Bir test paneli secin. Veya Ozel Panel olusturmak igin belirli analitleri segin.
8. Start (Baslat) dugmesine basin.

N akr~ODND =

UYARI: PROB UZATILDIGINDA ANALIZ CIHAZININ KAPAGINI ACMAYIN VEYA KAPATMAYIN.

Numune probu uzar; analiz cihazinda Position Sample (Numuneyi Yerlestirin) mesaiji
goruntalenir.

9. Numuneyi analiz i¢in hazirlayin.
10. istendiginde Numune Probunu Kan Aima
Tuapune yerlestirin (Sekil 3.7).

11. Aspirate (Aspirasyon) dugmesine basin.
Analiz cihazi, gereken sekilde numune
aspirasyonu saglar. Ardindan numune probu geri
cekilir.

12.Tupu ¢ikarin.

13. Analiz sirasinda gerektigi veya istendigi

gibi ek bilgileri girin. Gerekli tim alanlar

dolduruluncaya kadar test sonuclari
goruntulenmez.

Olgulen testlerin sonuglari analiz
tamamlandiginda gorunar.

14.Goruntileniyorsa hesaplanan sonuglari Sekil 3.7 Prob Uzerindeki Kan Alma
gorintllemek igin sag oka [ basin. Tiipd Numunesi

15.Sonuglari kabul edip kaydetmek icin
Accept (Kabul Et) digmesine basin.

16.Numuneyi kabul etmek ve sonuglari yazdirmak igin Yazdir ﬁ digmesine basin.

17.Numuneyi reddetmek icin Reject (Reddet) digmesine basin. Reddedilen numuneler
kaydedilir ancak yazdirilamaz veya iletilemez. Reddedilen numuneler, numune
listesinde kap simgesinin Uzerinde turuncu bir X isaretiyle goranir: s
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3. Numune Analizi

34

Tam Panel Kapiler Tuipii Analiz Etme (135 pL minimum gereksinim)

Kapiler tam kan numunesini analiz etmek icin, lityum veya dengeli heparinli kapiler
tupe en az 135 pL kapiler tam kan alin, tipte yeterli hacmin oldugundan ve kan
numunesinde gorunur hava olmadigindan emin olun. Kan numunesinde gorunur hava
varsa tupu atin ve numune almayi tekrarlayin.

Kapiler TUp numunesini analiz etmek igin:

Analiz cihazinin Hazir durumda oldugundan emin olun.

Istenen analitlerin Mavi oldugundan emin olun.

Gereken tum bilgileri girin.

Ana Ekranda Sample Type (Numune Turl) digmesine basin (Sekil 2.5’e bakin).
Capillary (Kapiler) segenegini segin.

Ana Ekranda Test Panel (Test Paneli) dUgmesine basin (Sekil 2.5’e bakin).

Bir Test Paneli secin (bkz. Sekil 3.3). Veya Ozel Panel olusturmak igin belirli
analitleri segin.

8. Start (Baslat) digmesine basin.

NOo Ok ®ON =

UYARI: KAPILER TUP, KAPILER ADAPTORUN ICINDEYKEN ANALIZ CiIHAZININ KAPAGINI

ACMAYIN VEYA KAPATMAYIN.

Kapiler Adaptér, Numune DlUzeneginin dnune
dogru dondurular. Analiz cihazinda, Position
Sample (Numuneyi Yerlestirin) goruntulenir.

9. Numuneyi analiz i¢in hazirlayin.

10.Kapiler tupu
Kapiler Adaptoére sabitleyin (Sekil 3.8).

11. Aspirate (Aspirasyon) dugmesine basin.
Analiz cihazi, gereken sekilde numune
aspirasyonu sadlar.

12.Belirtildiginde numuneyi ¢ikarin.

13. Girig m tusuna basin.

Kapiler Adaptér, Numune Duzenegi icindeki konumuna geri doner.

14. Analizi iptal etmek isterseniz ﬂ' tusuna basin.

15. Gerektigi veya istendigi gibi ek bilgileri girin. Gerekli tim alanlar dolduruluncaya
kadar test sonuglari gorantulenmez.

16.'” tusuna basin.
Olgllen testlerin sonuglari analiz tamamlandiginda gérindir.
17.Goruntuleniyorsa hesaplanan sonuglari gortntilemek icin sag oka p basin.
18. Sonuglari kabul edip kaydetmek icin Accept (Kabul Et) dUigmesine basin.
19.Numuneyi kabul etmek ve sonuglari yazdirmak igin Yazdir ﬁl dugmesine basin.

20.Numuneyi reddetmek icin Reject (Reddet) digmesine basin. Reddedilen
numuneler kaydedilir ancak yazdirilamaz veya iletilemez. Reddedilen numuneler,
numune listesinde kap simgesinin Uzerinde turuncu bir X isaretiyle gorunur:

e =

Sekil 3.8 Kapiler Ttip Kapiler Adaptérde

Hoe 21



Prime Plus Kullanim Kilavuzu

3.5

Mikro Kapiler Tuipu Analiz Etme (90 pL minimum gereksinim)
Mikro Kapiler tam kan numunesini analiz etmek igin, lityum veya dengeli heparinli
kapiler tipe en az 90 uL kapiler tam kan alin ve tupte yeterli hacmin oldugundan ve kan
numunesinde gorunur hava olmadigindan emin olun. Kan numunesinde gorunir hava
varsa tupu atin ve numune almayi tekrarlayin.
Mikro Kapiler Tup numunesini analiz etmek igin:
1. Analiz cihazinin Hazir durumda oldugundan emin olun.
2. lIstenen analitlerin Mavi oldugundan emin olun.
3. Gereken tum bilgileri girin.
4. Ana Ekranda Sample Type (Numune Tirt) digmesine basin (Sekil 2.5’e bakin).
5. Capillary Micro (Kapiler Mikro) segenegini
secin. Test Panel (Test Paneli) digmesi Micro ————
(Mikro) olur (Sekil 3.9). Capillargmp— )
6. Start (Baslat) digmesine basin. - ’
UYARI: MIKRO KAPILER TUP, KAPILER Sekil 3.9 Mikro Kapiler Diigmesi

ADAPTORUN ICINDEYKEN ANALIZ
CIHAZININ KAPAGINI ACMAYIN VEYA
KAPATMAYIN.

Kapiler Adaptér, Numune DUzeneginin onune dogru donduruldr. Analiz cihazinda,
Position Sample (Numuneyi Yerlestirin) goruntulenir.

7. Numuneyi analiz i¢in hazirlayin.

8. Kapiler tupu
Kapiler Adaptore sabitleyin (Sekil 3.10).

9. Aspirate (Aspirasyon) diugmesine basin.

Analiz cihazi, gereken sekilde numune
aspirasyonu sadlar.

10. Belirtildiginde numuneyi gikarin. Sekil 3.10 Mikro Kapiler Ttip Kapiler
11. Giris m tusuna basin. Adaptorde

Kapiler Adaptor, Numune Duzenegi i¢cindeKi
konumuna geri doner.
12. Analizi iptal etmek isterseniz n tusuna basin.

13. Gerektigi veya istendigi gibi ek bilgileri girin. Gerekli tum alanlar dolduruluncaya
kadar test sonuclari goruntilenmez.

14.-& tusuna basin.
Olgllen testlerin sonuglari analiz tamamlandiginda gérunr.
15. Goruntlleniyorsa hesaplanan sonuglari goértnttlemek icin sag oka p basin.
16. Sonuglari kabul edip kaydetmek icin Accept (Kabul Et) digmesine basin.
17.Numuneyi kabul etmek ve sonugclari yazdirmak i¢in Yazdir ﬁ digmesine basin.

18.Numuneyi reddetmek icin Reject (Reddet) digmesine basin. Reddedilen numuneler
kaydedilir ancak yazdirilamaz veya iletilemez. Reddedilen numuneler, numune
listesinde kap simgesinin Gzerinde turuncu bir X isaretiyle gortntr: |
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3. Numune Analizi

3.6 Numune Sonugclari Ekrani

Numune analizi tamamlandiktan sonra secilen ve hesaplanan analitlerin
sonuglari gosterilir (Sekil 3.11). Her analit; élgtlen degeri, dlgt birimi ve numune
konsantrasyonunun gorsel gdstergesini saglayan bir renk gubuguyla gosterilir: Yesil

normal sonuglari,

normal sinirlari asan sonuglari ve Kirmizi panik sinirlarini

asan sonuglari. 2 tire (--) seklinde goéruntilenen numune sonuglarinin, analiz cihazinin
analitik 6lcim araliginin disinda oldugu belirlenmisgtir.

NOT: Sonuglar 2 farkli sekilde gériintiilenebilir (kurulum yapilandirilabilir).

T T
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Sekil 3.11 Hesaplanan (solda) ve Olgiilen Analitlerin (sagda) Sonuglari, Olgii Birimi

Renk gubugu 3 bélimden olusur:

ik (sol) bélliim, numune sonucunun girilen Normal araliktan diisiik oldugunu gésterir.

*  Bir numune sonucu dustk Normal
ile duguk Uyari araligi arasinda
oldugunda bu boélim
goruntalenir.

* Bir numune sonucu dusuk Uyari
araligini astiginda bu bolim
Kirmizi goruntulenir.

Orta bolim, numune sonucunun girilen
Normal aralikta oldugunu gosterir.

*  Numune sonucu girilen Normal
aralikta oldugunda bu bolum
Yesil goruntilenir.

Tablo 3.1: 3 Bollimlii Test Sonucu Gostergeleri

Diigiik Uyarisindan Daha Duiglik:

Diisiik Referans Araligi ile Diisiik Uyarisi
Arasi:

Referans Aralikta:

Yiiksek Referans Araligi ile Yiiksek
Uyarisi Arasi:

Yiiksek Uyarisindan Daha Yiiksek:

"
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

Son (sag) bélum, numune sonucunun girilen Normal araliktan yuksek oldugunu gdsterir.

* Bir numune sonucu yuksek Normal ile yuksek Uyari araligi arasinda oldugunda bu
bolim goruntulenir.

* Bir numune sonucu yuksek Uyari arahdini astiginda bu bolim Kirmizi goéruntilenir.
Sonuglar ekranlarinin ek sayfalarini kaydirmak igin Page Up ve Page Down dugmelerini
kullanin. Sayfa sayisi ekranin sol Ust kdsesinde, 6rnegin 1/3 seklinde gosterilir.
Sonuglari analiz cihazinin termal yazicisinda yazdirmak igin Yazdir dugmesine
basin.

Sonuglari LIS/HIS sistemine aktarmak igin iletim diigmesine | [®®) basin.

Numuneyi reddetmek icin Reject (Reddet) digmesine basin. Reddedilen numuneler
kaydedilir ancak yazdirilamaz veya iletilemez. Reddedilen numuneler, numune
listesinde kap simgesinin Uzerinde turuncu bir X igaretiyle gorunur: [ e

* Hesaplanan Numune Sonuglari ekranini gorintilemek igin sag oka [ basin.
«  Olgllen Numune Sonuglari ekranini goriintiilemek igin sol oka «f basin.

* Numune Bilgileri ekranini géruntilemek igin asagi oku W kullanin (Sekil 3.12).
Mavi renkte goruntulenen alanlar dizenlenebilir; gri renkli alanlar kilitlidir ve
degistirilemez.

* Numune Sonuglari ekranina dénmek igin yukari oku & kullanin.

* Sonuglari kabul edip kaydetmek igin Sample Results (Numune Sonuglari)
ekraninda Accept (Kabul Et) dugmesine basin.

* Ana Ekrana dénmek icin Ana Sayfa @8 digmesine dokunun.

[ | |
ample Infarmation PR E ‘
el E 3 A el I1:44 AM e

Boegann Mumber Lo Mame st Marre Figs

Patienl TemperalunedCakiu

[ A e ® o

Sekil 3.12 Numune Bilgisi Ekrani
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3. Numune Analizi

3.6.1 Numune Sonuglan Giktisi

Numune Sonuglari ¢iktisi, élgtlen ve hesaplanan test sonuglarinin takip ettigi
Ozellestirilebilir bir baslik icerir. Her test sonucu test adini, dlgilen degeri ve dlgu birimini
igerir.

Bir veya daha fazla
yukari () veya asagi

Tablo 3.2 Numune Sonuglan Ciktisi isaretleri

() okundan olugan bir 0 Olgiilen deger > Referans arali§in {ist ucu
sonug gostergesi de :

goriintilenebilir. M | Olgilen deger > Uyar araliginin st ucu

Bazi olay kodlari, test Alcill der > Rapor " Wan i
sonucunun yazdirimasini M4 Olglilen deger > Raporianabilir araigin st ucu
engeller. Bu durumda ) Olgiilen deger < Referans araligin alt ucu

test sonucu yerine olay .

kodu yazdirilir. 2 tire (--) @@ Olgllen deger < Uyarr araliginin alt ucu
seklinde goruntilenen A - N ” ,
humune sonuglarmin, W\ | Olglilen deger < Raporianabilir araligin alt ucu

analiz cihazinin olgim
araliginin diginda oldugu
belirlenmistir.

3.7 Kalite Kontrol ve Yeterlilik Numunelerinin Analizi

3.7.1 Otomatik Kartus Kalite Kontrol Numunelerini Manuel Olarak Analiz Etme
Analiz cihazinin Hazir durumda oldugundan emin olun.

Ana Ekrandan QC dugmesine basin.

Analyze QC'yi (Kalite Kontrol Analizi) segin.

Select QC Level (Kalite Kontrol Duzeyini Se¢) dugmesine basin.

Acllir listeden analiz i¢in Internal (Auto QC) (Dahili (Otomatik Kalite Kontrol))
dizeyini segin.

Isterseniz bir Kalite Kontrol agiklamasi girin.

7. Start (Baslat) dugmesine basin.

a bk owon =

o

Analiz tamamlandiginda test sonugclari gorundr.
8. Sonuglar bir diizeltme islemi gerektigini gdsteriyorsa QC Corrective Action (Kalite
Kontrol Dizeltme Eylemi) digmesine basin.
8a. Acllir listeden uygun Kalite Kontrol eylemini segin.
Test sonuglari goralur.
9. Kalite kontrol sonuglarini kabul edip kaydetmek ve Analyze QC (Kalite Kontrol
Analizi) ekranina donmek icin Accept (Kabul Et) digmesine basin.

10.Kalite Kontrol sonuglarini kabul etmek ve yazdirmak i¢in Yazdir ﬂ digmesine
basin.

11. Sonuglari reddetmek ve Analyze QC (Kalite Kontrol Analizi) ekranina dénmek igin
Reject (Reddet) diigmesine basin. Reddedilen Kalite Kontrol numuneleri silinir.
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3.7.2 Harici Kalite Kontrol Numunelerini Analiz Etme

Analiz cihazinin Hazir durumda oldugundan emin olun.

Ana Ekrandan QC dugmesine basin.

Analyze QC (Kalite Kontrol Analizi) dugmesine basin.

Select QC Level (Kalite Kontrol Duzeyini Se¢) dugmesine basin.

o o bd =

Acllir listeden analiz i¢in External QC Level (Harici Kalite Kontrol Duzeyi)
segenegini segin.
ilgiliyse Harici Kalite Kontrol Diizeyinin lot numarasini segin.
isterseniz bir Kalite Kontrol agiklamasi girin.
Start (Baglat) dugmesine basin.
9. Numune Probunun tamamen uzamasini bekleyin.
10. Harici kalite kontrol numunesini analiz i¢in hazirlayin.
11. Ampulu probun Uzerine yerlestirin (Sekil 3.13).
12.Aspirate (Aspirasyon) digmesine basin.
Analiz cihazi, Harici Kalite Kontrol numunesini aspire eder.

© N o

13.Numune Probu geri ¢ekildiginde
ampuld gikarin.

Analiz tamamlandiginda sonuclar
gorundr.

14. Sonuglar bir dizeltme islemi
gerektigini gosteriyorsa
Corrective Action (Duzeltme
Eylemi) digmesine basin.

14a. Acilir listeden uygun Kalite
Kontrol eylemini segin.

15. Kalite kontrol sonuglarini kabul
edip kaydetmek ve Analyze QC
(Kalite Kontrol Analizi) ekranina
dénmek igin Accept (Kabul Et)
dugmesine basin.

16.Numuneyi kabul etmek ve

sonuclarl yazdirmak igin Yazdir
é diigmesine basin. Sekil 3.13 Harici Kalite Kontrol Ampulii Prob

Uzerine Yerlestirildi

17.Numuneyi reddetmek ve Analyze
QC (Kalite Kontrol Analizi)
ekranina donmek igin Reject
(Reddet) digmesine basin.
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3. Numune Analizi

3.7.3 Yeterlilik Numunelerinin Analizi

NOT: Bir numunenin, kullanici tanimli tim Slope (Egim) ve Intercept (Kesisim) (ofset) ayarlari
sonuglardan ¢ikarilmig olarak analiz edilmesi, Yeterlilik Testi saglayicilarinin énerileriyle
tutarhdir.

Analiz cihazinin Hazir durumda oldugundan emin olun.

Ana Ekrandan QC diugmesine basin.

Analyze Proficiency (Yeterlilik Analizi) digmesine basin.

Panel dugmesine basin.

Acllir listeden istenen test panelini segin.

isterseniz Identifier (Tanimlayici) diigmesine basin ve bir numune tanimlayici girin
isterseniz Comment (Agiklama) diigmesine basin ve bir numune agiklamasi girin
Start (Baslat) digmesine basin.

Numune Probunun tamamen uzamasini bekleyin.

9a. Yeterlilik numunesini probun tzerine yerlegtirin.
9b. Aspirate (Aspirasyon) digmesine basin.

© oo NGO RWODN =

Analiz cihazi, numuneyi aspire eder. isterseniz Yeterlilik analizini iptal etmek icin iptal
n diigmesine basin.

10.Numune Probu geri gekildiginde numuneyi ¢ikarin.
Yeterlilik sonuclari goruntulenir (Sekil 3.14).

11. Yeterlilik sonugclari olustuk¢a goruntulenir.

12.Analyze QC (Kalite Kontrol Analizi) ekranina dénmek igin Geri digmesine .
basin.

[ﬂq NN —lﬂllﬂlg]

=i L K (NF 1 mesll L] 'k
Ll 1A Liaia ] o F | el - L (00 - L] &
ol EFIS wemiyg ¥ 1 el (LTI §] oMb L k"
&4, M W Mg 215 riresd Yieri b | g &
1 & (1] = gl by gt [Ed L]
e i g L (T i R Wi B Fagi
A [ THTE Cread i L1

Sekil 3.14 Yeterlilik Analizi Sonuglari (ABD Olgii Birimleri Gériilmektedir)
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

3.7.4 Lineerlik Numunelerinin Analizi

NOT: Bir numunenin, kullanici tanimli tim Slope (Egim) ve Intercept (Kesisim) (ofset) ayarlari
sonuglardan ¢ikarilmig olarak analiz edilmesi, Yeterlilik Testi saglayicilarinin énerileriyle

tutarhdir.
1. Analiz cihazinin Hazir durumda oldugundan emin olun.
2. Ana Ekrandan QC digmesine basin.
3. Analyze Linearity (Lineerlik Analizi) digmesine basin.
4. Panel dugmesine basin.
5. Acllir listeden istenen test panelini segin.
6. Lot (Parti) dUigmesini segin.
7. Analiz edilecek lineerlik malzemesinin lot (Parti) numarasini girin.
8. Level (Duzey) dugmesini segin.

9. Analiz edilecek lineerlik duzeyini girin.
10. isterseniz Comment (Agiklama) diigmesine basin ve bir numune agiklamasi girin.
11. Start (Baslat) digmesine basin.
11a. Numune Probunun tamamen uzamasini bekleyin.
11b. Lineerlik numunesini probun Uzerine yerlegtirin.
11c. Aspirate (Aspirasyon) digmesine basin.
Analiz cihazi, numuneyi aspire eder. Isterseniz Lineerlik analizini iptal etmek icin iptal
n dugmesine basin.
12.Numune Probu geri ¢ekildiginde numuneyi ¢ikarin.
13.Lineerlik sonuglari olustukga goruntulenir.
14. Analyze QC (Kalite Kontrol Analizi) ekranina donmek icin Geri digmesine -

basin.
; | | ] I
Proficiency 05.16-2023
ot Number: 23086059 Level: 1 (1109) 05:32 PM
oM 1422 X 464 mmol/L HUN 13 mg/dlL
O, 385 mmiig a 1006 mmol/L OHb 968 “
PO, 925 mmig Ka 126 mmol/lL COHD 12 %
SO, 98 % Mg 058 mmol/L Methib 11 Gy
Het 44 ~ Glu o mg/dL HHY 2 “
tHb 151 g/dlL L W7 mmol/L el 16 mg/dl
Na 1402 mmoin Creat 08 mg/dL
Panel Comiment
T
A A

Sekil 3.15 Lineerlik Analizi Sonuglari (ABD Olgii Birimleri Gériilmektedir)
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4. Hasta ve Kalite Kontrol Verilerini G6zden Gegirme

4.1

Hasta ve Kalite Kontrol Verilerini Gozden Gegirme

Hasta ve Kalite Kontrol Verileri istendigi zaman incelenmek Uzere analiz cihazinda
saklanir. Bu bolumde verilerin nasil bulunacagi ve goruntilenecegi agiklanmaktadir.

Hasta Sonuglarini Cagirma
Ana Ekrandan o
gunun testlerinin
(yapiimigsa) E""'“
listesini

goruntuleyen
Results (Sonuglar) —l
ekranina erismek ".

igin Sample -
Results (Numune - |
Sonuglar) — |
dugmesine |
basin.

Numune
Segin

Sonuglari
oriintiilemek
icin Basin

Testler, en

yenisi listenin en
ustunde olacak
sekilde yukaridan
asagdl sirayla
goruantilenir (Sekil 4.1). Listede birden fazla
test sayfasi varsa testler listesinde gezinmek
icin kaydirma ¢ubugu kullanilir.

» Belirli bir zaman dilimine ait sonuglari
goruntilemek icin Results (Sonuglar)
ekraninda Start/End (Baglangi¢/Bitis)
digmesine basin. Ardindan Select _ o o o
(Seg) dUQmeSine basin. istediginiz Sekll 4.2 Belirli Zaman Dilimi Segimi
zaman araligini segin (Sekil 4.2). Girig

tusuna basin.

+  Ozel bir zaman dilimine ait sonuglari goriintiilemek icin Start/End (Baslangi¢/Bitis)
digmesine basin. Ardindan Start (Baslangic¢) ve End (Bitig) tarihi segicileri (Sekil
4.3) istediginiz baslangig
ve bitis tarihlerine kaydirin. =]

Giris tusuna basin.

* Biliniyorsa, bir sonucu
hizla bulmak igin numune
tanimlayici (6rn. MRN,
Hasta Kimligi veya Erigim
Numarasi) girilebilir. Ana
Ekrandan ilgili tanimlayici
digmesini segin ve Sekil 4.3 Belirli Zaman Dilimi Segiciler
bilgileri girin. Yalnizca
girilen tanimlayiciyi iceren numuneler gorunttlenir.

Sekil 4.1 Sonuclar Ekrani

Hoe 29

t
)
=.
)
=
(1]
o:
N

=
®

3




Prime Plus Kullanim Kilavuzu

411

1.

Numune Sonuglarini Goriintileme
Results (Sonuglar) ekranindan goruntulenecek numuneyi secin (bkz. Sekil 4.1).

2. GOrunim ﬂ digmesine basin.
Numune Sonuglari ekrani gérintilenir. Olglilen sonuglar agilan ilk ekranda gérintilenir

(Sekil 4.4, Ustte); Hesaplanan sonuglari gorintilemek icin (varsa) sag oka P basin
(Sekil 4.4, alt).

Bir numune ile ilgili bilgiler asagi oka W basilarak gériintiilenir.

Numune bilgileri (Sekil 4.5), Yazdir |
basilarak yeniden yazdirilabilir ve yeniden iletilebilir.

diigmesine veya iletim @ digmesine

Onceki ekrana dénmek igin Geri digmesine " basin. Ana ekrana gitmek igin Ana

Sayfa ﬂ digmesine basin.
| % |
p|l’! Results A1-08.-261T E H‘- 4\}. Inlnl
ren IS Arisriat L A e
4 2. Sonuglar
Ekranina Gider
= T W |a Wi ommail [ | e 1w g ||
S A A it ] | | a i1 el [ | O LA % | |
= b8 =T I ] [ | ik (LET I T = ik L] (L] [ |
5, a7 £ [ | & . ompidl [ | vesi LA || p
k ) W ] | 07 i . [ | e 1a L1 NN
T TR maredl T | Siesi et mgvi ] | ol 1. mopdl ]
[ | s maeredl O] | muM T mpdi [ | ™0 5 el [
1. Ekrana
! = T k| Déner
ample Results 07,05 3047 E H W. Innmm
mm Y s A rsaris el ARA =
: = |
HE-acl 14 mmil i Fa M0 miriHL ' pH{IL] LR
Sonuglari BED ar  mampbl W n; | poogmoy mmby
Yazdir e | LI | | | T, Lt g : pTEl A by
HCDy 71T mmoiil | noa 138 o { Cany 194 miad
-‘ TR | | iy 050 ol | WA CuvlvaLasing
sor]u‘}la" ogt v misd | Ganig AT i)
llet A iy | vcamMp 22
S | RpvTraa A0
Numune N { Cem T mdsmikg
Bilgilerini
Gaster \

ps)

Sekil 4.4 Numune Sonuglari Ekranlari: Olgiilen Sonuglar (iist) ve Hesaplanan Sonuglar (alt)
(ABD Olgu Birimleri Gériilmektedir)
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4. Hasta ve Kalite Kontrol Verilerini G6zden Gegirme

4.2

| 1 ] |
Sample Information TR T E
el 23 A A rterial 1144 &M )
s Mumber
|

[ A © @ c:m]

Sekil 4.5 Numune Bilgisi Ekrani

Kalite Kontrol Sonuglarini Cagirma
Mevcut Kalite Kontrol sonuglari, incelenmek tzere QC menusunden geri cagrilabilir.
1. Ana ekrandan QC digmesine basin.

2. View QC Data (Kalite Kontrol Verilerini Gérlintule) digmesine basin.

View QC Data (Kalite Kontrol Verilerini Goruntlle) ekrani, o giinuin Kalite Kontrol
sonugclarini géruntuler. Sonuglar, en yenisi listenin en Ustlinde olacak sekilde yukaridan
asagi sirayla goruntilenir. Listede birden fazla sonug¢ sayfasi varsa sonugclar listesinde
gezinmek igin kaydirma ¢ubugu kullanilir.

Belirli bir zaman dilimindeki kalite kontrol sonuglarini gorantilemek igin:

1. View QC Data (Kalite Kontrol Verilerini Gorlntile) ekranindan Start/End (Baslangig/
Bitis) dUgmesini segin.

2. Select (Sec¢) digmesine basin.

3. Acllir listeden istediginiz zaman dilimini segin (bkz. Sekil 4.2).

4. Girig €5 digmesine basin.
Ozel bir zaman diliminin Kalite Kontrol sonuglarini goriintiilemek igin:

1. View QC Data (Kalite Kontrol Verilerini Goruntule) ekranindan Start/End (Baslangig/
Bitis) dugmesini secin.
2. Start (Baslangic) ve End (Bitig) tarihi segicileri, istediginiz baslangig¢ ve bitis
tarihlerine kaydirin.
3. Girig dugmesine basin.
Goruntulenen sonug sayisini sinirlamak i¢in asagidaki segeneklerden birini veya her
ikisini de segin:
1. QC Level (Kalite Kontrol Dlzeyi) digmesine basin. Ardindan agilir listeden istenen
Kalite Kontrol duzeyini segin.

2. Lot Number (Parti Numarasi) digmesine basin. Ardindan goérintilenecek QC
duzeyinin lot numarasini girin.

PN
A el
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

4.2.1 Kalite Kontrol Sonuglarini Goriintiileme
1. View QC Data (Kalite Kontrol Verilerini Goéruntile) ekranindan goérintilenecek
numuneyi segin.
2. Kalite Kontrol sonuglarini géruntulemek igin Goster ﬂ digmesine basin.
Sonuglar Yazdir veya iletim @ tusuna basilarak yeniden yazdirilabilir ve
yeniden iletilebilir.

Onceki ekrana dénmek igin Geri " dugmesine basin. Ana ekrana gitmek igin Ana
Sayfa digmesine basin.

4.3  Yeterlilik Numunesi Sonuglarini Cagirma
Mevcut Yeterlilik numunesi sonuglari, incelenmek tGzere QC menuistnden gagrilabilir.
1. Ana Ekrandan QC dugmesine basin.
2. View Proficiency Data (Yeterlilik Verilerini Géruntile) dugmesine basin.

O gunin Yeterlilik sonuglari gorintilenir. Sonuglar, en yeni numune listenin en ustlinde
olacak sekilde yukaridan asagi sirayla goruntulenir. Listede birden fazla sonug sayfasi
varsa sonuglar listesinde gezinmek icin kaydirma ¢ubugu kullanilir.

Belirli bir zaman dilimindeki Yeterlilik sonuglarini gérinttlemek igin:
1. View Proficiency Data (Yeterlilik Verilerini Goruintule) ekranindan Start/End
(Baslangig/Bitig) tarihi digmesini segin.
2. Select (Se¢) dugmesine basin.
3. Acillir listeden istediginiz zaman dilimini segin (bkz. Sekil 4.2).
4. Girig m tusuna basin.
Ozel bir zaman diliminin Yeterlilik sonuglarini gériintilemek igin:
1. View Proficiency Data (Yeterlilik Verilerini Goruntule) ekranindan Start/End
(Baslangic¢/Bitis) tarihi dugmesini segin.
2. Start (Baslangi¢) ve End (Bitig) tarihi segicileri, istediginiz baslangi¢ ve bitig
tarihlerine kaydirin.
3. Girig tusuna basin.
Goruntulenen sonug sayisini sinirlamak igin asagidaki segeneklerden birini veya her
ikisini de segin:
1. Panel dugmesine basin. Ardindan agilir listeden istenen paneli segin.
2. |dentifier (Tanimlayici) dugmesine basin. Ardindan goéruntulenecek tanimlayiciyi girin.

4.3.1 Yeterlilik Sonuglarini Goriintiileme
1. View Proficiency Data (Yeterlilik Verilerini Goéruntile) ekranindan goérunttlenecek
numuneyi segin.
2. Sonuglari gortntilemek igin Goster 3 digmesine basin.
Sonuglar Yazdir ﬁ veya iletim @ tuslarina basilarak yeniden yazdirilabilir ve
yeniden iletilebilir.

Onceki ekrana dénmek icin Geri ‘ dugmesine basin. Ana ekrana gitmek i¢in Ana
Sayfa ﬂ digmesine basin.
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4. Hasta ve Kalite Kontrol Verilerini G6zden Gegirme

4.4

Kalite Kontrol istatistiklerini Gériintiileme
Analiz cihazi tarafindan kullaniimak tzere yapilandirilan her kalite kontrol malzemesi
duzeyi igin istatistikler tutulur.

Kalite Kontrol istatistiklerini goruntulemek igin:

1. Ana Ekrandan QC dugmesine basin.

2. QC Statistics (Kalite Kontrol istatistikleri) segenegini segin.

QC Statistics (Kalite Kontrol istatistikleri) ekrani gériintiilenir. Analiz cihazi,
yapilandiriimis Kalite Kontrol malzemesinin birinci dizeyi igin mevcut tum testlerin
istatistiklerini goruntuler. Test listesinde gezinmek igin bir kaydirma ¢gubugu etkindir.

Farkli bir Kalite Kontrol

diUzeyinin istatistiklerini =

o .. ty Control

goruntilemek igin: P':-Lm i HCLP'-'E' E H. .ll'lm]
Sat e Autdn

Ll Mk

1. QC Level (Kalite
Kontrol Duzeyi)

digmesine basin | AlnaC 1 Rarge
e v i1 o
2. Agcllir listeden Ir.. m 2
istenen diuzeyi o
segin. Bt =2 1
Bir kontrol diizeyinde = ' a

birden fazla lot numarasi
mevcut oldugunda,

Lot Number (_Pvarti _ [“. ﬂ, -]

Numarasi) dugmesine

.baSII‘.lv\./e. acilir Ilstgden Sekil 4.6 Kalite Kontrol Istatistikleri Ekraninda Kalite Kontrol
istediginiz lotu segin. Diizeyi Segimleri (ABD Olgii Birimleri Gériilmektedir)

O glnln sonuglari igin

test adi, dl¢u birimi,

Ortalama, SD, CV%, N ve Kalite Kontrol Araligi goruntulenir.

Secilen zaman dilimi degistiginde istatistikler yeniden hesaplanir.

Belirli bir zaman diliminin Kalite Kontrol istatistiklerini goruntulemek igin:

1. QC Statistics (Kalite Kontrol istatistikleri) ekranindan Start/End (Baslangi¢/Bitis)
tarihi dugmesini segin.
2. Select (Seg) dugmesine basin.
3. Acilir listeden istediginiz zaman dilimini segin.
4. Giris m tusuna basin.
Ozel bir zaman diliminin Kalite Kontrol istatistiklerini gériintiilemek igin:

1. QC Statistics (Kalite Kontrol istatistikleri) ekranindan Start (Baslangig) ve End (Bitig)
tarihi segicileri, istediginiz baslangi¢ ve bitis tarihlerine kaydirin.
2. Girig dugmesine basin.
Goruntulenen istatistikleri yazdirmak icin Yazdir dugmesine ﬁ basin. Onceki ekrana

donmek igin Geri -‘ dugmesine basin. Ana ekrana gitmek icin Ana Sayfa -ﬂ
digmesine basin.
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

4.5

Levey Jennings Grafikleri
Her bir test igin Levey- ’ﬁmml

Jennings grafikleri, Kalite =

Kontrol mendsiinden ETETE D <>

goruntilenebilir:
1. Ana Ekrandan QC

(Kalite Kontrol)

digmesine basin.

2. Levey Jennings
dugmesini segin.

Analiz cihazi, gegerli )| " o

takvim ayi icin ilk
QC (Kalite Kontrol) ﬂ

duzeyindeki ilk test
igin bir Levey Jennings
grafigi (Sekil 4.7)
goruntuler.
Teste gore Levey Jennings grafigini
secmek igin:

1. Levey Jennings ekranindan Test

digmesine basin.

2. Acllir listeden istenen testi secin
(Sekil 4.8).

3. QC Level (Kalite Kontrol Duzeyi)
digmesine basin.

4. Acilir listeden istenen Kalite Kontrol
dizeyini segin.

Onceki bir aydan Levey Jennings grafigini

secmek igin:

1. lIstenen ay gériintilenene kadar sol ok

diigmesine art arda basin 4 .

2. Test dugmesine basin.

3. Listeden istenen testi segin.

4. QC Level (Kalite Kontrol Duzeyi)
digmesine basin.

Sekil 4.7 Levey Jennings Grafigi

(ABD Olgii Birimleri Gértilmektedir)

Tekl

Sekil 4.8 Levey Jennings
Test Secimleri

5. Acillir listeden istenen Kalite Kontrol duzeyini segin.

Bir kontrol duzeyinde birden fazla lot numarasi mevcut oldugunda, Lot Number (Parti
Numarasi) digmesine basin ve agilir listeden istediginiz lotu se¢in. Gri Lot Number (Parti
Numarasi) dugmesi, secilebilecek baska lot numarasi olmadigini gdsterir.

Belirli bir ayin grafiklerini segmek icin sol ve sag ok dugmelerine ‘ ' basin.

Goruntulenen grafige Ortalama, 2SD ve 3SD verilerini dahil etmek igin Mean (Ortalama),
2SD ve 3SD kutularini isaretleyin veya isaretlerini kaldirin.
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5. Sarf Malzemesi Degistirme

Sarf Malzemesi Degistirme
Asagidaki bolumlerde Prime Plus Analiz cihazinin bakimina iligkin bilgiler verilmektedir.

UYARI: KAN NUMUNELERI VE KAN ORNEKLERI, POTANSIYEL ENFEKSIYOZ AJAN
KAYNAKLARIDIR. TUM KAN URUNLERINI, AKIS YOLU BILESENLERINi VE

(S"% AKSESUARLARINI (ATIK HATTI, KAPILER ADAPTOR, PROB, MIKRO SENSOR
KARTI, PIHTI YAKALAYICILAR, YIKAMA ALETLERI VE APARATLARI, GUVENLIK
NUMUNESI PORTU VB.) DIKKATLI BiR SEKILDE KULLANIN. ELDIVEN VE
KORUYUCU KIYAFET KULLANILMASI ONERILIR. BAKIM VE SORUN GIDERME
ISLEMLERINI GERCEKLESTIRIRKEN KORUYUCU GOZLUKLER DE KULLANIN.

Sarf malzemeleriyle

T T T
P 0. . artridge Status '
ilgili durum bilgileri, Ana E v P - G Hul lllll

Ekrandaki veya simgenin s Calbrator Aue 0 B e
gériildiigu herhangi ggsgg
. . meledDme 02222017 12332017 o322 amT 2322007 032217

blr ekrandakl KartU§ Y —— 15194028 15199028 15104025 |5194028 15154028
Durumu SimgeSine ::IEH:]H LotExplestion Dsser 09102018 0902018 09102018 102008 on10IHE
baS”arak IStendIQI zaman UseLBeExpiration Dmta:  11-04-201 7 1142017 H1-- 2 7 10042017 Vi3 T

Use Life Expiration Time! T PN ECET 1249 PM 1244 P
goruntulenebilir. Cartridge e S 00 w0 s

Status (Kartus Durumu) SEE

acihr ekrani (Sekil 5.1) D E] D D
gériintiilenir ve kurulum & )

tarihini, lot numarasini ve *m ﬁ .- “ ‘
son kullanma tarihini,
kullaniglh 6mur son Sekil 5.1 Kartus Durumu Ekrani
tarihi ve saatini, kalan

numuneleri ve kalan kullanigli dmur ylzdesini gosterir.

O«

s °§

=
2
2l
N
o
3
o
o
0
=

Sarf malzemeleri kartuslari, Sekil 5.2'de gdsterildigi gibi durum ¢ubuklari seklinde
dizenlenmigtir. Durum ¢ubuklari, renklerle durumunu gosterir (Sekil 5.3).

Kalibrasyon BUN/Creat Mikro
Kartusu Sensor Karti

Beyaz: Kartus takili degil veya %0
kaldi; hidrasyon yetersiz (yalnizca
sensorler)

Yesil: %10 ila %100 kaldi. Cubuk
rengi yiiksekligi, tahmini kalan
yuzdeyi gosterir.

Turuncu Dis Hatli Beyaz: < %10

kaldi
ABG Mikro Sensor ~ Otomatik Kalite Referans
Karti Kontrol Kartusu Kartusu
Sekil 5.2 Kartus Gésterimi Sekil 5.3 Sarf Malzemeleri Kartus Durumlari

ot %



Prime Plus Kullanim Kilavuzu

5.1  Kartuglari ve Mikro Sensor Kartlarini Degistirme

Herhangi bir kartusu degistirmek igin:

1. Herhangi bir ekranda Kartug Durumu simgesine 00R0§ basin.

2. Degistirilecek kartusu veya kartuslari temsil eden sutunun veya sutunlarin altindaki
onay kutusuna [] dokunun (Sekil 5.4). Segilen kartuslar igin segim kutusunda bir
onay isareti goruntulenir.

Replace (Degistir) dugmesi etkin hale gelir.

3. Replace (Degistir) dugmesine basin.

NOT: Birden fazla kartus degistirildiginde analiz cihazi, bunlarin hangi sirayla degistirilecegini belirler.

4. Kartusu degistirmek icin ekrandaki talimatlari ve asagidaki bolimlerde belirtilen

adimlari uygulayin.
Degistirme prosedurlu hakkinda bilginiz yoksa ekrandaki videoyu uygulayin. Baslat |
dugmeleri, videonun oynatiimasini ve duraklatilmasini saglar.

ve Durdur
. ' | | | 1
artridge Status 02-22- 7007 B =1
PVas-E3 L 12152 Fhal - ﬂ W' IIUII
| . . |
Sansor Calibraness Aute € BUN/Créat Batoranee ‘
| o— ] s —) —)
inanalled Dy 00-22-2017 02312017 02-22-1017 02-32-2007 02221017
Lot Numbes: 15194008 15104008 151040008 15154528 15154078
Lot Expieation Daer  09.10.2018 0gL10-2018 19.10-1018 010-2018 00102012
Use Liw Expivation Dmta: 11-04- 2017 11421 7 104017 10-p4-2007 10 T
UseLfe ExpirationTime: 1245 Pl FEETET 144 P 1 2440 M FELE
Cpries Bemainise: FO0 60K fio0) BiK)
Degistir | M| )

Sekil 5.4 Kartus Durumu Ekrani

UYARI: KANLA TASINAN PATOJENLERE MARUZ KALINABILIR. KABUL GORMUS iYi
fc LABORATUVAR UYGULAMALARINI (GLP) iZLEYIN.
\
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5. Sarf Malzemesi Degistirme

5.1.1 Kalibrasyon Kartusunu Degistirme

UYARI: KALIBRASYON KARTUSU CIKARILDIGINDA PARMAKLARINIZI VE ELLERINIZi
KARTUS BOLMESININ ARKASINDAN UZAK TUTUN. iGNELER YARALANMAYA
fg“, NEDEN OLABILIR VE ATIK iGNE BiYOLOJIK TEHLIKE
I OLUSTURUR.

1. Kartug Durumu simgesine [1}{§| basin.
2. Kartus Durumu ekraninin Kalibrasyon sutununda onay
kutusuna ] basin.

3. Replace (Degistir) dugmesine basin.
Analiz cihazinin kapagini agin.
5. Kullaniimis Kalibrasyon Kartusunu cikarin (Sekil 5.5).

NOT: Kreatinin igeren kartuslar igin yeni Kalibrasyon Kartusunu, Sekil 5.5 Kalibrasyon
birlikte verilen doldurma siringalariyla doldurmaniz gerekir. Kartusunu Cikarma

B

6. Gerekirse yeni kartusu, Kreatinin Doldurma Kitini
(Kalibrasyon Kartusuyla birlikte verilir) kullanarak

doldurun. =
7. Yeni Kalibrasyon Kartusunu yavasga ters gevirerek iyice % o
karigtirin. 3 §
8. Yeni Kalibrasyon Kartusunu takin. e

9. Kapiler Adaptori (Sekil 5.6) probdan kaydirarak gikarin.
NOT: Kapiler Adaptér, her Kalibrasyon Kartusu degisiminde

degistirilmelidir.
10. Yeni Kapiler Adaptoru (Kalibrasyon Kartusuyla birlikte
verilir) takin. _ )
) Sekil 5.6 Kapiler
DIKKAT: Devam diigmesine bastiginizda prob hareket eder. Adaptdr

11. Continue (Devam) digmesine basin.
12.Prob hareketi durdugunda kapagi kapatin.

5.1.2 Otomatik Kalite Kontrol Kartusunu Degistirme

UYARI: KALIBRASYON KARTUSU CIKARILDIGINDA
PARMAKLARINIZI VE ELLERINIZi KARTUS BOLMESININ

(g’"} ARKASINDAN UZAK TUTUI\_I.V iéNE{_ER YARALANMAYA
X NEDEN OLABILIR VE ATIK IGNE BIYOLOJIK TEHLIKE
OLUSTURUR.

Herhangi bir ekranda Kartug Durumu simgesine basin.

Otomatik Kalite Kontrol sitununda onay kutusuna [] basin. Sekil 5.7 Otomatik
Replace (Degistir) digmesine basin. Kalite K%”L’O’ Kartusunu

arma
Analiz cihazinin kapagini agin. :

Kullaniimis Otomatik Kalite Kontrol Kartusunu gikarin (Sekil 5.7).

AR
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

NOT: Kreatinin igceren kartuslar icin yeni Kalibrasyon Kartusunu, birlikte verilen doldurma
siringalariyla doldurmaniz gerekir.

6. Gerekirse yeni kartusu, Kreatinin Doldurma Kitini (Kalibrasyon Kartusuyla birlikte veri-
lir) kullanarak doldurun.

7. Yeni Otomatik Kalite Kontrol kartusunu takin.
8. Continue (Devam) digmesine basin.
5.1.3 Referans Kartusunu Degistirme

UYARI: KANLA TASINAN PATOJENLERE MARUZ KALINABILIR. KABUL GORMUS iYi
({.}\ LABORATUVAR UYGULAMALARINI (GLP) iZLEYIN.
"

Referans
Kartusu
1. Herhangi bir ekranda Kartus
Durumu simgesine [J)§[lj| basin.
2. Reference (Referans) sutununda |
digmesine basin.
3. Replace (Degistir) digmesine basin. ABG Mikro
4. Ekrandaki talimatlari uygulayin. Sensor Karti
5. Pompanin durmasini bekleyin.
6. Analiz cihazinin kapagini agin. Sekil 5.8 Referans Kartusu, ABG Mikro
7. Mikro Sensor Karti kapagini agin. Sensor Kartinin Arkasina Yerlestirilmistir

NOT: Mikro Sensér Kartlarini kenarlarindan tutun.

8. ABG Mikro Sensor Kartini (Sekil 5.8) cikarin.
9. Atik (W) ve Referans (R) tiplerini (Sekil 5.9) ayirin.
10.Her tlpu bileziklerden ve pompa silindirinden (Sekil 5.10) ¢ikarin.

11. Kartusu yukari kaydirip disari gekerek kullaniimis Referans Kartusunu ve takili taple-
ri cikarin (Sekil 5.11).

12.Yeni Referans Kartusunu ve tlpU, kartusu kesik béliman Gzerine yerlestirip yerine
dogru kaydirarak takin.

13. Tupu pompa silindirlerinden gegirin.
14.TUpu, tup bileziklerinden gegirin.
15.W ve R tuplerini, kasadaki ilgili baglanti noktalarina baglayin.

16. Ayni zamanda ABG Mikro Sensor Kartini ve/veya BUN/Creat Mikro Sensor Kartini
da degistiriyorsaniz kullaniimis Mikro Sensoér Kartlarini gikarin ve yeni kartlari takin.

17.Mikro Sensor Karti kapagini kapatin.

Sekil 5.9 W ve R Tliplerini Sekil 5.10 Tiipli Pompa Sekil 5.11 Referans
Cikarma Silindirinden Cikarma Kartusunu Cikarma
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5. Sarf Malzemesi Degistirme

18. Analiz cihazinin kapagini kapatin.
19.Continue (Devam) digmesine basin.

5.2  Mikro Sensor Kartlarini Degistirme
5.2.1 ABG Mikro Sensor Kartini Degistirme

UYARI: KANLA TASINAN PATOJENLERE MARUZ KALINABILIR. KABUL GORMUS iYi
f(‘. LABORATUVAR UYGULAMALARINI (GLP) iZLEYIN.
U/
1. Herhangi bir ekranda Kartus Durumu simgesine
[051§) basin.
2. Kartus Durumu ekraninin Sensorler stitununda
onay kutusuna [] basin.

3. Replace (Degistir) digmesine basin.
4. Analiz cihazinin kapagini agin.
5. Mikro Sensor Kartlarina erismek icin Mikro
Sensor Karti kapagini agin.
NOT: Mikro Sensér Kartlarini kenarlarindan tutun.

Sekil 5.12 ABG Mikro Sensér Kartini
Degistirme

6. Kullaniimis ABG Mikro Sensdr Kartini gikarin.
7. Yeni bir Mikro Sensor Karti takin.

8. Mikro Sensdér Karti kapagini kapatin.

9. Analiz cihazinin kapagini kapatin.

s °§

10. Continue (Devam) digmesine basin.
5.2.2 BUNI/Kreatinin Mikro Sensor Kartini Degistirme

UYARI: KANLA TASINAN PATOJENLERE MARUZ KALINABILIR. KABUL GORMUS iYi
((. LABORATUVAR UYGULAMALARINI (GLP) iZLEYiN.
\

L9
1. Herhangi bir ekranda Kartus Durumu simgesine [JJ§[J§| basin.

BUN/Creat sitununda onay kutusuna basin.

Replace (Degistir) dugmesine basin.

Analiz cihazinin kapagini agin.

o kb

Mikro Sensor Karti kapagini agin.

NOT: Mikro Sensér Kartini kenarlarindan tutun.
6. Kullaniimig BUN/Creat Kartini ¢ikarin.
7. Yeni bir BUN/Creat Mikro Sensor Karti takin.
8. Mikro Sensor Karti kapagini kapatin.
9. Analiz cihazinin kapagini kapatin.
10. Continue (Devam) digmesine basin. Sekil 5.13 BUN/Kreatinin Mikro
Sensér Kartini Degistirme

ot 3
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5.3

Mikro Sensor Karti Garanti Talepleri
Analiz cihazinda kullanilan Mikro Sensor Kartlari, Mikro Sensér Kartin beklenen
kullanim émri boyunca orantili Uretici garantisi kapsamindadir.

Bir veya daha fazla sensoér minimum performans 6zelliklerini kargilayamazsa
sensor(ler), analiz cihazi tarafindan otomatik olarak devre digi birakilir. Arizali sensérin
test dugmesi ve bagli testler, Mikro Sensorun devre disi oldugunu belirtmek igin analiz
cihazinin Ana Ekraninda turuncu arka planla gérundar.

NOT: Turuncu arka plan, sensériin devre digi birakildigini ve test sonuglarini rapor edemedigini

gosterir. Kullanici miidahalesi (6rn. yeniden kalibrasyon veya bagarili sonug veren bir Kalite
Kontrol analizi), Mikro Sensér Kartini degistirmeye gerek kalmadan sorunu ¢6zebilir. Diizeltici
eylem sorunu ¢6zmezse bir veya daha fazla sensér devre disi birakilarak Mikro Sensér
kartini kullanarak teste devam edip etmeyecedinize veya kullanilamayan sensérleri yeniden
etkinlegtirerek Mikro Sensér kartini degistirip degistirmeyeceginize karar vermelisiniz.

Bir sensor beklenen kullanim dmrunu karsilayamazsa Ana Ekranin Ust kismina yakin bir
yerde turuncu bir Garanti dugmesi ' gorunur (Sekil 5.14).

Ayri ayri sensor(ler) veya tum
Mikro Sensor Karti igin kredi

talep etmeyi segebileceginiz eady
Mikro Sensor Karti ekranini

ORI
goruntulemek icin Garanti

. . . | FutBae )
digmesine basin. Kredi miktari —! — :
. - . Patierst ID HO% Patent Temperature(Celinys)
cesitli faktorlere baglidir:

MEN

('. L Zﬂi 4 3‘
* Arizali sensorlerin sayisi. I =N
. o | ( ) {
* Bu Mikro Sensor Karti ° Q e @ e @ @
kullanilarak analiz edilen “’ ° Q Q Q Q Q >

numune sayisl.
Sekil 5.14 Ana Ekran Garanti Talebi Diigmesi; Etkilenen

: Mlkrp Sgnsor Kartinin Analitler Turuncu Renkte Goériiniir
analiz cihazina takili oldu-

du sure.

Garanti kredisi talep edilen herhangi bir sensérin test digmesi, Ana ekranda beyaz
arka planla (Sekil 5.15) goruntulenir. Beyaz arka plan, mevcut Mikro Sensoér Kartindaki
sensorun kalici olarak devre disi birakildigini gosterir. Bagimh testler turuncu arka
planla goéruntilenir ve bu bunlarin da devre disi birakildigini gdsterir.

Bu sensorlere iliskin test T

sonuglarini raporlamaya E;:’ a ’ e a

d tmek igi i bi

Mei:?omszrrlzgr If;?t?/teanlinr::alldlr. . ° a e e c e &
Diger tUm sensorlerin sonuclari @ ﬁ. @ 0 o ﬁ Q

kullanilabilir olmaya devam

eder. Sekil 5.15 Beyaz Diigme Devre Disi Birakilmis Sensorii
Gésterir
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5. Sarf Malzemesi Degistirme

Sensor veya Mikro Sensor Karti i¢in Garanti Kredisi Talep Etme

Bir veya daha fazla sensor igin garanti kredisi talep etmek amaciyla ekranin st kismindaki
turuncu Warranty (Garanti) dugmesine basin. Garanti talebi ekrani gértntulenir.

Garanti suresi iginde arizalanan herhangi bir sensor ekranda, ilgili Mikro Sensor kartinin
uzerinde turuncu yaziyla gorunur (Sekil 5.16 ve 5.17).

Garanti kredisi talep etmek igin asagidaki segeneklerden birini segin:

» Belirtilen sensor(ler) icin kredi talep edin ve kalan tim sensorlerden sonuglari rapor
etmek icin Mikro Sensor Kartini kullanmaya devam edin (Sekil 5.16, altta "Claim
Sensor" (Sensor Talebi)).

» Mikro Sensor kartinin tamami icin kredi talep edin ve karti degistirin ("Claim Sensor
Card (Sensor Karti Talebi)"; Sekil 5.17).

5.3.1

arranty

- o B IUW“

ey
a0t cad’l

00 SN pOu et 30 neplace e SUNCrost

Clmn BN oot Sonsor St

|

e O

a1

T
arranty s
R adl e L wamwm

hare oot the parsemeers shone has orCume

Clwen BUN/Crest Sonsor Cand

Please confirm that you want to Disable the
unavailable tests and continue using the Sensor

Card.

Sekil 5.16 Mikro Sensér Karti Kredisi ((istte) ve Sadece Sensér Kredisi (altta) icin Onay Pencereleri

s °§

ile birlikte Garanti Kapsamindaki Ariza Ekranlari ve Kullanici Tarafindan Segilen Talepler

Warranty

T

A,

05012040
2o

& & a0%0)

r i irw of Be paramatens abowe hat o Plasse chocee from the fkowsrg Warmaty option
| Clym ABG Senaar Cand Dam Serace
\
. v Ol
wd and B - i
A fiure of e parameters above has octused Floxie chotse fram the followng Wirerty options
- u
e o)

Sekil 5.17 lligkili Mikro Sensér Kartlari igin Eszamanli Garanti Kapsaminda Ariza ve Kullanici Tarafindan
Belirtilen Kredi Talepleri (Onay Acilir Pencereleriyle birlikte)

FERE

L Ll
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5.3.2

Secim yaptiktan sonra devam etmek icin Girig Q dugmesine basin. Veya daha sonra
karar vermek icin iptal a dugmesine basin.

_Segiminizi onaylamak igin tekrar Giris digmesine basin. Veya kaydetmeden ¢ikmak igin
Iptal dugmesine basin.

Garanti kapsaminda talep edilen sensdrler, Ana ekranda beyaz arka planla

goruntulenerek kalici olarak devre disi birakildigini belirtir. Analiz cihazi, talep edilen her
sensor icin 16 haneli bir garanti kodu olusturur ve yazdirir.

Talep edilen sensor(ler) veya Mikro Sensor Karti icin kredi talep etmek amaciyla Nova
Biomedical Teknik Destek veya yerel Nova distribUtorinuzle iletisime gegin.

Nova Biomedical Teknik Destek

ABD 800-545-6682
Kanada 800-263-5999
ABD ve Kanada diginda Yerel Nova Biomedical Satis Ofisi veya Yetkili Nova

Biomedical Distributord ile iletisime gegin.

Otomatik Garanti Talepleri

Analiz cihazi, belirli durumlarda Mikro Sensor kartinin tamamini kalici olarak devre digi
birakabilir ve ariza igin garanti kredisini otomatik olarak talep edebilir. Bu durumda analiz
cihazini kullanmaya devam etmek i¢in Mikro Sensor kartini degistirmeniz gerekir.

NOT: Garanti otomatik olarak talep edildiginden garanti diigmesi gériintiilenmez.

Analiz cihazi, bagimli sensorler de dahil olmak Uzere tek bir sensoru kalici olarak devre
disi birakabilir ve kalan sensorleri test icin kullanilabilir durumda tutarak arizali sensor(ler)
icin otomatik olarak garanti kredisi talep edebilir.

Arizall sensor gerekli bir parametre ise Mikro Sensor karti degdistirilmelidir. Ancak Mikro
Sensor kartini degistirmeden dnce kalan sensoérler igin asagidaki sekilde garanti kredisi
talep etmelisiniz:

1. Ana ekranda, kalici olarak devre digi birakilan sensorin digmesine (beyaz arka
planl) basin.

Garanti ekrani goruntilenir.

2. Kalan sensorleri kalici olarak devre disi birakmak igin Claim Sensor Card (Sensoér
Karti Talep Et) secenegini secin. Mikro Sensoér Kartini talep etme kararinizi
onaylamak igin talimatlari izleyin.

Ardindan garanti kodlar olugturulur ve ariza kredisi i¢in yazdirilir. Nova Biomedical Teknik
Destek ile irtibat kurun.
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5. Sarf Malzemesi Degistirme

5.3.3 Kayith Kredilere Erigim

Ana Ekrandan arag kutusunu a segin.

Service (Servis) dugmesini segin.

Credits (Krediler) dugmesini segin.

Goruntulemek istediginiz tarih araligini belirtmek icin tarih seciciyi kullanin.

Segcilen tarih araliginda olusturulan krediler, garanti kredisinin olusturuldugu tarih ve saat,
Mikro Sensor Kartinin lot numarasi ve 16 haneli garanti koduyla birlikte gorunttlenir
(Sekil 5.18).

- ! | e | n |
e i 06 -F9-FOLT E | |
it BASFPLARES) 10:31 AM u b | I
Dé=Oi: 100 FlutmaananiF  §38 |
L A
S i ] Lot Pl il COde

> ownh =

202007 120 AR £} PR ao1P-17YB-8WaT-COF8 EI

(Ha=29- 20 7 10 AP LN SETF-18H- WS 7LD . g

G- 01T 1200 Fid 1711508068 GELV-1E20 . HVFF-TIFR :_ ?'
EAE C ®

(-2 B T 12400 PR S TR0 UETN- 122010 SW- HGE ?L _gh

[Hi-24-2017 1049 A8 171150806y Od1G-150N-HYFF-2Z1FR g.

16-24-2017 149 484 1711 5095R06R G 1G-1 TN HFE-TIFG

O-23- 201 T 0555 PRA 1 F1EGT CEAnIT GR1T-LEEP-1CKS-2528

06-23. 2017 05106 Prd 1 F1RGT ICEAG0T [ - P rar B LB ”

o _ )

Sekil 5.18 Kredi Taleplerini ve Garanti Kodlarini Gésteren Servis Ekrani
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6. Periyodik Degisiklikler

6.  Periyodik Degisiklikler

Asagidaki sarf malzemelerinin zaman zaman degistiriimesi gerekir:

e Numune Probu
* Yazici Kagidi
e Guvenlik Numunesi Portu

6.1  Numune Probunun Degistirilmesi

UYARI: Kanla taginan patojenlere
(C maruz kqlmabilir. Kabul

\ 3\ goérmiis lyi Laboratuvar
S & Uygulamalarini (GLP) izleyin.
1

. Ana Ekrandan arag¢ kutusu

simgesine ) basin.

2. Replace (Degistir)
digmesine basin.

3. Replace Probe (Probu
Degistir) segcenegini segin.

4. Pompanin durmasini
bekleyin.

5. Analiz cihazinin kapagini
agin.

Prob uzar.

6. Kapiler Adaptort Cikarma
(Sekil 6.1)

7. Numune Probu
mandalindaki tirnaklari
sikin.

8. Numune Probunu sola
kaydirin.

9. Numune Probunu gikarin.

10.Prob kablosunun figini
cikarin.

11. Prob tupund ayirin.
12.Yeni Probu takmak igin
Numune Probu mandalini,

yerine oturdugunu
duyuncaya kadar yerine itin.

13. Adaptorun orta deligini probla

Numune
Probu
Mandali

Prob Kablo
Fisi

Kapiler
Adaptor

Numune
Probu

Mandal
Tirnaklarini
Sikin

Prob
Tiipi

Sekil 6.1 Numune Probunun Degistirilmesi

hizalayarak ve adaptoru probun Uzerine kaydirarak Kapiler Adaptora takin.
14.Prob kablosunun figini ve tupunu baglayin.

15.Girig m digmesine basin.

PN
A el
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6.2 Yazici Kagidini Degistirme

1. Analiz cihazinin Ust kisminda yazici kapaginin parmak mandalina parmaginizi
sokun (Sekil 6.2).

Kapag! agmak i¢cin mandali ¢ekin.

Kapag! acgik halde kalana kadar kaldirin.

Bitmis kagit rulosunu ¢ikarin.

Yeni kagit rulosunu, serbest ucu rulonun altindan beslenecek sekilde yonlendirin.

Kagit rulosunu, serbest ucu analiz cihazinin 6n tarafina bakacak sekilde agikhiga

yerlestirin.

7. Kagidin yazici kapaginin disina gikmasi igin serbest ucu, plastik kagit kesme
dislerinin Uzerine gekin.

8. Yazici kapagini kapatin.

9. Kapak tik sesiyle kapanana kadar bastirin.

2

Kagit Kesme Disleri Parmak Mandali

Sekil 6.2 Yazici Kapagi Kapali (sol) ve Acgik (sag)

6.3  Guvenlik Numune Portunun Degistirilmesi

UYARI: Kanla tasinan patojenlere maruz kalinabilir. Kabul gérmiis lyi Laboratuvar

(C)\ Uygulamalarini (GLP) izleyin.
VY%

1. Analiz cihazinin kapagini agin. Cikarmak igin
2. Givenlik Numune Portunun st ve alt T'g‘li':r'la"

kenarlarindaki ¢ikintili tirnaklari sikin
(Sekil 6.3).

3. Gulvenlik Numune Portunu analiz
cihazindan ¢ikarmak icin analiz
cihazinin 6n kismina dogru kaydirin.

4. Yeni Guvenlik Numune Portunu
kaydirarak takin.

5. Analiz cihazinin kapagini kapatin.

Sekil 6.3 Givenlik Numunesi Portu Tirnaklari
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7. Sorun Giderme

71

1.2

Sorun Giderme

Bu bolimde, Stat Profile Prime Plus analiz cihazi igin dnerilen sorun giderme prosedurleri
aciklanmaktadir. Prosedurlerde, her sorunu ¢ézmek igin en mantikli ve dogrudan adimlar
kullaniimaktadir ve prosedurler, gereksiz parga degisimini en aza indirecek sekilde
yazilmistir. Onerilen ¢dziimler sorunu gézmezse sorun giderme yardimi igin Nova
Biomedical Teknik Destek veya yerel distributorinizle iletisime gegebilirsiniz.

Nova Biomedical Teknik Destek

ABD 800-545-6682
Kanada 800-263-5999
ABD ve Kanada disinda Yerel Nova Biomedical Satis Ofisi veya Yetkili Nova

Biomedical Distribitoru ile iletisime gegin.

UYARI: Kan numuneleri ve kan (iriinleri, potansiyel enfeksiy6z ajan kaynaklaridir. Tiim kan
(("‘)\ tiriinlerini, akis yolu bilesenlerini ve aksesuarlarini (atik hatti, kapiler adaptér, prob,
U/

Mikro Sensor karti, pithti yakalayicilar, yikama aletleri ve aparatlari, gilivenlik numunesi
portu vb.) dikkatli bir sekilde kullanin. Eldiven ve koruyucu kiyafet kullaniimasi 6nerilir.
Bakim ve sorun giderme islemlerini gergeklestirirken koruyucu goézliikler de kullanin.

Olay Giinliigii
Event Log (Olay Gunligu), segilen zaman diliminde meydana gelen olaylarin listesini
goruntiler. Ana Ekrandan Olay Gunlagune erismek icin su mendleri kullanin:

Event Log (Olay Gunlugu) baslangicta gecerli tarihte meydana gelen olaylari gértntaler
ancak belirli bir zaman diliminde meydana gelen veya belirli bir Olay Kimligine sahip
olaylari gosterecek sekilde degistirilebilir. Olaylar, en son olay sayfanin Ust kisminda
olacak sekilde kronolojik olarak goruntulenir. Her olay, olayin meydana geldigi tarih ve
saat, olayin agiklamasi, olay kodu, olayin nedeni ve isleyici ile birlikte gdsterilir. Olay
GUnlaguna yazdirmak igin Yazdir é digmesine basin.

awapig

> Service (Servis) > Logs (Gunlukler) > Event Log (Olay Gunlagua)

Olay Kodlarini Cozme
Olay Kodlari 5 kategoriden olusur:

* Mikro Sensor Karti Hatalari

* CO Oksimetre Hatalari

« Akis Hatalan

+ Kalibrasyon ve Otomatik Kalite Kontrol Kartusu Hatalari
» Elektromekanik Hatalar

Belirtilen kodlari gozmek igin asagidaki sorun giderme adimlarini kullanin. Goruntulenen
kod listede yoksa yardim igin Nova Biomedical Teknik Destek ile iletisime gegin.
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Tablo 7.1 Olay Kodlari

Mikro Sensor Karti Hatalari

Kod

Aciklama ve Duzeltici Eylem

pH Egimi
pCO, Egimi
pO, Egimi
Na Egimi

K Egimi

Cl Egimi
Ca Egimi
Mg Egimi
Glu Egimi
Lac Egimi
Creat Egimi
BUN Egimi
Hct Egimi

Belirtilen analitlerin kalibrasyon standartlari arasinda élgtlen fark, son 2
noktali kalibrasyon sirasinda diizglin performans gésteren Mikro Sensor
icin minimum teknik 6zellikleri kargilamadi.

Onerilen Goziim
1. Analiz cihazini yeniden kalibre edin.
Sorun devam ederse ilgili Mikro Sensér Kartini degistirin.
Kalibrasyon Kartusunu degistirin.
Referans Kartusunu degistirin.
Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribttoriiniz{ arayin.

ok wd

pH Asiri Yiiklenmesi
pCO, Asir Yiiklenmesi
pO, Asir Yiiklenmesi
Na Asiri Yiiklenmesi

K Asiri Yiiklenmesi

Cl Asir Yiiklenmesi
Ca Asin Yiiklenmesi
Mg Asin Yiiklenmesi
Glu Asin Yiiklenmesi
Lac Asiri Yiiklenmesi
Creat Asin Yiiklenmesi
BUN Asin Yiiklenmesi
Hct Asiri Yiiklenmesi

Son kalibrasyon veya analiz dizisi sirasinda belirtilen analitlerin Mikro
Sensor degeri, yazilim sinirlarini agti.

Onerilen Goziim
1. Analiz cihazini yeniden kalibre edin.
2. Sorun devam ederse ilgili Mikro Sensor Kartini degistirin.
3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribGtorinizu arayin.

pH Alimi Son kalibrasyon veya analiz dizisi sirasinda belirtilen analitlerin Mikro
pCO, Alimi Sensor degeri alinamadi.
pO, Alimi )
Na Alimi Onerilen Goziim
K Alimi 1. Analiz cihazini yeniden kalibre edin.
Cl Alimi 2. Sorun devam ederse ilgili Mikro Sensor Kartini degistirin.
Ca Alimi 3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribiitriiniizii arayin.
Mg Alimi
Glu Alimi
Lac Alimi
Creat Alimi
BUN Alimi
Het Alimi
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Tablo 7.1 Olay Kodlari (Devami)

Mikro Sensor Karti Hatalari (Devami)

Kod

Aciklama ve Diizeltici Eylem

pH Hesaplamasi
pCO, Hesaplamasi
pO, Hesaplamasi
Na Hesaplamasi

K Hesaplamasi

Cl Hesaplamasi
Ca Hesaplamasi
Mg Hesaplamasi
Glu Hesaplamasi
Lac Hesaplamasi
Creat Hesaplamasi
BUN Hesaplamasi
Hct Hesaplamasi

Son kalibrasyon veya analiz dizisi sirasinda belirtilen analitlerin Mikro
Sensdr degeri hesaplanamadi.

Onerilen Goziim
1. Analiz cihazini yeniden kalibre edin.
2. Sorun devam ederse ilgili Mikro Sensor Kartini degistirin.
3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribGtortinizu arayin.

pH Stabilitesi
pCO, Stabilitesi
pO, Stabilitesi
Na Stabilitesi

K Stabilitesi

Cl Stabilitesi
Ca Stabilitesi
Mg Stabilitesi
Glu Stabilitesi
Lac Stabilitesi
Creat Stabilitesi
BUN Stabilitesi
Hct Stabilitesi

Son kalibrasyon veya analiz dizisi sirasinda belirtilen analitlerin Mikro
Sensdr degeri stabil ug degere ulagmadi.

Onerilen Goziim
1. Analiz cihazini yeniden kalibre edin.
2. Sorun devam ederse ilgili Mikro Sensor Kartini degistirin.
3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribGtoriinizu arayin.

pH E-Sifir Noktas1 Sapmasi
pCO, E-Sifir Noktasi Sapmasi
pO, E-Sifir Noktasi Sapmasi
Na E-Sifir Noktas| Sapmasi

K E-Sifir Noktasi Sapmasi

CI E-Sifir Noktasi Sapmasi
Ca E-Sifir Noktasi Sapmasi
Mg E-Sifir Noktasi Sapmasi
Glu E-Sifir Noktas| Sapmasi
Lac E-Sifir Noktas1 Sapmasi
Creat E-Sifir Noktas| Sapmasi
BUN E-Sifir Noktas1 Sapmasi
Hct E-Sifir Noktasi Sapmasi

Sonanaliz dizisi sirasinda belirtilen analitlerin performansi, basarili 2 noktali
kalibrasyona gdre énemli dlglide degisti.

Onerilen Céziim
1. Analiz cihazini yeniden kalibre edin.
2. Sorun devam ederse ilgili Mikro Sensor Kartini degistirin.
3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribltoriinlizii arayin.
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Tablo 7.1 Olay Kodlar1 (Devami)

Mikro Sensor Karti Hatalari (Devami)

Kod Aciklama ve Diizeltici Eylem
pH A'dan A'ya Sapma Son analiz dizisi sirasinda belirtilen analitlerin performansi, énceki analize
pCO, A'dan A'ya Sapma kiyasla dnemli 6lglide degisti.
pO, A'dan A'ya Sapma . .
Na A'dan A'ya Sapma Onerilen Coziim
K A'dan A'ya Sapma 1. Analiz cihazini yeniden kalibre edin.
Cl A'dan A'ya Sapma 2. Sorun devam ederse ilgili Mikro Sensor Kartini degistirin.
Ca A'dan A'ya Sapma 3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distriblitoriinizii arayin.
Mg A'dan A'ya Sapma
Glu A'dan A'ya Sapma
Lac A'dan A'ya Sapma
Creat A'dan A'ya Sapma
BUN A'dan A'ya Sapma
Hct A'dan A'ya Sapma

pH Egimi Sapmasi
pCO,Egimi Sapmasi
pO, Egimi Sapmasi
Na Egimi Sapmasi
K Egimi Sapmasi

Cl Egimi Sapmasi
Ca Egimi Sapmasi
Mg Egimi Sapmasi
Glu Egimi Sapmasi
Lac Egimi Sapmasi
Creat Egimi Sapmasi
BUN Egimi Sapmasi
Hct Egimi Sapmasi

Son kalibrasyon sirasinda belirtilen analitlerin performansi, onceki
kalibrasyona kiyasla 6nemli 6l¢lde degisti.

Onerilen Coziim
1. Analiz cihazini yeniden kalibre edin.
2. Sorun devam ederse ilgili Mikro Sensor Kartini degistirin.
3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribtortnGzi arayin.

pCO, Egim Diigiisii
pCO, Egim Siiresi Kontrolii

Son2noktalikalibrasyon sirasindaPCO, Mikro Sensor, diizglin performans
gdsteren sensorin minimum &zelliklerini karsilamadi.

Onerilen Goziim
1. Mikro Sensér Kartini degistirin.
2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distriblitdriinlizi arayin.
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Tablo 7.1 Olay Kodlar1 (Devami)

Mikro Sensor Karti Hatalari (Devami)

Kod

Aciklama ve Diizeltici Eylem

Mikro Sensor Karti Gegersiz Parga
Numarasi

BUN/Creat Mikro Sensor Karti Gegersiz
Parga Numarasi

Referans Kartusu Gegersiz Parga Numarasi

Mikro Sensér Karti RFID etiketi, analiz cihaziyla kullaniimasi amaglanmayan
bir parca numarasiyla programlanmistir.

Onerilen Goziim
1. llgili Mikro Sensér Kartini veya Referans Kartugunu degistirin.
2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribGtortinuzu arayin.

Mikro Sensor Kart Lotu Sona Erdi
E}JJ}IICreat Mikro Sensor Karti Lotu Sona

Referans Kartusu Lotu Sona Erdi

Belirtilen Mikro Sensor karti, raf 6mri son kullanim tarihini gecti.

Onerilen Coziim
1. llgili Mikro Sensér Kartini veya Referans Kartusunu degistirin.
2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distributortnGzi arayin.

Mikro Sensor Karti Son Kullanmaya Giin
Sayisi

BUN/Creat Mikro Sensor Karti Son
Kullanmaya Giin Sayisi

Referans Kartusu Son Kullanmaya Giin
Sayisi

Belirtilen Mikro Sensor karti, kullanigl dmir son kullanim tarihini gegti.

Onerilen Goziim
1. ligili Mikro Sensér Kartini veya Referans Kartugunu degistirin.
2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distriblitoriiniizii arayin.

Mikro Sensér Karti Numune Son Kullanim
Tarihi

BUN/Creat Mikro Sensor Kartt Numune Son
Kullanim Tarihi

Referans Kartusu Numune Son Kullanim
Tarihi

Belirtilen Mikro Sensor karti, maksimum déngi (numune) sayisini astl.

Onerilen Coziim
1. llgili Mikro Sensdr Kartini veya Referans Kartusunu degistirin.
2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distributortnGzi arayin.

ABG Mikro Sensor Karti Garantisi Gegersiz

BUN/Creat Mikro Sensor Karti Garantisi
Gegersiz

Belirtilen Mikro Sensor Kartiigin tretici garantisi gegersiz oldu. Bu, asagidaki
durumlarda meydana gelir:;

«  Mikro Sensor Karti garanti kullanim émrinu asti.

¢« Mikro Sensor Karti iki saatten uzun stredir analiz cihazindan gikartildi.
*  Analiz cihazi, iki saatten uzun slredir kapali.

+  Referans Kartusu, Kullanisli Omiir Son Kullanim Tarihini gegti.

Onerilen Coziim
1. llgili Mikro Sensér Kartini degistirin.
2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribitorinGzi arayin.
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Tablo 7.1 Olay Kodlar1 (Devami)

CO Oksimetre Hatalari

Kod

Aciklama ve Duzeltici Eylem

Spektrometre Kalibre Edilemedi

CO Oksimetresi modilu, X ekseni optik kalibrasyonunu basariyla
tamamlayamadi.

Onerilen Coziim
1. Kalibrasyonu tekrarlayin.
2. Sorun devam ederse CO Oksimetresi optik lenslerini temizleyin.
3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribitértniza arayin.

Kontaminasyon Algilandi

CO Oksimetresi optik degerleri, kiivetin kontamine (kirli) oldugunu gésteriyor.
Onerilen Coéziim

1. CO Oksimetresi optik lenslerini temizleyin.

2. Sorun devam ederse Mikro Sensor Kartini degistirin.

3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribitorinizi arayin.

Gecersiz CO-Ox kalibrasyonu absorbans
degeri

CO Oksimetresi optik degerleri, izin verilen yazilim sinirlarini agiyor.
Onerilen Goziim

1. CO Oksimetresi optik lenslerini temizleyin.

2. Sorun devam ederse Mikro Sensor Kartini degistirin.

3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribitérinizi arayin.

SulfHb Etkilesimi

Son numune analizinde SulfHb degeri > %1,5 olarak dlguldu.
Onerilen goziimler:

1. Analizi tekrarlayin.

2. Sonucu, alternatif bir referans ydntemiyle dogrulayin.

3. Tim numunelerde sorun varsa Nova Biomedical Teknik Destek ile
iletisime gegin.

CO-Ox Numune Etkilesimi

Son numune analizi sirasinda lipit konsantrasyonunun %3,0'dan yiksek
oldugu 6lculdu.
Onerilen ¢oziimler:

1. Analizi tekrarlayin.

2. Sonucu, alternatif bir referans ydntemiyle dogrulayin.

3. Tum numunelerde sorun varsa Nova Biomedical Teknik Destek ile
iletisime gegin.

CO-Ox Veri Siiphelisi

Son numune analizi sirasinda CO Oksimetresiyle dlclen fraksiyonlarda
bilinmeyen etkilesim gorildl; bu nedenle sonuglarin hatali olabilecegi
belirlendi.
Onerilen ¢oziimler:

1. Analizi tekrarlayin.

2. Sonucu, alternatif bir referans ydntemiyle dogrulayin.

3. TUm numunelerde sorun varsa Nova Teknik Destek ile iletisime gegin.
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Tablo 7.1 Olay Kodlar1 (Devami)

Akig Hatalari

Kod Aciklama ve Duzeltici Eylem
Gerektiginde Yikama Yok Son kalibrasyon veya numune analizi sirasinda beklenen kalibrasyon
Gerektiginde Hava Yok standardi, gereken yikama soliisyonu veya oda havasi tespit edilemedi.
Gerektiginde Standart A Yok . o
Gerektiginde Standart B Yok Onerilen Gozim ,_
Gerektiginde Standart C Yok 1. Kalibrasyon Kartusunda kalan yiizdeyi dogrulayin. Pakette %10'dan

az kaldiysa Kalibrasyon Kartusunu degistirin.
2. Hava Dedektoriini kalibre edin.
3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribltoriinlizii arayin.

Gerektiginde Standart D Yok

Kisa Numune Son numune analizi sirasinda bir veya daha fazla hava dedektdriinde
Gerektiginde Numune Yok/Pihti Olabilir beklenen numune tespit edilmedi.
Het igin Numune Yok

Numune Konumu/Pihti Olabilir Onerilen Goziim

1. Numune analizini tekrarlayin.
2. Hava Dedektorlerini kalibre edin.
3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribltoriin(izii arayin.

Numune Yetersiz/Pihti Olabilir Son numune analizi sirasinda analiz cihazina, dogru sonug Uretecek kadar
numune aspire edilmedi.

Onerilen Goziim
1. Numune analizini tekrarlayin.
2. Hava Dedektorlerini kalibre edin.
3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribGtoriinizu arayin.
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Tablo 7.1 Olay Kodlari (Devami)

Kalibrasyon ve Otomatik Kalite Kontrol Kartusu Hatalari

Kod

Aciklama ve Diizeltici Eylem

Kalibrator Gegersiz Par¢ga Numarasi

Otomatik Kalite Kontrol Gegersiz Parga
Numarasi

Belirtilen kartus, analiz cihaziyla kullanilmasi amaglanmayan bir parca
numarasiyla programlanmistir.

Onerilen Goziim
1. Kartusu degistirin.
2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribGtorinizu arayin.

Kalibrator Lotu Sona Erdi
Otomatik Kalite Kontrol Lotu Sona Erdi

Belirtilen kartus, raf dmri son kullanim tarihini gecti.

Onerilen Céziim
1. Kartusu degistirin.
2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distriblitorintzi arayin.

Kalibrator Son Kullanmaya Giin Sayisi

Otomatik Kalite Kontrol Son Kullanmaya
Giin Sayisi

Belirtilen kartus, son kullanim tarihini gegti.

Onerilen Goziim
1. Kartusu degistirin.
2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribltoriinlizii arayin.

Kalibrator Numune Son Kullanim Tarihi

Otomatik Kalite Kontrol Numunesi Son
Kullanim Tarihi

Belirtilen kartus, maksimum dongl (numune) sayisini asti.

Onerilen Goziim
1. Kartusu degistirin.
2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribGtoriiniizl arayin.
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Tablo 7.1 Olay Kodlari (Devami)

Elektromekanik Cihaz Hatalari

Kod

Aciklama ve Diizeltici Eylem

Prob Yuvaya Donmedi
Numune Diizenegi Ust Sensére Ulasamadi
Numune Diizenegi Yuvaya Donmedi

Numune Dizenegi Konumlandirma
Basarisiz

Numune diizenegi, numune probunu gereken konuma tagiyamadi.
Onerilen Goziim
1. Analiz cihazinin kapagini agin. Numune cihazinin hareketini engelle-
yebilecek tim engelleri kaldirin.

2. Herhangi bir engel bulunmazsa ve sorun devam ederse analiz cihazi-
ni 30 saniyeligine kapatin ve ardindan yeniden baslatin.

3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribGtoriinCiz{i arayin.

Doner Valf Yuvaya Donmedi

Gegersiz Doner Valf Konumu

Déner valf, gereken konuma gidemedi.
Onerilen Goziim
1. Analiz cihazini 30 saniyeligine kapatin ve ardindan yeniden baslatin.

2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribltdriiniizle irtibat
kurun.

Kelepge Konumlandirma Basarisiz

Peristaltik pompa kelepge diizenegi, referans kartusu degistirme islemi
sirasinda dogru sekilde agilamadi veya kapanamadi.
Onerilen Céziim

1. Analiz cihazini 30 saniyeligine kapatin ve ardindan yeniden baglatin.

2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribUtoriinizle irtibat
kurun.

Tarayici iletigimi

Tarayici Zaman Agimi

Sistem barkod tarayicisi yanit vermedi veya beklendigi gibi dogru yanit
vermedi.
Onerilen Céziim

1. Analiz cihazini 30 saniyeligine kapatin ve ardindan yeniden baglatin.

2. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribUtoriinizle irtibat
kurun.

Yazicida Kagt Bitti

Analiz cihazinin termal yazici kagidi sensorl kullanilabilir bir kagit rulosu
algilamiyor.
Onerilen Goziim

1. Gerekirse yazici kagidi takin.

2. Analiz cihazini 30 saniyeligine kapatin ve ardindan yeniden baglatin.

3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distribltdriintizle irtibat
kurun.

Yazici Kapagi Agik

Analiz cihazinin termal yazici kapadi sensord, yazici kapaginin agik
oldugunu gosteriyor.
Onerilen Céziim
1. Yazici kapaginin sikica kapatildigindan emin olun.
2. Analiz cihazini 30 saniyeligine kapatin ve ardindan yeniden baslatin.
3. Nova Biomedical Teknik Destek veya yerel distriblitorintzi arayin.
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7.3

Hesaplama Bagimliliklan

Tablo 7.2 Prime Plus Hesaplama Bagimhhiklari
Sensor Bagimlilik Kalibrasyon Hesaplama Hatasi Numune Hesaplama Hatasi
. pH sonucunda hata var
PCO, pH pH kalibrasyonu basarisiz oH kalibrasyonu yapilmanis
Hct Na Na kalibrasyonu basarisiz Na sor_1ucunda hata var
Na kalibrasyonu yapilmamis
. . . . iCa sonucunda hata var
iMg iCa iCa kalibrasyonu basarisiz iCa kalibrasyonu yapiimamis
BUN Na, K Na veya K kalibrasyonu basarisiz Na veya K sor)ucunda hata var
Na veya K kalibrasyonu yapilimamisg
Kreatinin kalibrasyonu basarisiz Kreatinin sonucunda hata var
Creat Kreatin Creat/Kreatinin yikama sonrasi Kreatinin kalib |
kontroli basarisiz reatinin kalibrasyonu yapiimamis
PO, Yok PO, sensori Delta Yikama kontrolleri ligil Degil
basarisiz
7.4  Akis Yolunu Yikama
7.41 Akis Yolunu Yikama =
DIKKAT: AKIS YOLU YIKAMA ALETI DISINDA BIiR = ri
CIHAZIN KULLANILMASI MIKRO SENSOR =B
KARTLARINA ZARAR VEREBILIR. e —— "%,
A .. ; L}
Analiz Cihazi Akis Yolu, sensor karti ve i
kUvetteki pihtilari ve kalintilar gidermek igin F,
yikanabilir. Akis yolunu yikamak i¢in Akis L"-’_”,-/
Yolu Yikama Aleti (Sekil 7.1) disinda bir -
cihazin kullaniimasi 6nerilmez.
Akis yolunu temizlemek igin su adimlari

uygulayin: Sekil 7.1 Akis Yolu Yikama Aleti

=R T
D ETD
& &= T

1. Ana ekranda Ara¢ Kutusu
simgesi > Flush (Yikama)
dugmesine basin (Sekil 7.2).

yuEmm

[

2. Yikama aletini takin:

2a. Peristaltik Pompanin
donmesinin durmasini

! il |

2b. Sensor Modulu Kapagini — ; m ‘“‘
acin. m

2c. Mikro Sensor Kartini
cikarin.

Sekil 7.2 Sistem Ekranindaki Yikama Didgmesi
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2d. Referans Kartusunu ($ekil 7.3) yukari dogru kaydirarak ¢ikarin.
2e. Yikama Aletini Referans Kartusu alanina kaydirarak takin.

2f.  Mikro Sensor Kartini yuvasina geri takin.

2g. Mikro Sensor Kartl kapagini kapatin.
. Yikamayi Baslatin

3a. 30 cc'lik yikama siringasina 10 cc
deiyonize su gekin.

3b. Yikama siringasini, Yikama Aletinin
Uzerindeki acgik tlp sistemine takin
(Sekil 7.4).

3c. Akis yolundan gelen su ve kalintilar
toplamak igin emici gazli bezi probun
altinda tutun.

3d. Akis Yolunu yikamak ve kalintilarin
probdan digari ¢gitkmasini saglamak
igin siringa pistonuna basin.

. Kalan sivilari temizlemek i¢cin 3. adimda

aciklanan siraya gore siringadaki havayi

kullanarak Akis Yolunu yikayin.

. Yikama tamamlandiginda Referans Kartusunu

yeniden takin:

5a. Mikro Sensor Karti kapagini agin.
5b. Mikro Sensor Kartini gikarin.

5¢. Yikama Aletini gikarmak igin yukari
kaydirin.

5d. Referans Kartusunu yuvasina dogru
kaydirarak yeniden takin.

5e. Mikro Sensor Kartini yuvasina geri takin.

5f. Mikro Sensor Karti kapagini kapatin.

5g. Ana Ekrana dénmek i¢in Continue
(Devam) dugmesine basin.

. Numune Kontaminasyonu hatalari igin tam 1sik  Sekil 7.4 Tiip ve Yikama Aletindeki 30

taramali kivet kontroll baslatin: cc'lik Siringa

6a. Ana ekranda Arac Kutusu [ 1
digmesi > Check Cuvette
(Kuvet Kontrolu) kismina

basin (Sekil 7.5). & &
e N T
Creck Qe

Sekil 7.5 Sistem Ekranindaki Kiivet Kontrolii Diigmesi
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7.4.1.1 Numune Probu/S Hattini Yikama

Numune Probu, blyuk pihtilar veya kalintilar nedeniyle tikanabilir ve manuel olarak
yikanmasi gerekebilir. Numune Probu ve S hattindaki engellerin temizlenmesi igin
Onerilen prosedur asagida aciklanmistir.

1. Ana ekranda Arag¢ Kutusu simgesi > Flush (Yikama) kismina basin.
Pompanin dénmesi durur ve Numune Probu uzar.

2. Analiz cihazinin kapagini agin.
3. Numune Probunu/S hatti tlipiini, On Isiticinin alt kismindan ayirmak icin mimkiinse
Tap Cikarma Aletini kullanin.

NOT: Numune probunun/S hattinin yikanmasi, Yikama aletinin kullanilmasini gerektirmez. Analiz
cihazi ekraninda gériinen talimatlari dikkate almayin.
4. 5 cc'lik yikama giringasina deiyonize su gekin.
5. Siringa tupund, uzatiimigs Numune Probunun Gzerine kaydirin.

6. Suyu Numune Probundan gecirmek ve S hattinin agik ucundan disari ¢ikarmak igin
orta dlzeyde basing uygulayin (Sekil 7.6).

7. Yikama siringasini tekrar havayla doldurup 5. ve 6. adimlari tekrarlayin.
8. Son yikamanin ardindan S hattini On Isiticinin alt kismina yeniden baglayin.
9. Continue (Devam) dugmesine basin.
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7.5  Uzun Sureli Kapatma

NOT: Analiz cihazinin kisa stireli (birka¢ saat veya daha kisa) kapatilmasi i¢in herhangi bir ek adim
gerekmez.

Uzun sureli (birkag saati asan herhangi bir sureyle) kapatma igin asagidaki proseduru
uygulayin:

1. Ana Ekranda, Arag Kutusu simgesi > Service (Servis) > Diagnostics (Tanilama) >
ABG Diagnostics (ABG Tanilama) segeneklerini segin.
Tarih kodlu gifreyi girin.
Kalibrasyon Kartusunu ¢ikarin.
Otomatik Kalite Kontrol Kartusunu gikarin.
Kalibrator Yikama Aparatini Kalibrasyon Kartugu yuvasina takin.
Otomatik Kalite Kontrol Yikama Aparatini, Otomatik Kalite Kontrol Kartusu yuvasina
takin.
7. Kalintilari toplamak igin Kalibrator Yikama Aparati Uzerindeki W hattinin ucunu bos
bir kaba yerlegtirin.
8. Kalan tupleri, deiyonize su igeren bir kaba yerlestirin.
9. ABG Diagnostics (ABG Tanilama) ekranindan asagidaki segimleri yaparak Akis
Yolunu deiyonize suyla yikayin (Sekil 5.11):
9a. Pump Speed (Pompa Hizi) > Very Fast (Cok Hizli)
9b. Rotary Valve (Ddéner Valf) > Flush (Yikama)
9c. Run Pump (Pompayi Calistir) digmesine basin.

Deiyonize su tum Akisg Yolundan gegip atik
kabina ulagana kadar Pompayi calistirin.

o0k Wb

10.Rotary Valve (Doner Valf) agilir — =] =% | 8 'ﬂ.l“iai
menisiinden Adim 9b'deki her & E E e
standardi sirayla segerek Asagidaki ] || ] 2
standartlarin her biri igin 9. adimi e il - §
tekrarlayin: o= | [REN - - . =
+ StandartA  + OBC 1
« StandartB « OBC?2
« StandartC  + OBC 3
« StandartD  + OBC 4
+ OBC5

10a.Adim 9b'de her bir standardi
siraslyla segmek i¢in Rotary

Valve (Doner Valf) acilir <m>
menisind kullanin, —

10b.Her durumda su tim Akis Sekil 5.11 Uzun Siireli Kapatma igin ABG
Yolundan gegip atik kabina Tanilama Ayarlari ve Secimleri

ulasana kadar pompayi ¢aligtirin.
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11. TUm standartlar yikandiktan sonra tlp hatlarini deiyonize su kabindan ¢ikarin.
12.Akis Yolunu havayla temizleyin:

12a.Deiyonize su yerine hava kullanarak 9. ve 10. adimda agiklanan iglemleri
uygulayin.

12b.Sistemden tum suyun tahliye edildiginden emin olmak i¢in her standardi sirayla
temizleyin.
13.Pump Clamp (Pompa Kelepgesi) dugmesini Open (A¢ik) konumuna getirin.
14.W tupunu ve R tipuna ilgili bdlme baglantilarindan ayirin.

NOT: Referans kartusunu yerinde birakin.

15.Referans Kartusunu yerinde birakarak tupu pompa kelepgelerinden ayirin (Sekil
5.12).

16.Pump Clamp (Pompa Kelepgesi) dugmesini Close (Kapali) konumuna getirin.

17.Yikama Aparatlarini ilgili yuvalarindan ¢ikarin.

18. Analiz cihazinin gucunu kapatin.

Sekil 5.12 Referans Kartugu Tiipliniin Pompa
Kelepcelerinden Cikariimasi
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Ek A: Cihaz Ozellikleri

Ek A, Stat Profile Prime Plus Analiz cihaziyla ilgili teknik 6zellikleri, kalite kontrol
onerilerini ve garanti bilgilerini icermektedir.

A1 Teknik Ozellikler

Tablo A-1 Analit Olgiim Araliklar
Analt Oiga Birimi Oiga Birimi
pH 6,500 - 8.000 (pH birimi) 316 - 10 nmol/L (H* birimi)
PCO, 3,0 -200,0 mmHg 0,4 - 26,7 kPa
PO, 5,0 - 765,0 mmHg 0,7-102,0 kPa
Hct %12 -70 %12 -70
Na 80 - 200 mmol/L 80 - 200 mmol/L
K 1,0 - 20,0 mmol/L 1,0 - 20,0 mmol/L
Cl 50 - 200 mmol/L 50 - 200 mmol/L
iCa 0,1-2,7 mmol/L 0,4-10,8 mg/dL
iMg 0,1-1,5 mmol/L 0,2-3,7 mg/dL
Glu 15 - 500 mg/dL 0,8 - 28,0 mmol/L
Lac 0,3 - 20,0 mmol/L 2,7-180,1 mg/dL
BUN 3 - 100 mg/dL 1,1-35,7 mmol/L
Creat 02-12,0 mg/dL 01’22_ . 3’&6 }Tn:;?/'/LL
SO, %30 - 100 %30 - 100
tHo 5,0 - 25,0 gldL 3’15'01_52’555“;‘3'/ .
O,Hb %1,8 - 100,0 0,018 -1
COHb %0,3 - 60,0 0,003-0,6
MetHb %0,3 - 60,0 0,003-0,6
HHb %0,4 - 40,0 0,004 - 0,4
HbF %0 - 95,0 0-0,95
tBil 0,5 - 35,0 mg/dL 8,6 - 598,5 umoliL
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Tablo!-\-2
Tespit ve Miktar Olgiim Limitleri
Analit (Birim) LoB LoD LoQ*
iCa (mmol/L) 0,04 0,05 0,05
iCa (mg/dL) 0,16 0,20 0,20
iMg (mmol/L) 0,05 0,10 0,10
iMg (mg/dL) 0,12 0,24 0,24
Glu (mmoliL) 0,44 0,52 0,52
Glu (mg/dL) 8,0 9,4 9,4
Lac (mmoliL) 0,2 0,3 0,3
Lac (mg/dL) 1,78 2,67 2,67
Creat (mmol/L) 0,0062 0,0097 0,0097
Creat (umol/L) 6,2 9,7 9,7
Creat (mg/dL) 0,07 0,11 0,11
BUN (mmoliL) 0,07 0,29 0,29
BUN (mg/dL) 0,1 0,4 0,4
tHb (g/dL) 2,9 3.2 3.2
tHb (g/L) 29 32 32
tHb (mmol/L) 1,8 2,0 2,0
0,Hb (%) 0,4 1,8 1,8
COHb (%) 0,2 0,3 0,3
MetHb (%) 0,1 0,3 0,3
HHb (%) 0,2 0,4 0,4
tBil (umoliL) 3,42 6,84 6,84
tBil (mg/dL) 0,2 0,4 0,4

*Hesaplanan Toplam Hata, Toplam Hata hedefinden dusuktdr, bu nedenle CLSI EP17-A2’de tanimlandigi sekilde
LoQ=LoD.*
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) Tablo A-3
Olgum Gozunurluagu: Olgulen Sonuglar
Analit Oiga Birimi Olgi Birimi

pH 0,001 (pH birimi) 1 nmol/L (H+ birimi)
PCO, 0,1 mmHg 0,1 kPa
PO, 0,1 mmHg 0,1 kPa
Hct %1 %1

Na 0,1 mmol/L 0,1 mmol/L

K 0,01 mmol/L 0,01 mmol/L

Cl 0,1 mmol/L 0,1 mmol/L
iCa 0,01 mmol/L 0,01 mg/dL
iMg 0,01 mmol/L 0,01 mg/dL
Glu 1 mg/dL 0,1 mmol/L
Lac 0,1 mmol/L 0,1 mg/dL
BUN 0,1 mg/dL 0,1 mmol/L
Creat 0,01 mgdL 11 rSnTgII//II:
SO, %1 %1

tHb 04 gld oo r;‘/"L‘O” L
O,Hb %0,1 0,001
COHb %0,1 0,001
MetHb %0,1 0,001
HHb %0,1 0,001
HbF %0,1 0,001
tBil 0,1 mg/dL 0,1 umol/L

FERE
b

63




Prime Plus Kullanim Kilavuzu

Tablo A-3 (Devami)

Olgiim Coziiniirliigii: Hesaplanan Sonuglar

Test Varsayilan Alternatif
Olgii Birimi Olgii Birimi
A 0,1 mmHg 0,1 kPa
alA ilgili Degil ilgili Degil
A-aDO 0,1 mmHg 0,1 kPa
Aktiiel Bikarbonat (HCO,) 0,1 mmol/L 0,1 mmol/L
Anyon A¢igi 0,1 mmol/L 0,1 mmol/L
Baz Fazlaligi ECF (BE-ecf) 0,1 mmol/L 0,1 mmol/L
Kan Baz Fazlaligi (BE-b) 0,1 mmol/L 0,1 mmol/L
BUN/Kreatinin Orani (BUN/Creat) ilgili Degil ilgili Degil

eGFR mL/dk. / 1,73 m? mL/dk. / 1,73 m?
lyonize Kalsiyumun iyonize Magnezyuma gl e gl Degil
Orani
Normalize iyonize Kalsiyum 0,01 mmol/L 0,1 mg/dL
Normalize iyonize Magnezyum 0,01 mmol/L 0,1 mg/dL
Osmolalite 1 mOsm/kg 1 mOsm/kg
Oksijen Kapasitesi (O,cap) 0,1 mL/dL 0,1 Vol%
Oksijen Igerigi (0,Ct) 0,1 mL/dL 0,1 Vol%
ol 0,01 (6lcti birimi yok) ilgili Degil
PO,/FIO, 0,1 1kPa
P50 0,1 mmHg 0,1 kPa
Hasta Sicakligina Gore Diizeltilmis pH 0,001 (pH birimi) 1 nmol/L (H* birimi)
Hasta Sicakligina Gore Duizeltilmis PCO, 0,1 mmHg 0,1kPa
Hasta Sicakligina Gore Diizeltilmis PO, 0,1 mmHg 0,1kPa
Qsp/Qt (Sadece Karma Venoz) %0,01 %0,01
Solunum indeksi (RI) 0,1 0,1
Standart Bikarbonat (SBC) 0,1 mmol/L 0,1 mmol/L
TCO, 0,1 mmol/L 0,1 mmol/L
ePV 0,001 dL/g ilgili Degil
APV %1 ilgili Degil
Hb 0,1 gldL 0. 1mgr/“L°'/ L
MCHC 0,1 g/dL ilgili Degil
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Tablo A-4 Numune Gereksinimleri
Kabul Edilebilir Numuneler Tam Kan (Lityum veya Dengeli Heparin)
Numune Hacmi (Siringa) Analitlerin tam paneli i¢in 135 L veya Mikro Mod Kapiler numuneler igin 90 uL
Barometre 400 ila 800 £1 mmHg, %1,5 dogrulukta

A2
A21

A.2.2

A22.1

Kalite Kontrol ve Kalibrasyon

Kalibratorlerin, Kontrollerin ve Standartlarin izlenebilirligi

Kimya analitleri, Ulusal Standartlar ve Teknoloji Enstitusu'ntin (NIST) Standart Referans
Materyallerine gore izlenebilir. SO, tonometriye gore izlenebilir.

Kalite kontrol

Saglik tesisleri, kalite kontrol malzemelerinin test edilmesine iligkin ulusal veya
uluslararasi yonergeleri takip etmelidir. Nova Biomedical, tUm laboratuvarlarin her analiz
cihazinda minimum olarak asagidaki Kalite Kontrol prosedurlerini (Otomatik Kartug
Kalite Kontroll veya Harici Ampul Kalite Kontroll) gerceklestirmesini onermektedir:

 Prime Plus Kan Gazi/SO,%/Hb/Hct/CO Oksimetre Kontrolleri, Dizey 1, 2 ve 3.
* Her 8 saatlik analiz sirasinda 1 kontrol duzeyi.
* Her ¢alisma gununde 3 kontrol dizeyinin tamami.

* Nova Prime Plus Kimya Kontroller Dizey 4, 5.

* Her 24 saatlik test sirasinda, Kimya Kontrollerinin normal ve anormal duzeylerini
analiz edin.

« Sistem bakimini gerceklestirdikten sonra Kalite Kontrol analizini yapmak igin lyi
Laboratuvar Uygulamalari yonergelerini izleyin.

Yeni lot numarali bir Otomatik Kalite Kontrol Kartusu takildiginda onceki lot numarasi
pasif hale gelir. Bu nedenle, ayni Unitedeki paketleri donusturerek yeni partiyi eski
partiyle dogrulamak igin partileri paralel olarak ¢alistiramazsiniz.

Nova Onerisi (yeni Otomatik Kalite Kontrol Kartusu Lotlari igin)

Nova'nin yeni bir Otomatik Kalite Kontrol Kartusu lot numarasina dénustlirme dnerisi,
ilk 30 guin boyunca veya yeni hedef degerleri belirlemek igin yeterli veri toplanana kadar
yeni lotun fabrika tarafindan saglanan aralik seviyelerinin kullaniimasidir. TGm Nova
kontrolleri, pakette bulunan her Kalite Kontrol dizeyi i¢cin hedef araligini belirten bir Griin
bilgi sayfasiyla birlikte gonderilir.

Yeterli veri toplandiktan sonra, belirlenen degerleri ve araliklari laboratuvar politikasina
gore analiz cihazina girin.
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A.2.2.2 Alternatif Yontem

A23

A3

Bolim A.2.2.1'de agiklanan yontem yetersiz olursa Nova, harici kontrollerin paralel
olarak, dahili Grtn degisimiyle ortusecek sekilde galistirlmasini énerir. Bu ydntem, gegis
doéneminde performansin izlenmesinde kesinti olmamasini saglar. Harici Kalite Kontrol
izlemesi, analiz cihazinda Kalite Kontrol programi kullanilarak yapilabilir.

Kalibrasyon Kartusu

Kalibratorlere ve sollsyonlara ek olarak Kalibrasyon Kartusu, atiklarin gtivenli bir sekilde
bertaraf edilmesi icin ayri bir atik torbasina sahiptir. Otomatik ve Manuel Kalibrasyonlarla
ilgili bilgi icin Bolim 2.4'e bakin.

Analitik Ozgulliik

CLSI yoénergesi EP07-A2%e gore bir etkilesim galismasi gergeklestirilmistir. Calismada;
normal fizyolojik seviyelerde pH, pCO,, pO,, Hematokrit (Hct), Na, K, CI, Ca, Mg, Glikoz
(Glu), Laktat (Lac), Kreatinin (Creat) ve BUN (Ure Azotu), SO,%, Toplam Hemoglobin
(tHb), Oksihemoglobin (O,Hb), Karboksihemoglobin (COHb), Methemoglobin (MetHb),
Deoksihemoglobin (HHb), Fetal Hemoglobin (HbF) ve Toplam Bilirubin (tBil) igin
potansiyel etkilesen maddeleri iceren ekleme (spike) yapilmis ve seyreltik numuneler
kullanildi.

Etkilesen maddeyi iceren her numune, etkilesen maddelerin higbirini igermeyen bir
referans numune kiyasla degerlendirildi. Test i¢in potansiyel etkilesen maddeler, test
metodolojisine goére bilinen etkilesim potansiyeline dayali olarak segildi.

Tablo A-5'te test sonuglari Uzerinde klinik agidan anlaml etkilere neden olmayan
etkilesen maddeler yer almaktadir. Tablo A-6'de test sonuglari Gzerinde klinik agidan
anlamli etkilere neden olan etkilesen maddeler yer almaktadir.
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Tablo A-
Test Sonuglari Uzerinde Klinik Agidan AnIZ?n: Et:ilere Neden Olmayan Etkilesen Maddeler
Etkilesen Jlest I_E_dilen . .
Madde En Yiiksek Test Edilen Analitler
Konsantrasyon
Asetaminofen 20 mg/dL Lac, Glu, Creat, BUN, pH, PCO,, PO,
Asetoasetat 2 mmol/L Na, K, iCa, Cl, iMg, Glu, Creat, BUN, Lac
Asetilsalisilik Asit 3,62 mmol/L Na, K, Cl, iCa, iMg, Glu, Creat, BUN, Lac
Amonyum Kloriir 107 pmol/L Na, K, iCa, Cl, iMg, Glu, Lac
Askorbik Asit 50 mg/dL Na, K, iCa, iMg, Cl, Glu, Creat, BUN, Lac
Benzalkonyum Kloriir 10 mg/L pH, Na, K, iCa, Cl, iMg, Glu, BUN, Lac
B -Karoten 2 mg/L tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, SO,, tBil, HbF
B -Hidroksibiitirat 2 mmol/L Glu, BUN, Creat, Lac
Kalsiyum Kloriir 2 mmol/L pH, PCOZ, POz, Na, K, iMg
H’fé‘;;';':;“;:::r 0,2 mmollL Creat, BUN
Kreatin 5 mg/dL Creat, BUN
Siyanokobalamin 0,1glL tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, tBil, HbF SO,
S"(’g'r‘:l‘oitlze:::'f’t'lz')"" %10 tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, {8, HbF SO,
Dekstran 60 g/L pH, PCO,, PO,
D-Galaktoz 1 mmol/L Glu, Lac
Dobutamin 2 mg/dL pH, Na, K, Cl, iCa, iMg, Glu, Lac
Dopamin Hidrokloriir 5,87 pmol/L Glu, Creat, BUN, Lac
EDTA 3 mmol/L Glu, Creat, BUN, Lac
Etanol 86,8 mmol/L pH, PCO,, PO,, Glu, Lac, Creat, BUN
Evans Mavisi 1 mg/dL HHb, O2Hb, COHb, MetHb, tBil, HbF SO, tHB
Floresein 0,4 mg/mL pH, PCO,, PO,, tHb, O,Hb, COHb, MetHb, tBil, HbF, HHb, SO,
Floriir 105 pmol/L Glu, Creat, Lac
Glukozamin 30 pmol/L Glu, Lac
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Tablo A-5 (Devami)

Test Sonuglari Uzerinde Klinik Agidan Anlaml Etkilere Neden Olmayan Etkilesen Maddeler

Etkilesen L0, I.E_dilen . .
Madde En Yuksek Test Edilen Analitler
Konsantrasyon
Glikoz 1000 mg/dL Creat, BUN, Lac
Glutatyon 3 mmol/L Glu, BUN
Glikolik Asit 1 mmol/L Glu, Lac, Creat, BUN
Glikolik Asit 1 mmol/L Lac
Halotan 759 pumol/L pH, PCO,, PO,
Hematokrit Yiiksek %64 Creat, BUN
Hematokrit Diisiik %22 Creat, BUN
Hemoglobin 2g/lL pH, PCO,, PO,, Na, K, iCa, Cl, iMg, Glu, Hct, Lac
Hemoliz %10 tHb, Het, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, Bil, HbF, SO,
Yuksek Protein 60 g/L Creat
Hidroksibiitirat 2 mmol/L pH, PCO,, PO,
Hidroksokobalamin 0,6 g/L Het, SO,, tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb
Hidroksitire 0,8 mg/dL BUN, Creat, Glu, Lac, pH, PCO,, PO,
ibuprofen 2,4 mmol/L Na, K, iCa, Cl, iMg, Glu, Creat, BUN, Lac
Indosiyanin Yesili/ 10 mglL tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, Bil, HbF, SO
Cardiogreen 2 2
il aomge | PTG G o, Corb, e Mt B, ot
Laktik Asit 12 mmol/L Glu, Creat, BUN
Lityum Kloriir 3,2 mmol/L pH, PCO,, PO,
Lityum Laktat 6,6 mmol/L Na, K, iCa, iMg, Glu, CI, Creat
Diisiik pH 6,8 Creat, BUN
Maltoz 13 mmol/L Glu, Lac
Mannoz 1 mmol/L Glu, Lac
Metilen Mavisi 2 mg/dL tHb, O,Hb, COHb, HHb, tBil, HbF, SO,
Magnezyum Kloriir 15 mmol/L Na, K, iCa
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Test Sonuglari Uzerinde Klinik Agidan Anlaml Etkilere Neden Olmayan Etkilesen Maddeler

Tablo A-5 (Devami)

Etkilesen Lt I.E_dilen . .
Madde En Yuksek Test Edilen Analitler
Konsantrasyon
N-asetilsistein 10,2 mmol/L Creat, BUN, Glu, Hct
Nithiodote 0,0512 g/mL BUN
Ofloksasin 48,6 mmol/L pH, PCO,, PO,
::;ta:;ti:i?ler-:;l 2 mmol/L Creat, BUN
Patent Mavisi 2,5 mg/L tHb, O,Hb, COHb, HHb, MetHb, tBil, HbF, SO,
Perklorat 1 mmol/L K, iCa, Cl
Potasyum Kloriir 5 mmol/L Na, pH, PCO,, PO,, iCa, iMg
Prolin 0,5 mmol/L Creat
Piruvat 309 pmol/L Glu, Creat, BUN, Lac
Salisilik Asit 4,34 mmol/L Na, K, Cl, iCa, Glu, Creat, BUN, Lac
Sodyum Bromiir 37,5 mmol/L pH, PCO,, PO,, K, Cl, iCa, iMg, Creat, Lac
Sodyum Kilorir 10 mmol/L pH, PCO,, PO,, K, iCa, iMg
Sodyum Sitrat 12 mmol/L K, Cl, Glu, BUN, Creat, Lac
Sodyum Heparin 100 iU/mL pH, PCO,, PO,, Glu, Creat, BUN, Hct, Lac
Sodyum iyodiir 2,99 mmol/L K, Cl, iCa, iMg, pH, PCO,, PO,, Creat
Sodyum Oksalat 500 mg/dL K, Cl, Glu, Lac
Siilfhemoglobin %1,5 tHb, O,Hb, COHb, HHb, MetHb, tBil, HbF, SO,
Tiyosiyanat 6,8 mmol/L Na, K, Cl, iCa, iMg, BUN, Creat, Glu, Lac
Ure 43 mmol/L Glu, Creat, Lac
Urik Asit 1,4 mmollL Glu, BUN, Creat, Lac
Akyuvarlar 83116 WBC/pL Het, tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb
Ksiloz 25 mg/dL Glu, Lac
Cinko Kloriir 1,3 mg/dL Na, K, iCa, iMg

PN
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Tablo A-6
Test Sonuclari
Uzerinde Klinik Agidan Anlaml Etkilere Neden Olan Etkilesen Maddeler
Etkilesen Madde o
FERIIAC Madde Konsantrasyonu StUSSIE
2,5 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
Bromir
5,0 mmol/L %12,5 bias
Kloriir
3,4 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
Tiyosiyanat
5,1 mmol/L %18,5 bias
. 3,75 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
lyonize Kalsiyum MgCl,
7,50 mmol/L %12,0 bias
0,06 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
Perklorat
0,13 mmol/L %-19,14 bias
. 0,4 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
lyonize Magnezyum Tiyosiyanat
0,9 mmol/L %-17,3 bias
0,163 mg/dL Etkilesim g6zlemlenmedi
ZnCl,
0,325 mg/dL %11,1 bias
0,2 mg/dL Etkilesim g6zlemlenmedi
Hidroksiure
0,4 mg/dL %19,2 bias
125 mg/dL Etkilesim g6zlemlenmedi
Glikoz Oksalat
250 mg/dL %-13,9 bias
3,4 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
Tiyosiyanat
5,1 mmol/L %13,5 bias
0,0 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
Glikolik asit
0,6 mmol/L %30,8 bias
0,0 mg/dL Etkilesim g6zlemlenmedi
Hidroksiure
Laktat 0,2 mg/dL %20,1 bias
0,0 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
Glikolik Asit 0,25 mmol/L %13,3 bias
0,6 mmol/L %30,8 bias
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Tablo A-6 (Devami)
Test Sonuglar
Uzerinde Klinik Agidan Anlamli Etkilere Neden Olan Etkilesen Maddeler

Etkilesen Madde .
el Madde Konsantrasyonu Etkllegim
0,06 mg/dL Etkilesim gozlemlenmedi
Hidroksitire
0,08 mg/dL %15,5 bias
Kreatinin
1,7 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
Tiyosiyanat
3,4 mmol/L %42,9 bias
2,8 g/dL Etkilesim gozlemlenmedi
Alblimin
5,7 g/dL %6 bias
%5 Etkilesim gozlemlenmedi
Hct Hemoliz
%10 %-5 bias
335,5 mg/dL Etkilesim gozlemlenmedi
Trigliseritler
503,2 mg/dL %6 bias
0,000 mg/dL Etkilesim gozlemlenmedi
Evans Mavisi
0,125 mg/dL %-17,6 bias
0,625 mg/L Etkilesim gozlemlenmedi
Patent Mavisi
1,250 mg/L %26,4 bias
Toplam Bilirubin Vetien Mavis 0,5 mg/dL Etkilesim gozlemlenmedi
1,0 mg/dL %-18,4 bias
0,025 g/lL Etkilesim gozlemlenmedi
Siyanokobalamin
0,050 g/L %-14,7 bias
%0,007 Etkilesim g6zlemlenmedi
Sulfhemoglobin
%0,201 %2,8 bias
0,25 mg/dL Etkilesim gozlemlenmedi
Evans Mavisi
0,375 mg/dL 0,8 g/dL bias
tHb
1000 mg/dL Etkilesim gozlemlenmedi
Intralipid
2000 mg/dL 1,4 bias
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Tablo A-6 (Devami)
Test Sonuglari
Uzerinde Klinik Agidan Anlamli Etkilere Neden Olan Etkilesen Maddeler

Etkilesen Madde I
FERIETE Madde Konsantrasyonu SN
0,25 mg/dL Etkilesim gbzlemlenmedi
Evans Mavisi
0,375 mg/dL 2,0 bias
COHb
%0,803 Etkilesim g6zlemlenmedi
Sulfhemoglobin
%1,116 2,4 bias
0,125 mg/dL Etkilesim gbzlemlenmedi
Evans Mavisi
0,25 mg/dL -4 .1 bias
1000 mg/dL Etkilesim gbzlemlenmedi
O,Hb Intralipid
2000 mg/dL -3,8 bias
%0,631 Etkilesim g6zlemlenmedi
Sulfhemoglobin
%0,803 -4,2 bias
0,125 mg/dL Etkilesim gbzlemlenmedi
Evans Mavisi
0,25 mg/dL 3,0 bias
1000 mg/dL Etkilesim gbzlemlenmedi
Intralipid
2000 mg/dL 3,7 bias
MetHb Metilen Mavisi ilgili Degil Tum konsantrasyonlarda
etkilesim
1,875 mg/L Etkilesim g6zlemlenmedi
Patent Mavisi
2,5 mg/L -2,2 bias
%0,631 Etkilesim g6zlemlenmedi
Sulfhemoglobin
%0,803 2,3 bias
%0,631 Etkilesim g6zlemlenmedi
HbF Sulfhemoglobin
%0,803 30,9 bias
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A.4 Saglik Uzmanlarinin Analitik Performans Caligmalari
Klinik laboratuvar ortaminda egitimli saglik uzmanlari, laboratuvar ortaminda 3 Stat
Profile Prime Plus analiz cihazini 2 Stat Profile pHOx Ultra Analiz cihazi ve 1 Radiometer
ABL 830 Flex analiz cihaziyla karsilastirdi. Protokol asagidakilerden olusuyordu:

« Stat Profile Prime Plus Analiz cihazinin performansini Stat Profile pHOx Ultra Analiz
cihazi ve Radiometer ABL 830 Flex analiz cihaziyla karsilastiran yontem karsilastir-
ma c¢alismalari

* Calisma ici dogruluk ¢alismalar (Tekrarlanabilirlik)
« Gunluk dogruluk ¢alismalari (Toplam Belirsizlik)

A.4.1 Yontem Karsilagtirma Caligmasi

A.4.1.1 Arteriyel ve Ven6z Tam Kan Numuneleri
Hastanedeki hastalardan alinan bertaraf edilmis lityum heparinize arteriyel ve ventz
tam kan numuneleri, 3 Stat Profile Prime Plus analiz cihazinda, 2 Stat Profile pHOXx
Ultra Analiz cihazinda ve Radiometer ABL 830 Flex analiz cihazinda tekli olarak analiz
edildi. Calisma basina numune sayisi ve toplam ¢alisma sayisi, herhangi bir ginde kan
numunelerinin bulunup bulunmadigina baghydi.

Bulunmasi zor numune araligini kapsamak amaciyla onay veren erkek ve kadin
donodrlerden alinan vendz tam kan numuneleri, tum analitler igin analitik 6lgim araliklarini
kapsayacak sekilde tonometreye tabi tutuldu, ekleme yapildi veya seyreltildi. Bu
numuneler belirlendi ve veri tablolarinda degistiriimis numuneler olarak not edildi.

A.4.1.2 Neonatal Arteriyel ve Vendz Tam Kan Numuneleri
Hastanede yatan 28 gunlukten kiguk yenidogan hastalardan alinan bertaraf edilmis
lityum heparinize arteriyel ve vendz tam kan numuneleri, toplam Bilirubin (tBil) ve fetal
hemoglobin (HbF) agisindan 2 test analiz cihazinda ve Radiometer ABL 830 Flex analiz
cihazinda tekli olarak analiz edildi. Calisma bagsina numune sayisi ve toplam ¢alisma
sayisi, herhangi bir ginde kan numunelerinin bulunup bulunmadigina bagliydi.

Toplam Bilirubin (Bil) icin bulunmasi zor numune araligini karsilamak amaciyla bazi
numunelere bu araligi kapsayacak sekilde bilirubin eklendi. Bu numuneler belirlendi ve
veri tablosunda degistiriimis numuneler olarak not edildi.

A.4.1.3 Kapiler Tam Kan Numuneleri
Tam kan numuneleri, kapiler toplama tuplerinde her parametre igin analiz edildi. Her
numune, her bir test analiz cihazinda (tekli) bir kapiler kaptan c¢alistirildi ve hemen
ardindan her test analiz cihazinda bir siringa numunesi olarak galistirildi. Kapiler test
sonuglari, her test sisteminden alinan siringa testi sonuglariyla karsilastirildi.

A.4.1.4 Bias Grafigi Sonuglar

Yéntem karsilastirma bias tahmini analiz edildi#. Sekil A.1 ila A.22 ve Tablo A-7 ila A-10,
her parametre icin bias grafigi verilerini icermektedir. Her bias grafigi, her parametrenin
analiz cihazlar arasi gunlik (£2SD) performans spesifikasyonuna veya %CV'ye (hangisi
daha buyukse) dayal olarak dl¢um araligi boyunca %95 guven araligini temsil eden
sinir gizgileri igermektedir. Her bias grafigi, 2 Stat Profile pHOx Ultra analiz cihazlarinin
ortalama sonucuna kiyasla 3 Stat Profile Prime Plus analiz cihazini temsil etmektedir.
Klinik olarak ilgili dusUk ve ylksek konsantrasyonlar agiklanmistir.
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

pH Bias Grafigi (ven6z ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklar ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonuglari
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Ek A

Stat Profile Prime Plus Farklari (mmHg)
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&

pO, Bias Grafigi (vendz ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklari ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonuclari
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Sekil A.3 pO, Bias Grafigi

Stat Profile Prime Plus Farklari (%)

Hematokrit Bias Grafigi (veno6z ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklar ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonuglar
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

Sodyum Bias Grafigi (venoz ve arteriyel)

Stat Profile Prime Plus Farklan ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonugclar

®T\bbi Karar Diizeyleri
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Ek A

Kloriir Bias Grafigi (ven6z ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklari ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonuglari

Stat Profile Prime Plus Farklari (mmol/L)
[
W
e
=
Ll ]
-

= Tibbi Karar Diizeyleri

L & . &

Stat Profile pHOx Ultra Ortalama Sonucu (mmol/L)

Sekil A.7 Kloriir Bias Grafigi

Stat Profile Prime Plus Farklari (mmol/L)

iyonize Kalsiyum Bias Grafigi (vendz ve arteriyel)
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

Stat Profile Prime Plus Farklari (mmol/L)

iyonize Magnezyum Bias Grafigi (venoz ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklarn ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonugclari

= Tibbi Karar Dizeyleri

Stat Profile pHOx Ultra Ortalama Sonucu (mmol/L)

Sekil A.9 iyonize Magnezyum Bias Grafigi
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Stat Profile Prime Plus Farklar (mg/dL)

Glikoz Bias Grafigi (venoz ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklari ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonuglan
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Ek A

Stat Profile Prime Plus Farklari (mmol/L)

Laktat Bias Grafigi (venoz ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklari ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonuglari
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Sekil A.11 Laktat Bias Grafigi

Kreatinin Bias Grafigi (venoz ve arteriyel)
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

Stat Profile Prime Plus Farklar (mg/dL)

BUN Bias Grafigi (ven6z ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklari ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonuglari

ETibbi Karar Diizeyleri

Stat Profile pHOx Ultra Ortalama Sonucu (mg/dL)

Sekil A.13 BUN Bias Grafigi

Stat Profile Prime Plus Farklari (%)

SO, Bias Grafigi (venoz ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklar ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonuglari
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Ek A

Stat Profile Prime Plus Farklar (g/dL)

tHb Bias Grafigi (venoz ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklari ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonuglari

=Tibbi Karar Diizeyleri

Stat Profile pHOx Ultra Ortalama Sonucu (g/dL)

Sekil A.15 tHb Bias Grafigi

Stat Profile Prime Plus Farklari (%)

O,Hb Bias Grafigi (venoz ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklari ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonuglari
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

Stat Profile Prime Plus Farklari (%)

COHD Bias Grafigi (venoz ve arteriyel)

Stat Profile Prime Plus Farklari ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonuglari
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Ek A

HHb Bias Grafigi (ven6z ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklar ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonuglan

Stat Profile Prime Plus Farklar (%)
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Sekil A-19 HHb Bias Grafigi
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

Stat Profile Prime Plus Farklan (mg/dL)

Neonatal tBil Bias Grafigi (venoz ve arteriyel)
Stat Profile Prime Plus Farklarn ile Radiometer ABL Sonuglari
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Ek A

Tablo A-7

Tam Kan Yontemi Karsilagtirmasi: Sirrnga Numuneleri
Stat Profile Prime Plus ve pHOx Ultra

T B T .t S P s~

PP 210 18 10053 0,0396 0,9963

pH PP2 210 18 6,841 — 7,980 0,9995 0,0024 0,9952

PP3 210 18 0,9932 0,0465 0,9957

PP1 209 17 0,9799 0,2799 0,9942

(rf]’l‘;gzg ) PP2 209 17 51-1935 0,9946 0,1253 0,9945

PP3 209 17 1,0010 0,6022 0,9955

PP 204 12 0,9926 3,2768 0,9985

(m";?l_zlg) PP2 204 12 17,2 - 6451 1,0081 24631 0,9988

PP3 204 12 10104 13563 0,9980

PP 209 17 0,9799 1,3661 0,9931

:'l/‘:; PP2 209 17 1567 0,9817 1,2540 0,9910

PP3 209 17 0,9777 1,4149 0,9909

PP 217 11 0,9836 2.2750 0,9944

(mgzl " PP2 217 11 84.8 - 190,6 0,9834 22733 0,9950

PP3 217 11 1,0024 0,2753 0,9950

PP1 219 13 1,0087 —0,0095 0,9988

(mmKol " PP2 219 13 130 - 18,37 1,0065 0,0030 0,9986

PP3 219 13 10121 -0,0192 0,9991

PP 219 13 0,9829 2,5799 0,9971

(m"?(')l 0 PP2 219 13 69,7 - 181,9 1,0050 0,2518 0,9946

PP3 219 13 1,0154 —0,8345 0,9967

PP1 222 16 0,9953 -0,0015 0,9941

iCa (mmollL) |  PP2 222 16 0,25 - 2,47 0,9778 0,0177 0,9925

PP3 222 16 0,9973 0,0014 0,9928

_ PP1 214 8 0,9803 0,0139 0,9754

(mm " PP2 214 8 0,24 - 1,44 0,9914 0,0135 0,9756

PP3 214 8 0,9983 0,0079 0,9751

PP 224 18 0,9836 17417 0,9915

(m(;IIZL) PP2 224 18 23479 0,9860 2,1406 0,9932

PP3 224 18 1,0079 12756 0,9929

PP1 216 10 0,9996 0,0474 0,9907

(rg;?da:_) PP2 216 10 04— 11,0 0,9643 0,0222 0,0888

PP3 216 10 1,0012 0,0393 0,9884

PP1 209 14 1,0009 —0,2409 0,9968

(r:;yl_) PP2 | 209 14 20- 98,0 0,9993 02195 0,0968

PP3 209 14 1,0051 0,2758 0,9961

PP1 206 7 0,9829 0,0463 0,9932

Lac PP2 206 7 04-186 1,0017 0,117 0,9931
(mmoliL)

PP3 206 7 0,9887 0,1599 0,9934
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

Tam Kan Yontemi Karsilagtirmasi: Siringa Numuneleri (CO Oksimetri)

Tablo A-8

Stat Profile Prime Plus ve pHOXx Ultra CO-Oximetry Karsilagtirmasi

Analit ananz N Del\?éiﬁ:@ Aralik Egim (Slope) (l'r(,ﬁ::fg:t) r
PPt 204 1t 31-100 09967 05674 09971
?2)2 PP2 204 1t 31100 1,0020 10,0581 09978
PP3 204 1t 31-100 1,0008 02589 0,9976
PPt 208 15 50220 1,0175 10,1682 0,9951
(;'/"d?_) PP2 208 15 5,0-22.0 1,0140 20,1194 09953
PP3 208 15 5,0-22,0 1,0088 20,1675 0,9940
PPt 209 16 49974 1,0147 10,4523 0,9981
O(gz)b PP2 209 16 49974 10227 10,8887 0,9987
PP3 209 16 49974 10222 10,7820 0,9987
PPt 205 12 01515 09995 20,2700 0,9960
c&")'b PP2 205 12 01515 1,0000 02127 0,9961
PP3 205 12 01515 1,0071 10,3460 0,9959
PPt 208 15 0,2-56,1 1,0074 10,7038 0,998
M;f,}o';b PP2 208 15 0,2-56,1 1,019 20,7047 0,9985
PP3 208 15 0,2-56,1 1,017 10,5811 09974
PPt 199 6 02393 1,0203 10,3452 09977
"(',;',;’ PP2 199 6 02-39,3 1,0347 10,4840 0,9979
PP3 199 6 02393 1,0166 10,0026 0,9968
. PPt 214 4 05306 09995 00267 09898
(mt;gl_) PP2 214 4 05-30,6 0,9925 0,0189 09918
PP3 214 4 05306 0,9940 10,0229 0,9924
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Ek A

Tablo A-9
Tam Kan Yoéntemi Karsilagtirmasi: Siringa Numuneleri (Neonatal)
Stat Profile Prime Plus ile Radiometer ABL 830 Flex Karsilagtirmasi
. Degistirilmis - . .
Analit é?haa“zf N N;l;;:lsnle Aralik Eg";e()SIO' (Ilrff::gé?t) r
Yenidogan tBil PP1 166 39 0,5ila 33,7 1,0134 -0,5136 0,9933
(mg/dL) PP2 160 46 0,5ila 34,9 1,0084 0,5203 0,9875
Neonatal HbF PP1 154 0 0,1ila 95 0,8626 4,5109 0,9235
(%) PP2 163 0 0,1ila 89 0,9188 1,9859 0,9183
Tablo A-10
Tam Kan Yontemi Karsilagstirmasi: Kapiler Numuneler
Kapiler ve Siringa Karsilagtirmasi
Analit éinhaa:izz| N Aralik Egim (Slope) (Il’rffesrigg:t) r
PP1 114 6,563 ila 7,911 1,0088 -0,0572 0,9959
pH PP2 114 6,566 ila 7,963 1,0029 -0,0155 0,9967
PP3 114 6,551 ila 7,909 1,0117 -0,0749 0,9958
PP1 116 45ila189,3 1,0311 -1,9241 0,9978
(rﬁzﬁzg) PP2 118 49ila184,6 1,0253 -2,1056 0,9966
PP3 118 54 ila 186,5 1,0227 -1,9625 0,9980
PP1 111 26,5ila7374 1,0134 2,4081 0,9987
(mlfl-zlg) PP2 115 9,5ila739,0 1,0347 1,1301 0,9974
PP3 113 26,4ila741,3 1,0000 3,7596 0,9985
PP1 118 14ila 74 1,0115 -0,4136 0,9899
::Z; PP2 123 14ila 73 0,9946 -0,0197 0,9839
PP3 126 15 ila 64 1,0000 0,0994 0,9880
PP1 1M1 87,0ila 1954 1,0322 -4,3795 0,9984
(mnr\:zl L) PP2 107 85,3 ila 186,0 1,0067 -0,6868 0,9976
PP3 112 86,8 ila 195,5 1,0205 -2,9954 0,9978
PP1 113 0,96 ila 18,64 1,0288 -0,0782 0,9991
K PP2 115 1,0 ila 17,66 1,0488 -0,1586 0,9981
(mmollL) .
PP3 115 0,98 ila 18,3 1,0191 -0,0173 0,9971
PP1 112 53,4 ila 18,45 1,0483 -4,6320 0,9978
cl PP2 113 55,8 ila 191,6 1,0373 3,634 0,9983
(mmol/L) .
PP3 114 58,2ila 191,2 1,0187 -1,3677 0,9941
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

Tablo A-10 (Devami)
Tam Kan Yontemi Karsilagtirmasi: Kapiler Numuneler
Kapiler ve Siringa Karsilastirmasi

Analit é:‘ha;izzl N Aralik Egim (Slope) (I';f:rig;"‘)‘t) r
PP1 114 39 ila 100 09978 09714 0,9956
?"2)2 PP2 118 40 ila 100 09777 27277 0,942
PP3 "7 36 ila 100 09786 27012 09951
PP1 116 5,6 ila 25,0 1,0088 03312 0,9840
(;I*:T_) PP2 19 6.1ila 26,7 0,9951 0,077 09759
PP3 15 50ila 25,9 1,0010 20,1157 0,9840
PP1 116 11,510 98,9 1,0065 0,127 09981
ng/';')b PP2 17 10,1 ila 97,0 1,0031 06523 09977
PP3 15 14112 98,5 1,0129 04817 0,0984
PP 13 0.1ila 60,6 0,991 20,0008 0,9993
Cg/:;b PP2 15 00ila 56,7 0,9980 0,0616 0,993
PP3 116 00ila 616 0,9975 01422 0,9987
PP1 "1 00ila532 1,0127 10,0342 0,9999
M(‘i;o';'b PP2 15 00ila 55,2 1,0109 10,0049 0,098
PP3 114 0,0ila 53,1 1,0142 0,0840 0,9997
PP1 "1 00ila304 09661 10,4386 0,9930
'2',;',;’ PP2 15 00ia312 0,9659 20,3811 09938
PP3 114 01ila314 09578 10,3184 0,9945
_ PP1 "1 00ila 32,1 1,0177 0,0588 09910
(mt:/'('"_) PP2 118 0.1ila313 1,0102 0,0966 0,9930
PP3 115 0.1ila 36,8 1,0093 0,0010 0,0938

A.4.2 Analitik Dogruluk veya Tekrarlanabilirlik

A.4.2.1 Calisma igi Dogruluk Performansinda Kalite Kontrol
Protokol, 3 Stat Profile Prime Plus Analiz cihazinin her birindeki 3 farkli Kalite Kontrol
materyalinin her biri i¢in calisma basina 20 kopyadan oluguyordu. Her bir Kalite Kontrol
dlzeyi ve parametre igin her bir analiz cihazinda ortalama, SD, %CV ve n hesaplandi.
Her bir Kalite Kontrol dizeyi ve parametresi i¢in 3 analiz cihazinin tamamindan alinan
karma ortalama, SD, CV% ve n hesaplandi (Tablo A-11'den A-15'e kadar).
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Tablo A-11
Calisma I¢i Dogruluk Ozeti
Otomatik Kalite Kontrol Kartusu 1. Diizey
Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3 Karma
H Ortalama 7,175 7177 7,175 7,176
P SD 0,001 0,001 0,002 0,002
co Ortalama 63,0 63,1 60,5 62,2
peb, SD 0,7 10 0,7 15
(mmHg)
CV% 1,1 1,6 12 23
o Ortalama 57,9 56,5 56,5 57,0
P, SD 0,7 10 10 11
(mmHg)
CV% 1,2 1,8 1,8 2,0
SO Ortalama 50,1 48,8 51,1 50,0
2
(%) SD 0,1 0,1 0,1 0,9
Hct Ortalama 58 56 58 57
(%) SD 0,0 0,0 0,0 1,0
Ortalama 19 19 19 19
tHb sD 00 0.1 0.1 0.1
(g/dL)
CV% 0,2 0,4 0,3 0,3
Ortalama 20,6 20,1 20,5 20,4
O.Hb
(g/) SD 0,1 0,1 0,2 0,3
0
CV% 0,4 0,4 0,9 1,3
COHb Ortalama 29,8 29,8 28,6 29,4
(%) SD 0,1 0,2 0,1 0,6
CV% 0,3 0,6 0,5 2,0
MetH Ortalama 29,0 29,1 28,3 28,8
(‘f,;o)b sD 0.1 0.1 0.1 04
CV% 0,3 0,3 0,5 1,2
Ortalama 20,6 21,1 219 21,2
HHb
(%) SD 0,1 0,1 0,1 0,6
CV% 0,4 0,6 0,4 2,7
(B Ortalama 15,7 15,6 16,0 15,8
i
(mg/dL) SD 0,0 0,1 0,2 0,2
CV% 0,2 0,9 1,4 15
Ortalama 84 86 84 85
HbF
(%) SD 0,1 0,1 0,1 0,8
CV% 0,1 0,2 0,1 0,9
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

Tablo A-12
Caligsma I¢i Dogruluk Ozeti
Otomatik Kalite Kontrol Kartusu 2. Diizey
Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihaz 2 | Analiz Cihazi 3 Karma
H Ortalama 7,391 7,391 7,391 7,391
P SD 0,001 0,001 0,001 0,001
Ortalama 418 423 41,6 419
pCO, SD 0,1 0,2 0,2 0.3
(mmHg)
CV% 0,2 04 0,4 0,8
o Ortalama 90,7 91,1 94,0 91,9
P, SD 0,5 04 0,5 15
(mmHg)
CV% 0,5 04 0,5 1,7
SO Ortalama 82,8 83,1 83,3 83,1
2
(%) SD 0,1 0,1 0,1 0,2
Hct Ortalama 44 43 42 43
(%) SD 0,0 0,4 0,0 0,9
Ortalama 16 16 16 16
tHb sD 00 0.1 0.1 0.1
(g/dL)
CV% 0,2 04 0,4 0,6
Ortalama 52,1 52,5 52,8 52,5
O,Hb
(%) SD 0,0 0,1 0,1 0,3
CV% 0,1 0,2 0,2 0,5
COHb Ortalama 18,0 18,0 18,5 18,2
(%) SD 0,1 0,1 0,1 0,3
CV% 0,5 0,5 0,5 14
MetHb Ortalama 18,4 18,0 18,4 18,2
(‘i}o) sD 02 03 04 03
CV% 1,0 1,5 2,1 1,9
Ortalama 10,8 10,7 10,6 10,7
HHb
(%) SD 0,1 0,1 0,1 0,1
CV% 0,9 0,9 0,6 1,2
- Ortalama 72 7,0 7,1 7,1
|
(mg/dL) SD 02 02 02 02
CV% 2,1 24 2,6 2,6
Ortalama 52 52 51 51
HbF
(%) SD 0,2 0,2 0,2 0,6
CV% 04 04 0,4 1,2
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Tablo A-13

Calisma ici Dogruluk Ozeti
Otomatik Kalite Kontrol Kartusu 3. Diizey

Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihaz1 2 | Analiz Cihaz1 3 Karma
H Ortalama 7,598 7,597 7,603 7,599
P SD 0,001 0,001 0,002 0,003
Ortalama 20,4 22,7 21,2 214
pCO, ) 03 03 04 10
(mmHg)
CV% 1,3 1,2 1,7 47
o Ortalama 135,0 132,0 135,2 1341
P, SD 0,3 15 03 17
(mmHg)
CV% 0,2 1,2 0,3 1,3
SO Ortalama 92,9 92,2 92,6 92,5
2
(%) SD 0,1 0,1 0,1 0,3
Het Ortalama 25,0 25,0 24,0 25,0
(%) SD 0,0 0,0 0,0 0,5
Ortalama 7 7 7 7
tHb SD 00 00 00 00
(g/dL)
CV% 0,2 0,3 0,3 0,5
Ortalama 82,5 81,7 81,9 82,0
O.Hb
(g/) SD 0,1 0,2 0,1 0,3
0
CV% 0,2 0,2 0,1 0,4
COHb Ortalama 53 54 55 5,4
(%) SD 0,1 0,2 0,1 0,2
CV% 2,8 39 25 34
MetHb Ortalama 59 59 6,0 59
(‘;',Z) sD 02 03 02 03
CV% 3,9 5,5 4.1 45
HH Ortalama 6,3 6,9 6,6 6,6
(%;’ SD 0.1 0.1 0.1 03
CV% 1,8 2,0 1,7 42
(Bl Ortalama 3,6 4,2 3,6 3,8
i
(mgldL) SD 0,1 0,4 0,2 0,4
CV% 3,6 8,7 43 9,7
Ortalama 34 36 36 35
HbF
(%) SD 04 0,5 0,4 0,8
CV% 1,2 1,4 1,2 2,3

FERE
b
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Tablo A-14
Calisma I¢i Dogruluk Ozeti
Otomatik Kalite Kontrol Kartusu 4. Diizey
Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3 Karma
N Ortalama 141,8 1419 1419 1419
a
(mmoliL) SD 0,1 0,2 0,1 0,2
CV% 0,1 0,2 0,1 0,1
K Ortalama 4,02 4,02 4,02 4,02
SD 0,00 0,01 0,00 0,01
(mmollL)
CV% 0,1 0,2 0,1 0,1
ol Ortalama 127,0 127,0 126,6 126,9
(mmoliL) SD 0,1 0,3 0,2 0,3
CV% 0,1 0,2 0,1 0,2
" Ortalama 0,97 0,97 0,97 0,97
-a SD 0,00 0,00 0,00 0,00
(mmollL)
CV% 0,4 0,3 0,2 0,3
. Ortalama 0,63 0,64 0,64 0,64
g SD 0,00 0,00 0,01 0,01
(mmollL)
CV% 0,7 0,5 0,9 0,9
ol Ortalama 87 86 86 86
u
(mg/dL) SD 0,3 0,0 0,6 0,7
CV% 04 0,0 0,7 0,8
L Ortalama 2,0 2,0 2,0 2,0
ac
(mmollL) SD 0,0 0,0 0,0 0,0
CV% 0,0 0,0 0,0 0,0
Ortalama 16,4 16,5 16,4 16,4
BUN sD 00 0.1 00 0.1
(mgldL) L) 1 ) )
CV% 0,3 0,4 0,3 0,5
Creat Ortalama 0,7 0,8 0,8 0,8
rea
(mgldL) SD 0,0 0,0 0,0 0,1
CV% 0,2 1,3 0,5 74
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Tablo A-15

Calisma ici Dogruluk Ozeti
Otomatik Kalite Kontrol Kartusu 5. Diizey

Analit n=20 Analiz Cihazi1 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3 Karma
N Ortalama 116,5 116,2 116,7 116,5
a
(mmollL) SD 0,1 0,2 0,2 0,2
CV% 0,1 0,1 0,2 0,2
K Ortalama 6,26 6,22 6,30 6,26
SD 0,01 0,01 0,04 0,04
(mmol/L)
CV% 0,1 0,2 0,7 0,7
ol Ortalama 97,9 98,1 98,1 98,0
(mmoliL) SD 02 0,1 0,1 02
CV% 0,2 0,1 0,1 0,2
) Ortalama 1,41 1,39 1,40 1,40
iCa SD 0,00 0,00 0,01 0,01
(mmoliL)
CV% 0,3 0,2 0,6 0,7
] Ortalama 1,16 1,17 1,16 1,16
Mg SD 0,00 0,01 0,01 0,01
(mmoliL)
CV% 0,4 0,5 0,9 0,7
ol Ortalama 302 302 297 300
u
(mgldL) SD 0,9 1,0 3,7 3,2
CV% 0,3 0,3 12 1,1
Ortalama 6,9 6,9 6,9 6,9
Lac sD 0,0 0,0 00 00
(mmol/L
CV% 0,0 0,0 0,7 0,4
BUN Ortalama 474 47,6 475 475
(mg/dL) SD 0.1 0,1 02 02
CV% 0,3 0,3 0,4 0,4
Creat Ortalama 6,7 6,7 6,7 6,7
rea
(mgldL) SD 0,0 0,0 0,2 0,1
CV% 0,4 0,5 2,3 14

FERE
b
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Prime Plus Kullanim Kilavuzu

A.4.2.2 Tam Kan Galisma igi Dogruluk Performansi
Siringa Modunda ve Kapiler Modunda tam kan ¢alisma i¢i dogruluga iliskin tahminler
belirlendi. Her galisma igin tonometreli tam kan, 3 Stat Profile Prime Plus analiz cihazinda
20 kez analiz edildi ve analiz cihazi basina toplam 20 sonug elde edildi. Siringa Modu ve
Kapiler Modu igin her analiz cihazi istatistiksel analizleri hesaplandi (Tablo A-16 ila A-20).

Tablo A-16
Calisma Igi Dogruluk Ozeti
Tam Kan
Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi1 2 | Analiz Cihazi1 3 Karma
H Ortalama 7114 7,144 7,134 il Desil
P sD 0,004 0,005 0,004 g -eg
H Ortalama 7,322 7,324 7,319 7,322
P SD 0,002 0,002 0,002 0,003
H Ortalama 7,323 7,325 7,328 7,325
P SD 0,002 0,001 0,002 0,002
H Ortalama 7,676 7,688 7,702 7,689
P SD 0,005 0,005 0,005 0,012
co Ortalama 14,8 16,5 16,6
p 2 i HH LS
(mmHg) SD 0,3 0,1 0,2 llgili Degil
CV% 1.9 0,9 1,3
o Ortalama 445 43,3 440 440
LY, SD 0,9 0,4 0,8 0,9
(mmHg)
CV% 2,1 0,9 1,7 2,0
co Ortalama 51,0 49 4 50,4 50,2
LY, SD 0,9 0,9 10 11
(mmHg)
CV% 1,7 19 2,0 2,3
co Ortalama 86,2 79,5 78,8
pCo, D YAl
(mmHg) SD 1,4 0,8 1,1 llgili Degil
CV% 1,6 1,1 1,4
Ortalama 36,7 38,5 38,4 37,9
PO, D 1,1 10 1,0 13
(mmHg)
CV% 3,1 2,7 2,6 34

*Her analiz cihazi i¢in ayri, tonometreli, tam kan numuneleri kullanildi; karma istatistikler mevcut degildir.
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Tablo A-16 (Devami)
Calisma I¢i Dogruluk Ozeti
Tam Kan
Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihaz1 2 | Analiz Cihaz1 3 Karma
o Ortalama 67,8 64,7 66,5 66,3
P, SD 0,9 10 13 17
(mmHg)
CV% 1,3 1,6 2,0 2,5
o Ortalama 95,8 96,7 94,9
p TP,
(mml-zlg) SD 0,3 1,0 0,4 llgili Degil
CV% 0,3 1,0 04
o Ortalama 150,2 1445 146,9
p TPTI.
(mml-zlg) SD 1.1 0,5 0,6 llgili Degil
CV% 0,7 0,3 0,4
Ortalama 49 50 49 49
Hct (¢
ct (%) sD 0.4 05 04 05
Ortalama 42 44 44 .
0 - -
Hct (%) D 0.7 02 06 llgili Degil
Ortalama 46 42 42 .
Hct (¢ llgili Degil*
ct (%) sD 05 04 06 gl e
Het (% Ortalama 28 28 27 28
ct (%) D 05 08 0.2 07
N Ortalama 160,3 160,4 159,9 160,2
a
(mmoliL) SD 07 038 04 0,6
CV% 04 0,5 0,2 0,4
N Ortalama 141,8 141 4 1417 1416
a
(mmoliL) SD 02 0.2 03 02
CV% 0,1 0,2 0,2 0,2
N Ortalama 1424 1426 142 4 1425
a
(mmoliL) sSD 04 0,3 04 04
CV% 0,3 0,2 0,3 0,3
N Ortalama 120,9 120,6 120,3 120,6
a
(mmollL) SD 03 04 04 05
CV% 0,3 0,3 04 0,4
K Ortalama 6,50 6,56 6,53 6,53
SD 0,07 0,08 0,03 0,07
(mmol/L)
CV% 1,0 1,2 04 1,0

*Her analiz cihazi i¢in ayri, tonometreli, tam kan numuneleri kullanildi; karma istatistikler mevcut degildir.

FERE
b
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Tablo A-16 (Devami)
Calisma igi Dogruluk Ozeti

Tam Kan
Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihaz 3 Karma
Ortalama 3,87 3,88 3,86 3,87
K SD 0,04 003 003 0,04
(mmoliL)
CV% 0,9 0,9 0,8 0,9
Ortalama 419 417 418 418
K SD 0,02 0,01 0,01 0,02
(mmol/L)
CV% 0,4 0,3 0,3 0,4
Ortalama 2,58 2,59 2,63 2,60
B SD 0,04 0,06 0,04 0,05
(mmoll/L)
CV% 15 24 1,4 2,0
ol Ortalama 1472 1473 145,7 146,7
(mmoliL) SD 0,7 1.9 1,3 1,6
CV% 0,5 1,3 0,9 1,1
ol Ortalama 103,1 103,6 103,3 103,3
(mmoliL) SD 03 0.2 0.2 03
CV% 0,3 0,1 0,2 0,3
ol Ortalama 106,5 107,6 107,3 107,2
(mmollL) SD 0,5 0,4 0,8 0,7
CV% 0,5 0,3 0,7 0,7
ol Ortalama 74,8 72,8 73,7 73,8
(mmollL) SD 0,7 0,9 0,6 1,1
CV% 1,0 1,3 0,9 15
) Ortalama 1,66 1,68 1,67 1,67
iCa SD 0,01 0,01 0,01 0,01
(mmol/L)
CV% 0,9 0,7 0,4 0,8
_ Ortalama 1,17 1,17 1,18 1,17
iCa SD 0,00 0,00 0,01 0,01
(mmol/L)
CV% 0,3 0,4 0,6 0,5
" Ortalama 1,14 1,15 1,13 1,14
-a SD 0,00 0,01 0,01 0,01
(mmollL)
CV% 0,4 0,5 0,5 0,7
_ Ortalama 0,78 0,75 0,78 0,77
iCa ) 0,01 0,01 0,01 0,01
(mmollL)
CV% 0,8 1,1 15 19
" Ortalama 1,13 1,13 1,14 1,13
g ) 0,02 0,01 0,01 0,01
(mmollL)
CV% 1,7 0,6 0,7 1,1
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Tablo A-16 (Devami)
Calisma ici Dogruluk Ozeti

Tam Kan
Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi1 3 Karma
” Ortalama 0,64 0,63 0,64 0,64
g SD 0,01 0,01 0,00 0,01
(mmol/L)
CV% 0,9 0,8 0,7 1,0
] Ortalama 0,64 0,65 0,65 0,64
Mg SD 0,01 0,01 0,01 0,01
(mmoliL)
CV% 1,0 0,8 1,0 1,2
) Ortalama 0,24 0,22 0,24 0,24
Mg SD 0,01 0,01 0,01 0,01
(mmoliL)
CV% 3,6 37 25 49
ol Ortalama 159 156 155 157
u
(mgldL) SD 4.7 4.6 41 48
CV% 29 29 2,7 3,0
ol Ortalama 71 70 72 71
u
(mgldL) SD 1,6 1,6 1,8 19
CV% 2,3 2,2 25 2,6
ol Ortalama 17 16 16 16
u
(mg/dL) SD 05 06 07 08
CV% 3,0 4.1 44 47
ol Ortalama 111 110 110 110
u
(mg/dL) SD 18 20 2,0 2,0
CV% 1,7 19 1,8 1,8
ol Ortalama 188 185 193 189
u
(mgldL) SD 5,0 3,2 48 55
CV% 2,6 1,7 25 29
ol Ortalama 358 359 360 359
u
(mgldL) SD 9,9 10,5 10,8 10,3
CV% 2,8 29 3,0 29
Ortalama 14,8 13,3 13,2 13,7
BUN SD 0,3 0,1 0,1 0,8
(mgIdL) b b ) )
CV% 2,3 1,0 0,9 5,6
Ortalama 19,2 204 20,1 19,9
BUN SD 0,1 0,5 0,2 0,6
(mgIdL) L) H ) )
CV% 0,5 2,3 0,8 3,1
BUN Ortalama 25,2 25,9 248 25,3
(mgldL) SD 0,2 0,3 0,4 0,6
CV% 0,7 1,0 15 2,2

FERE
b
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Tablo A-16 (Devami)
Calisma Igi Dogruluk Ozeti
Tam Kan
Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihaz1 2 | Analiz Cihaz1 3 Karma
BUN Ortalama 11,0 11,0 11,0 11,0
(mgldL) SD 0.1 0,1 0,1 0.1
CV% 0,5 0,6 0,7 0,6
Ortalama 75,2 77,2 76,5 76,3
BUN sD 09 07 08 11
(mg/dL) ’ ' ' '
CV% 1,2 0,9 1,0 15
Creat Ortalama 0,5 0,5 0,5 0,5
rea
(mgldL) SD 0,0 0,0 0,0 0,0
CV% 4.4 49 9,2 77
Creat Ortalama 0,7 0,7 0,8 0,8
rea
(mg/dL) SD 0.1 0,1 0,1 0,1
CV% 12,2 17,8 10,0 16,1
Creat Ortalama 0,4 0,4 04 0,4
rea
(mgldL) SD 0,04 0,00 0,04 0,04
CV% 10,8 0,0 11,8 9,4
Creat Ortalama 3,2 3,3 34 3,3
rea
(mgldL) SD 0,07 0,07 0,08 0,09
CV% 2,0 2,0 2,2 2,7
Creat Ortalama 9,2 8,6 8,9 8,9
rea
(mgldL) SD 0,16 0,14 0,15 0,28
CV% 1,8 1,6 1,6 3.1
Ortalama 2,0 2,1 2,3 2,2
Lac sD 0,1 0,1 0,1 0,2
(mmollL) ’ ’ ’ ’
CV% 6,8 6,8 51 8,0
Ortalama 4.8 4.7 4.7 47
Lac sD 02 0.1 0.1 0.1
(mmol/L) ’ ’ ’ ’
CV% 3,2 2,6 3,0 31
L Ortalama 74 7.7 75 75
ac
(mmollL) SD 02 02 02 02
CV% 3,2 2,9 2,9 32
L Ortalama 11,0 1,1 10,8 11,0
ac
(mmollL) SD 03 02 02 03
CV% 2,7 1,9 1,8 2,4
L Ortalama 16,7 16,7 16,5 16,6
ac
(mmollL) SD 0,2 0.3 0,3 0,3
CV% 1,3 1,5 1,9 1,7
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Tablo A-17
Calisma I¢i Dogruluk Ozeti
Tam Kan CO Oksimetrisi
Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3 Karma
50, Ortalama 100 100 100 100
(%) SD 0,1 0,1 0,1 0,1
o Ortalama 92 92 91
o\ iigili Degil*
(%) SD 0,2 0,5 0,5
o Ortalama 80 80 80
2 ilgili Degil*
(%) SD 0,4 0,2 0,2
50, Ortalama 100 100 100 100
(%) SD 0,1 0,1 0,1 0,1
Ortalama 13,6 13,8 14,2 13,9
tHb sD 0,1 0,1 0,1 0,3
(g/dL)
CV% 11 1,0 0,5 1,9
Ortalama 15,1 15,5 15,6
tHb SD 0,2 0,1 0,1 itail Dedil*
(g/dL) , [gili Degil
CV% 1,4 0,6 0,7
Ortalama 16,3 15,1 14,7
tHb sD 0,1 02 0,3 ilqili Dedil*
(g/dL) ’ : ’ ligili Degil
CV% 0,9 1,4 1,7
Ortalama 20,3 20,0 20,9 20,4
tHb SD 0,1 0,1 0,1 0,4
(g/dL)
CV% 0,3 0,5 0,5 1,8
Ortalama 91,4 914 89,8 90,8
O,Hb SD 0,3 03 0,2 0,8
(%)
CV% 0,3 0,3 0,3 0,9
Ortalama 78,5 79,5 78,7
%}:)b SD 0,6 0,3 0,5 ilgili Degil*
CV% 0,7 04 0,6

*Her analiz cihazi igin ayri, tonometreli, tam kan numuneleri kullanildi; karma istatistikler mevcut degildir.
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Tablo A-17 (Devami)
Tam Kan CO Oksimetrisi
Analit n =20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3 Karma
Ortalama 90,8 90,5 90,2
ng}-l)b SD 0,5 04 04 ilgili Degil*
' CV% 06 04 05
Ortalama 97,6 97,5 96,4 97,2
%};')b SD 0,2 0,2 02 06
CV% 0,2 0,2 0,2 0,6
Ortalama 15 2,0 2,5 2,0
C(?/Sb SD 0.1 0,2 02 04
CV% 9,9 84 6,9 214
Ortalama 1,0 0,5 0,7
C&I—)Ib SD 0,3 0,2 0,3 ilgili Degil*
CV% 29,8 36,9 34,7
Ortalama 0,8 0,7 1,0
C(?/:)'b SD 03 03 03 igili Degil
CV% 38,4 36,9 28,4
Ortalama 6,5 6,3 6,1 6,3
C&I';b SD 0,2 0,2 0,2 0,3
CV% 2,5 3,2 3,6 41
Ortalama 0,4 0,4 0,6 0,4
MF,Z';"’ SD 0.1 0,1 0,1 0.1
CV% 24,3 17,9 20,5 29,3
Ortalama 0,4 0,4 0,4
M:;:;b SD 0,1 0,1 0,1 ilgili Degil*
CV% 18,7 21,9 19,1
Ortalama 0,4 0,4 04
Mg;ol;lb SD 0,1 0,1 0,1 ilgili Degil*
CV% 20,2 18,7 21,5
Ortalama 0,7 0,4 0,9 0,7
Mg,;o';'b SD 0.1 0,1 0,1 0,2
CV% 11,6 22,7 13,1 35,6

*Her analiz cihazi i¢in ayri, tonometreli, tam kan numuneleri kullanildi; karma istatistikler mevcut degildir.
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Ek A

Tablo A-17 (Devami)
Calisma I¢i Dogruluk Ozeti
Tam Kan CO Oksimetrisi

Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3 Karma
HHb Ortalama 0,5 0,5 0,5 0,5
(%) SD 0,1 0,1 0,1 0,1

CV% 13,9 13,9 15,7 14,8
HHb Ortalama 20,0 19,7 20,2
(%) SD 0,4 0,3 0,3 ilgili Degil*
CV% 1,9 15 1,7
Ortalama 8,0 8,4 8,4
HHb Co
(%) SD 0,3 0,2 0,2 llgili Degil
CV% 37 24 2,5
HHb Ortalama 0,5 0,6 0,6 0,6
(%) SD 0,1 0,1 0,1 0,1
CV% 22,1 18,2 19,3 21,2
- Ortalama 0,7 1,2 0,7 09
i
(mgldL) SD 0,3 0,4 0,2 0,4
CV% 419 35,6 27,4 454
- Ortalama 12,2 11,4 12,2 11,9
i
(mgldL) SD 0,3 0,8 0,2 0,6
CV% 2,8 6,6 2,6 52
Ortalama 7.6 75 8,2 7.8
HbF
(%) SD 4.1 46 43 43
CV% 54,2 61,9 51,8 55,1
Ortalama 6,9 8,3 7,0 7.4
HbF
(%) SD 39 42 42 4.1
CV% 56,2 50,0 59,5 54,7

*Her analiz cihazi igin ayri, tonometreli, tam kan numuneleri kullanildi; karma istatistikler mevcut degildir.
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Tablo A-18
Calisma I¢i Dogruluk Ozeti
Tam Kan (Kapiler)
Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3 Karma
H Ortalama 7,509 7,500 7,495 7,502
P SD 0,005 0,005 0,005 0,008
co Ortalama 26,0 26,0 26,3 26,1
p
(mmHzg) SD 0,3 0,2 0,2 0,3
CV% 1,0 0,8 0,8 1,0
Ortalama 133,9 139,0 135,7 136,2
PO, SD 03 0.9 0,9 2,3
(mmHg)
CV% 0,2 0,7 0,7 1,7
Het Ortalama 44 45 45 45
(%) SD 0,6 0,6 0,6 0,6
N Ortalama 143,6 1435 143,6 143,6
a
(mmoliL) SD 0,2 0,4 0,4 0,3
CV% 0,1 0,3 0,3 0,2
Ortalama 4,28 413 413 418
K SD 0,01 0,02 0,02 0,08
(mmoliL)
CV% 0,2 0,4 0,4 1,8
Ortalama 108, 1 106,8 108,0 107,6
Cl(mmol/L) SD 0,3 0,3 0,3 0,6
CV% 0,2 0,3 0,3 0,6
" Ortalama 1,20 1,19 1,20 1,20
-a SsD 0,00 0,01 0,01 0,01
(mmoliL)
CV% 0,2 0,5 0,4 0,5
” Ortalama 0,57 0,56 0,57 0,57
W9 SD 0,01 0,00 0,01 0,01
(mmol/L)
CV% 0,9 0,5 1,2 1,3
ol Ortalama 90 90 97 92
u
(mgldL) SD 2,2 2,3 2,4 3,9
CV% 2,4 2,6 2,4 43
L Ortalama 32 3,2 3,1 32
ac
(mmoliL) SD 03 03 0.2 03
CV% 8,3 8,2 7,7 8,0
BUN Ortalama 17,5 17,1 17,0 17,2
(mgldL) SD 0,1 0,1 0,1 0,2
CV% 0,5 0,8 0,7 1,3
Creat Ortalama 0,9 09 0,8 0,9
rea
(mgldL) SD 0,0 0,0 0,0 0,1
CV% 3,3 49 47 6,9
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Tablo A-19
Calisma ici Dogruluk Ozeti
Tam Kan CO Oksimetrisi (Kapiler)

Analit n=20 Analiz Cihazi 1 Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3 Karma
SO, Ortalama 100 100 100 100
(%) SD 0,1 0,1 0,1 0,1

Ortalama 13,0 12,6 12,9 12,8

(;I*:T_) SD 0,1 0,2 0.1 0,2

CV% 1,0 14 1,0 1,9

Ortalama 974 97,2 96,6 97,0

O(g}:)b SD 02 03 0,2 04
CV% 0,2 0,3 0,2 0,4

Ortalama 2,2 24 2,8 2,5

C&";b SD 0,1 0,2 0,2 03
CV% 6,8 9,3 6,9 13,2

Ortalama 0,5 0,4 0,5 0,5

M('iz')'b SD 0,1 0. 0.1 0,2
CV% 20,8 19,9 25,0 241

Ortalama 0,5 0,5 0,5 0,5

'2'02'; SD 0,1 0. 0. 0.1
CV% 18,9 16,5 13,5 17,3

- Ortalama 0,7 0,6 1,6 1,0
(mgldL) SD 0,2 0,2 0,5 0,6
CV% 34,6 28,7 28,8 57,3
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Tablo A-20
Calisma igi Dogruluk Ozeti
Neonatal Tam Kan

Analit n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihaz1 3 Karma
SO, Ortalama 99,0 99,1 99,2 99,1
(%) SD 0,0 0,2 0,4 03

Ortalama 16,1 15,7 16,6 16,1

(;Z?_) SD 0,1 0,1 0.1 04

CV% 0,5 0,6 0,6 2,3

Ortalama 96,3 96,5 93,9 95,6

czg/:')b SD 03 0,2 03 12
CV% 0,3 0,3 0,3 1,3

Ortalama 41 2,6 41 3,6

c&";b SD 0,2 0,2 03 08
CV% 57 8,4 7,6 21,3

Ortalama 09 0,4 14 09

M(?,Z")'b SD 0,1 0,1 0. 04
CV% 1,1 27,4 8,2 46,8

Ortalama 0,5 0,5 0,5 0,5

I-(I(;I)o SD 0,0 0,1 0,3 0,2
CV% 0,0 23,5 52,7 35,0

- Ortalama 0,6 0,6 0,6 0,6

(mgldL) SD 0,1 0,1 0,1 0,1
CV% 21,1 12,5 21,1 18,85

Ortalama 70,9 72,2 741 72,4

T°2I): SD 2,5 2,0 3,3 3,0

CV% 35 2,8 45 41
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A.4.3 Calismadan Caligmaya veya Toplam Belirsizligi

A.4.3.1 Kalite Kontrol Toplam Belirsizligi
Toplam belirsizlik (Calismadan Calismaya) tahminleri, asagidaki Kalite Kontrol
sollisyonlarinin 20 gunlUk bir stre boyunca, gunde 2 ¢alismada ve toplam 40 ¢calismada
iki kopya halinde analiz edilmesiyle belirlenmistir (Tablo A-21 ve A-22).

* Kalite Kontrol modunda pH, PCO,, PO,, Het, SO,, tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb,
tBil ve HbF icin 3 diizey.

+ Kalite Kontrol modunda Na, K, Cl, iCa, iMg, Glu, BUN ve Creat igin 2 dlzey

Tablo A-21 Calismadan Calismaya Belirsizlik—Otomatik Kalite Kontrol Kartusu
Numune Karma Galisma igi .(}_allgma Toplam Tor._»la_m
(Kalite Kontrol Diizeyi) | Ortalama * sD*(SR) | ‘wioe &V | Belirsizlik SD* (st)|  Beyroak LY
lizdesi Yiizdesi
pH
Kalite Kontrol Diizeyi 1 7177 240 0,003 0,005
Kalite Kontrol Diizeyi 2 7,390 240 0,001 0,003
Kalite Kontrol Diizeyi 3 7,599 240 0,001 0,005
pCo,
Kalite Kontrol Diizeyi 1 62,5 240 0,7 1,2 3,1 49
Kalite Kontrol Diizeyi 2 420 240 0,3 0,7 1,6 39
Kalite Kontrol Diizeyi 3 19,5 240 0,2 1,0 0,9 4.4
PO,
Kalite Kontrol Diizeyi 1 61,2 240 1,8 3,0 2,6 4,2
Kalite Kontrol Diizeyi 2 94,9 240 1,7 1,8 3,0 3,1
Kalite Kontrol Diizeyi 3 130,4 240 1,8 1,4 2,2 1,7
Hct
Kalite Kontrol Diizeyi 1 58 240 0,1 0,1
Kalite Kontrol Diizeyi 2 44 240 0,1 0,5
Kalite Kontrol Diizeyi 3 25 240 0,2 0,2
Na
Kalite Kontrol Diizeyi 4 141,7 240 0,2 0,2 0,3 0,2
Kalite Kontrol Diizeyi 5 16,5 240 0,2 0,2 0,3 0,3
K
Kalite Kontrol Diizeyi 4 4,02 240 0,01 0,2 0,01 0,2
Kalite Kontrol Diizeyi 5 6,23 240 0,02 0,3 0,04 0,6
Cl
Kalite Kontrol Diizeyi 4 126,4 240 04 0,3 1,3 1,0
Kalite Kontrol Diizeyi 5 99,3 240 04 0,4 1,3 1,3

*Belirsizlik icin kabul kriteri SD veya CV%'dir (hangisi daha biiyiikse).
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Tablo A-21 (Devami)

Calismadan Calismaya Belirsizlik—Otomatik Kalite Kontrol Kartusu

Numune Karma Cahgma | Calisma Toplam Toplam
(Kallt_t_a Ko_ntrol Ortalama N Ici SD* Igl_pde C_V Belirsizlik SD* BeI|[5|zI|k_ (47
Diizeyi) (SR) Yiizdesi* (St) Yiizdesi*
iCa
Kalite Kontrol Diizeyi 4 0,97 240 0,00 0,4 0,00 0,0
Kalite Kontrol Diizeyi 5 1,40 240 0,01 0,7 0,01 0,7
iMg
Kalite Kontrol Diizeyi 4 0,61 240 0,01 1,6 0,02 3,3
Kalite Kontrol Diizeyi 5 1,14 240 0,01 0,9 0,03 2,6
Glu
Kalite Kontrol Diizeyi 4 87 240 0,8 0,9 1,9 2,2
Kalite Kontrol Diizeyi 5 312 240 29 0,9 58 1,9
BUN
Kalite Kontrol Diizeyi 4 16,8 240 0,1 04 0,5 2,7
Kalite Kontrol Diizeyi 5 48,7 240 0,4 0,7 1,7 3,6
Creat
Kalite Kontrol Diizeyi 4 0,8 240 0,0 12 0,0 49
Kalite Kontrol Diizeyi 5 6,7 240 0,1 0,9 0,3 49
Lac
Kalite Kontrol Diizeyi 4 2,0 240 0,0 1,5 0,1 3,5
Kalite Kontrol Diizeyi 5 7,0 240 0,1 1,0 0,1 14
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Tablo A-22
Calismadan Calismaya Belirsizlik—Otomatik Kalite Kontrol Kartusu CO Oksimetrisi
I\!umune e Qa_ll§ma _Q_all§ma _To_pla_m To_plgm_
(Kalite Ko_ntrol Ortalama N Igi SD* | Iginde C_V Belirsizlik SD* BeI|ES|zI|k_
Diizeyi) (SR) Yiizdesi* (St) CV Yuzdesi*
SO,
Kalite Kontrol Diizeyi 1 49 240 0,6 0,8
Kalite Kontrol Diizeyi 2 83 240 0,1 0,9
Kalite Kontrol Diizeyi 3 93 240 0,1 0,6
tHb
Kalite Kontrol Diizeyi 1 19,0 240 0,4 21 0,5 0,9
Kalite Kontrol Diizeyi 2 15,9 240 0,0 0,3 0,2 2,0
Kalite Kontrol Diizeyi 3 6,9 240 0,0 0,3 0,1 14
O,Hb
Kalite Kontrol Diizeyi 1 20,2 240 0,2 0,8 0,5 2,5
Kalite Kontrol Diizeyi 2 52,5 240 0,1 0,1 0,4 0,8
Kalite Kontrol Diizeyi 3 82,3 240 0,1 0,1 0,5 0,5
COHb
Kalite Kontrol Diizeyi 1 29,9 240 0,5 1,5 0,7 2,0
Kalite Kontrol Diizeyi 2 18,2 240 0,1 0,7 0,5 38
Kalite Kontrol Diizeyi 3 54 240 0,1 24 0,3 3.9
MetHb
Kalite Kontrol Diizeyi 1 28,9 240 0,2 0,7 0,4 0,9
Kalite Kontrol Diizeyi 2 18,4 240 0,2 09 0,3 1,3
Kalite Kontrol Diizeyi 3 58 240 0,2 3,8 0,3 2,1
HHb
Kalite Kontrol Diizeyi 1 21 240 0,5 24 0,7 3,0
Kalite Kontrol Diizeyi 2 10,9 240 0,1 0,7 0,6 2,6
Kalite Kontrol Diizeyi 3 6,4 240 0,1 2,0 0,5 4.8
tBil
Kalite Kontrol Diizeyi 1 15,7 240 0,5 3,2 0,6 0,8
Kalite Kontrol Diizeyi 2 6,9 240 0,6 8,6 0,5 2,8
Kalite Kontrol Diizeyi 3 3,6 240 0,2 58 0,2 6,7
HbF
Kalite Kontrol Diizeyi 1 82,4 240 3.4 41 11 1,3
Kalite Kontrol Diizeyi 2 60,4 240 5,7 9,4 3.3 5,4
Kalite Kontrol Diizeyi 3 25,2 240 10,5 41,7 1,2 47
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A.4.3.2 Tam Kan Toplam Belirsizligi
Tam kan Toplam Belirsizligi (Calismadan Calismaya) tahminleri Siringa Modunda ve
Kapiler Modunda belirlenmistir (Tablo A23 ila A-26). Her ¢alisma igin tonometreli tam
kan, 3 Stat Profile Prime Plus analiz cihazinda 10 ayri ¢alismada U¢ kopya halinde analiz
edildi ve analiz cihazi basina toplam 30 sonug elde edildi. Siringa Modu ve Kapiler Modu
icin her analiz cihazi istatistiksel analizleri hesaplandi.

Tablo A-23
Calismadan Galismaya Belirsizlik Ozeti
Tam Kan: Siringa
Parametre n=30 Analiz Cihazi1 | Analiz Cihazi2 | Analiz Cihazi 3
H Ortalama 7,484 7,482 7,487
P SD 0,010 0,010 0,010
o Ortalama 29,3 29,7 29,2
pes, ) 0,6 0,5 0,8
(mmHg)
CV% 1,9 1,5 2,7
o Ortalama 106,7 108,1 109,4
PY, sD 10 10 16
(mmHg)
CV% 0,9 0,9 1,4
Hct Ortalama 48 49 48
(%) ) 0,5 0,6 06
N Ortalama 158,2 158,2 157,3
a
(mmoliL) SD 0,4 0,6 0,6
CV% 0,3 04 0,4
N Ortalama 146,4 146,0 146,5
a
(mmoliL) SD 0,8 1,6 0,6
CV% 0,6 1,1 0,4
N Ortalama 118,9 119,5 119,7
a
(mmoliL) SD 0,4 0,3 0,7
CV% 0,4 0,2 0,6
K Ortalama 4,85 4,84 4,85
(mmoliL) SD 0,05 0,08 0,05
CV% 0,9 1,7 1,0
K Ortalama 3,49 3,48 3,39
(mmoliL) SD 0,08 0,08 0,04
CV% 2,26 2,19 1,29
K Ortalama 2,55 2,53 2,57
(mmoliL) SD 0,04 0,03 0,03
CV% 1,7 14 1,2
ol Ortalama 121,3 121,2 120,5
(mmoliL) SD 0,6 0,8 0,7
CV% 0,5 0,7 0,6
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Tablo A-23 (Devami)

Calismadan Calismaya Belirsizlik Ozeti

Tam Kan: Siringa

Parametre n=30 Analiz Cihazi1 | Analiz Cihazi2 | Analiz Cihazi 3

ol Ortalama 103,5 103,6 103,7

(mmollL) SD 0,3 0,5 0,3

CV% 0,3 0,5 0,3

ol Ortalama 89,4 90,0 90,3

(mmollL) SD 0,4 0,8 0,4

CV% 0,5 0,9 0,5

i Ortalama 1,62 1,61 1,60
iCa

(mmollL) SD 0,01 0,02 0,01

CV% 0,6 1,2 0,6

" Ortalama 1,19 1,19 1,18
iCa

(mmollL) SD 0,01 0,01 0,01

CV% 0,51 0,74 0,68

" Ortalama 0,96 0,96 0,96
iCa

(mmollL) SD 0,00 0,01 0,00

CV% 0,5 0,6 04

" Ortalama 0,90 0,88 0,87
ivg

(mmollL) SD 0,01 0,01 0,01

CV% 14 1,7 1,6

" Ortalama 0,64 0,63 0,64
ivg

(mmollL) SD 0,00 0,01 0,01

CV% 0,6 1,0 0,9

M Ortalama 0,42 0,42 0,42
ivig

(mmollL) SD 0,01 0,01 0,01

CV% 15 1,2 1,3

ol Ortalama 79 79 67
u

(mgldL) SD 2,4 2,6 32

CV% 3,0 3,3 48

ol Ortalama 28 26 28
u

(mgldL) SD 15 15 15

CV% 53 57 53

ol Ortalama 103 106 103
u

(mgldL) SD 2,4 2,3 2,7

CV% 2,4 2,2 2,7

ol Ortalama 203 208 207
u

(mgldL) SD 41 3,1 5,1

CV% 2,0 15 2,5

ol Ortalama 374 378 378
u

(mgldL) SD 6,2 6,0 8,9

CV% 1,7 1,6 2,4
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Tablo A-23 (Devami)

Calismadan Galismaya Belirsizlik Ozeti

Tam Kan: Siringa

Parametre n=30 Analiz Cihazi1 | Analiz Cihazi2 | Analiz Cihazi 3
BUN Ortalama 11,2 11,7 1,7
(mgldL) SD 0,1 0,2 0,3
CV% 0,9 1,3 2,1
BUN Ortalama 4.0 3,9 39
(mgldL) SD 0,1 0,1 0,1
CV% 1,3 2,0 15
BUN Ortalama 25,0 24,7 25,1
(mgldL) SD 0,3 0,2 0,1
CV% 1,1 0,9 0,5
BUN Ortalama 73,2 73,8 75,1
(mgldL) SD 1,3 12 1,2
CV% 1,8 1,7 1,7
- Ortalama 0,6 0,5 0,4
rea
(mgldL) SD 0,0 0,0 0,0
CV% 4.1 44 2,6
Ortalama 0,3 0,3 0,3
Creat
SD 0,05 0,06 0,06
(mg/dL)
CV% 17,0 16,6 18,2
Creat Ortalama 1,3 1,2 1,1
rea
(mg/dL) SD 0,12 0,06 0,03
CV% 9,0 55 2,3
Creat Ortalama 8,4 9,1 9,2
rea
(mgldL) SD 0,28 0,29 0,34
CV% 34 3,2 37
L Ortalama 14 14 1,4
ac
(mmollL) SD 0,2 0,2 0,2
CV% 13,3 14 14,7
L Ortalama 49 48 48
ac
(mmollL) SD 0,2 0,2 0,2
CV% 47 41 4.1
L Ortalama 7,1 6,9 74
ac
(mmollL) SD 0,3 0,5 0,2
CV% 45 74 3,1
L Ortalama 12,1 11,2 12,2
ac
(mmollL) SD 0,6 0,5 0,4
CV% 46 48 3,1
Ortalama 174 17,2 17,2
Lac SD 0,3 0,3 0,3
(mmol/L) ' ’ ’
CV% 2,0 1,7 15
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Tablo A-24
Calismadan Calismaya Dogruluk Ozeti—CO Oksimetrisi
Tam Kan (Siringa)
Parametre n=30 Analiz Cihazi 1 Analiz Cihazi 2 Analiz Cihazi 3
SO, Ortalama 99,0 98,0 99,0
(%) SD 03 0,0 0.2
Ortalama 14,6 14,5 14,8

tHb SD 0,0 0,2 0,1

(g/dL) ' ' '

CV% 0,3 1,1 0,7
Ortalama 98,0 96,6 97,6

O(gz)b SD 03 03 04
CV% 0,3 0,3 0,4

Ortalama 0,6 0,9 1,0

C&S'b SD 0,2 03 0,2
CV% 40,1 33,4 19,1

Ortalama 0,4 0,5 0,4

M(ig)'b SD 0.1 0,1 0,1
CV% 20,9 21,1 22,1

Ortalama 1,2 2,0 1,1

"(';? SD 0,2 0,2 0,2
CV% 20,5 11,5 21,1

Ortalama 1,3 1,6 1,8

tBil SD 04 03 0,2

(mg/dL) ’ ’ ’

CV% 28,2 19,5 13,8
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Tablo A-25

Calismadan Calismaya Dogruluk Ozeti
Tam Kan: Kapiler

Parametre n=30 Analiz Cihazi1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3
H Ortalama 7,416 7,422 7,421
P SD 0,009 0,008 0,008
Ortalama 33,4 29,6 30,8
pCO, SD 0,4 0,5 0,4
(mmHg)
CV% 1,2 1,8 1.4
Ortalama 106,4 107,2 106,9
PO, sD 08 1.0 1,0
(mmHg)
CV% 0,7 0,9 0,9
Hct Ortalama 43 43 43
(%) SD 0,6 0,5 0,6
N Ortalama 145,6 1457 145,3
a
(mmollL) SD 0,6 0,5 0,6
CV% 0,4 0,3 04
K Ortalama 3,83 3,83 3,83
(mmollL) SD 0,07 0,08 0,07
CV% 1,8 2,0 1,7
ol Ortalama 105,3 103,9 104,7
(mmollL) SD 0,8 0,7 0,7
CV% 0,8 0,6 0,7
_ Ortalama 0,95 0,92 0,93
iCa sD 0,03 0,03 0,02
(mmoll/L)
CV% 3,7 3,3 2,6
" Ortalama 0,50 0,49 0,51
Mg
(mmollL) SD 0,02 0,02 0,01
CV% 47 34 2,0
Ortalama 63 67 67
Glu SD 28 28 25
(mgl/dL) ’ ’ ’
CV% 45 41 37
L Ortalama 49 48 4.8
ac
(mmollL) SD 0,2 0,2 0,2
CV% 47 41 41
BUN Ortalama 16,5 15,9 16,4
(mgldL) SD 0,2 0,3 0,3
CV% 1,3 2,1 1,6
Creat Ortalama 0,7 0,7 0,6
rea
(mg/dL) SD 0,0 0,0 0,0
CV% 6,4 3,3 5,0
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Tablo A-26
Galismadan Calismaya Dogruluk Ozeti—CO-Oksimetrisi
Tam Kan (Kapiler)

Parametre n=30 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3
SO, Ortalama 99,4 99,4 99,2
(%) SD 03 05 03

Ortalama 12,9 13,6 13,2

tHb SD 0,1 02 04

(g/dL) ’ ’ ’

CV% 0,8 1,7 3,2

Ortalama 95,9 95,2 95,6

()(%ZI )b SD 04 0,5 0,3
CV% 0,4 0,5 0,3

Ortalama 3,1 3,8 3,4

C&I—)Ib SD 0,2 0,5 0,3
CV% 17,7 13,9 7,6

Ortalama 0,4 0,4 0,4

M(‘f,z;'b sD 0,1 0,1 0,1
CV% 27,7 26,2 30,5

Ortalama 0,6 0,7 0,8

I'(I;I) ;) SD 0,3 04 0,3
CV% 43,3 55,2 37,9

(Bl Ortalama 0,9 0,7 0,7
(mgldL) SD 0,4 0,3 0,1
CV% 45,9 38,3 20,1
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A.5 Bakim Noktasi/Hastaya Yakin Test Performans Galigmalari

Stat Profile Prime Plus analiz cihazi, Bakim Noktasi/Hastaya Yakin Test ortamlarinda
kullanilabilir. Analiz cihazi, Kardiyotorasik Yogun Bakim Unitesi (CTICU), Acil Servis

(ED) ve Solunum Terapisi Laboratuvari (RT) dahil olmak tzere 3 Bakim Noktasi (POC)/
Hastaya Yakin Test (NPT) tesisinde POC/NPT personeli tarafindan degerlendirildi.
Toplam 61 solunum bakimi, 12 hemsirelik ve 1 egzersiz fizyolojisi POC/NPT personeli,

3 Stat Profile Prime Plus analiz cihazinda 3 POC/NPT sahasinda teste katildi. Personel,
kan gazi analiz cihazlarinin kullanildigi tipik POC/NPT tesislerinde goérevli egitimli, uzman
personelden olugmaktadir.

NOT: Toplam Bilirubin (tBil) ve Fetal Hemoglobin (HbF) parametreleri, Bakim Noktasi/Hastaya Yakin

Test kullanimi igin degerlendiriimemisgtir. tBil ve HbF parametreleri yalnizca klinik laboratuvar
ortamlarinda kullanim igin endikedir.

A.5.1 Galisma ici Dogruluk veya Tekrarlanabilirlik

Asagidaki tablolarda yer alan ¢alisma igi dogruluk test verileri, bir Stat Profile Prime Plus
analiz cihazinda analit 6lgim araliklarini kapsayacak sekilde mevcut Kalite Kontrol ve
Lineerlik malzemelerinin bir kombinasyonundan olusan test malzemelerinin 20 kopyasini
calistiran farkll POC/NPT personelinden elde edilmigtir (Tablo A-27 ila A-31). Protokol,
CLSI Kantitatif Olgiim Yéntemlerinin Dogruluk Performansinin Dederlendirilmesi;
Onaylanmig Kilavuz—rIkinci baski, CLSI EP05-A2. Test verileri, harici kalite kontrol ve
lineerlik malzemeleriyle birlikte Stat Profile Prime Plus analiz cihazini kullanan POC/NPT
personeli tarafindan elde edilebilecek beklenen ¢alisma igi dogruluk performansini temsil
etmektedir.
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Stat Profile Prime Plus Dig Kalite Kontrol ve Lineerlik Malzemeleri (N=20)

Tablo A-27 Calisma igi Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari

Bakim Noktasi1 Caligmasi: CTICU

Parametre Ortalama SD %CV %95 ClI
Kan Gazi Kalite Kontroli, 1. Dlizey
pH 7,233 0,008 ilgili Degil 7,218 - 7,248
pCO, (mmHg) 56,7 15 2,6 53,7-59,6
pO, (mmHg) 73,5 2,7 37 68,1789
Het (%) 60 0,7 12 59 - 61
SO, (%) 48 0,9 18 46,4499
tHb (g/dL) 19,7 0,3 1,7 19 - 20,4
O,Hb (%) 21,0 04 2,0 20-22
COHb (%) 29,0 0,3 0,9 285-29,6
MetHb (%) 274 0.1 0,4 2712-276
HHDb (%) 22,6 0,2 0,9 22,2-23
Kan Gazi Kalite Kontroli, 2. Dlizey
pH 7,435 0,003 ilgili Degil 7,428 - 7,441
pCO, (mmHg) 37,7 0,4 1,0 36,9 - 38,4
pO, (mmHg) 114,0 0,8 0,7 112,5-115,5
Het (%) 38 0,0 0,0 38 - 38
SO, (%) 78 0,0 0,0 78-78
tHb (g/dL) 12,9 0,1 1,0 12,6 - 13,1
O,Hb (%) 47,3 0,1 0,3 47 - 48
COHb (%) 21,7 0,2 1,0 21,3-221
MetHb (%) 17,5 0,3 1,7 16,9 - 18,1
HHb (%) 13,5 0,1 09 132-13,7
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Tablo A-27 Galisma igi Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari (Devam)
Bakim Noktasi Calismasi: CTICU
Stat Profile Prime Plus Dig Kalite Kontrol ve Lineerlik Malzemeleri (N=20)

Parametre Ortalama SD %CV %95 ClI
Kan Gazi Kalite Kontrolu, 3. Diizey
pH 7,619 0,012 ilgili Degil 7,595 - 7,644
pCO, (MmHg) 20,1 09 47 18,2 - 22
pO, (mmHg) 149,8 22 14 145,5 - 154,1
Het (%) 27 05 1,9 25-28
SO, (%) 90 0,5 0,5 89,4-913
tHb (g/dL) 6,2 0,1 1,9 5964
0,Hb (%) 80,1 0,1 0,1 80 - 80
COHb(%) 6,6 0,1 16 6,468
MetHb(%) 50 0,2 4,0 46-54
HHDb (%) 8,4 0,2 1,9 8,1-8,7
Lineerlik, 1. Duzey
pH 6,737 0,007 ilgili Degil 6,723 - 6,751
pCO, (mmHg) 130,4 41 3,1 122,3-138,5
pO, (mmHg) 33,7 14 42 30,8 -36,5
Lineerlik, 4. Duzey
pH 7,725 0,012 ilgili Degil 7,701 -7,749
pCO, (MmHg) 20,2 0.4 18 19,4 -20,9
pO, (mmHg) 482,0 11,8 2,4 4584 - 505,7
Lineerlik, 2. Duzey
Het (%) 29 0,0 0,0 29-29
Lineerlik, 3. Duzey
Het (%) 47 0,0 0,0 47-47
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Tablo A-28 Galisma ici Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari (Devami)
Bakim Noktasi Caligmasi: CTICU
Stat Profile Prime Plus Dis Kalite Kontrol ve Lineerlik Malzemeleri (N=20)

Parametre Ortalama SD %CV %95 Cl
Kimya Kalite Kontroli, 4. Diizey
Na (mmol/L) 137,0 0,0 0,0 137 -137
K (mmoliL) 3,90 0,00 0,0 3,90-3,90
Cl (mmol/L) 120,3 0,9 0,8 118,5 - 122,1
Ca (mmollL) 1,06 0,00 0,3 1,05-1,07
Mg (mmol/L) 0,62 0,00 0,0 0,62 -0,62
Glu (mg/dL) 81 0,0 0,0 81-81
Lac (mmol/L) 14 0,1 8,5 12-17
BUN (mg/dL) 16,0 0,0 0,0 16 - 16
Creat (mg/dL) 1,2 0,03 2,6 1,1-13
Lineerlik, 1. Duzey
Na (mmol/L) 89,0 2,0 2,2 85,1-92,9
K (mmoliL) 1,57 0,05 3,0 1,48 - 1,66
Cl (mmol/L) 58,5 1,6 2,7 55,3 - 61,7
Ca (mmol/L) 2,40 0,02 0,7 2,37-2,44
Mg (mmol/L) 1,46 0,02 1,4 142-15
Glu (mg/dL) 428 35 0,8 421,2 - 4351
Lac (mmol/L) 04 0,0 0,0 04-04
Lineerlik, 4. Duzey
Na (mmol/L) 171,6 0,8 04 170-1731
K (mmoliL) 11,83 0,08 0,7 11,67 — 11,99
Cl (mmol/L) 131,8 0,5 04 130,8 -132,8
Ca (mmollL) 0,46 0,01 1,3 0,45-0,48
Mg (mmol/L) 0,23 0,00 1,6 0,22-0,24
Glu (mg/dL) 34 05 1,5 334-355
Lac (mmol/L) 17,3 0,3 1,7 16,7 -17,9
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Tablo A-28 Galisma i¢i Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglar (Devami)
Bakim Noktasi Calismasi: CTICU
Stat Profile Prime Plus Dis Kalite Kontrol ve Lineerlik Malzemeleri (N=20)

Parametre Ortalama SD %CV %95 ClI
Lineerlik, 2. Diizey
BUN (mg/dL) 49,9 09 1,7 482-516
Creat (mg/dL) 72 0,11 1,5 7-75
Lineerlik, 3. Diizey
BUN (mgl/dL) 24.8 04 1,7 24-256
Creat (mg/dL) 5,1 0,07 1,3 5-53
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Stat Profile Prime Plus Dis Kalite Kontrol ve Lineerlik Malzemeleri (N=20)

Tablo A-29 Galisma igi Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari

Bakim Noktasi Calismasi: Acil Servis

Parametre Ortalama SD %CV %95 ClI
Kan Gazi Kalite Kontroli, 1. Dlizey
pH 7,227 0,008 ilgili Degil 7,211 -7,244
pCO, (MmHg) 63,2 2,2 34 58,9 - 67,6
pO, (mmHg) 78,2 1,1 15 759-80,5
Het (%) 61 0,0 0,0 61 - 61
SO, (%) 47 0,6 14 45,8 - 48 4
tHb (g/dL) 19,9 0,2 1,0 19,5-20,3
O,Hb (%) 20,3 0,3 1,5 20-21
COHb(%) 29,2 0,2 0,6 28,9-29,6
MetHb(%) 27,8 0,1 0,2 271,7-279
HHb (%) 22,7 0,2 0,7 22,4 -23
Kan Gazi Kalite Kontroli, 2. Dlizey
pH 7,420 0,003 ilgili Degil 7,414 - 7,426
pCO, (MmHg) 38,9 0,7 19 37,4-40,3
pO, (mmHg) 115,0 1,2 1,0 112,6 -117,3
Het (%) 38 0,0 0,0 38-38
SO, (%) 78 0,0 0,0 78-78
tHb (g/dL) 13,0 0,2 1,3 12,7-134
O,Hb (%) 47,0 0,2 0,4 47 - 47
COHb(%) 21,3 0,2 0,9 209-217
MetHb(%) 18,5 0,2 0,8 18,2-18,8
HHb (%) 13,2 0,1 0,8 13-134
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Tablo A-29 Galisma i¢i Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari (Devami)

Bakim Nc;ktas;(;all§ma5|: Acil Servis
Stat Profile Prime Plus Dig Kalite Kontrol ve Lineerlik Malzemeleri (N=20)

Parametre Ortalama SD %CV %95 ClI
Kan Gazi Kalite Kontrolu, 3. Diizey
pH 7,616 0,006 ilgili Degil 7,605 -7,627
pCO, (mmHg) 20,2 0,2 1,0 19,8 -20,6
pO, (mmHg) 145,7 25 17 140,7 - 150,7
Hct (%) 27 0,2 0,8 27-27
S0, (%) 91 0,0 0,0 91-91
tHb (g/dL) 6,6 0,1 2,0 6,3-6,8
0O,Hb (%) 80,1 0,1 0,1 80 - 80
COHb(%) 6,2 0,1 14 66,4
MetHb(%) 5,7 0,1 24 55-6
HHb (%) 7.9 0,1 15 77-82
Lineerlik, 1. Dlizey
pH 6,754 0,012 ilgili Degil 6,729 - 6,778
pCO, (MmHg) 118,6 39 33 110,8 - 126,4
pO, (mmHg) 447 2,2 49 40,3 - 49,1
Lineerlik, 4. Dlizey
pH 7,726 0,004 ilgili Degil 7,718 -7,735
pCO, (mmHg) 18,7 0,1 0,5 18,5- 18,9
pO, (mmHg) 4764 6,4 13 463,6 - 489,1
Lineerlik, 2. Dlizey
Hct (%) 29 0,0 0,0 29-29
Lineerlik, 3. Dlizey
Hct (%) 47 0,0 0,0 47 - -47
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Tablo A-30 Galisma igi Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari
Bakim Noktasi1 Caligmasi: Acil Servis
Stat Profile Prime Plus Dig Kalite Kontrol ve Lineerlik Malzemeleri (N=20)

Parametre Ortalama SD %CV %95 CI

Kimya Kalite Kontrolii, 4. Diizey

Na (mmol/L) 137,1 0,3 0,2 136,5 - 137,7
K (mmol/L) 3,93 0,04 11 3,84 —4,01
Cl (mmoliL) 122,9 0,4 0,4 122-123,8
Ca (mmollL) 1,06 0,02 1,6 1,03 -1,09
Mg (mmol/L) 0,61 0,01 1,0 0,59 - 0,62
Glu (mg/dL) 81 14 1,7 78,1-83,5
Lac (mmol/L) 1,7 0,0 2,9 16-18
BUN (mg/dL) 16,5 0,5 3,1 15,4-17,5
Creat (mg/dL) 1,2 0,04 3,1 11-13

Lineerlik, 1. Dlizey

Na (mmol/L) 90,8 1,0 1,0 88,9-92,7
K (mmol/L) 1,69 0,03 1,8 1,63-1,75
Cl (mmoliL) 61,1 11 1,8 58,9 - 63,3
Ca (mmollL) 2,28 0,02 0,9 2,23-2,32
Mg (mmol/L) 1,27 0,04 3.4 1,18-1,35
Glu (mg/dL) 446 55 1,2 434,6 - 456,8
Lac (mmol/L) 0,4 0,0 9,5 03-05

Lineerlik, 4. Dlizey

Na (mmol/L) 170,8 0,4 0,2 170-171,6
K (mmol/L) 11,83 0,06 0,5 11,71 - 11,94
Cl (mmoliL) 132,8 0,4 0,3 132-133,6
Ca (mmollL) 0,47 0,00 1,0 0,46 -0,48
Mg (mmol/L) 0,24 0,00 1,4 0,23-0,25
Glu (mg/dL) 34 0,5 1,5 32,8-34,8
Lac (mmol/L) 16,9 0,1 0,8 16,6 — 17,2

Hoe 121



Prime Plus Kullanim Kilavuzu

Bakim Noktasi Calismasi: Acil Servis

Tablo A-30 Galisma igi Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari (Devami)

Stat Profile Prime Plus Dis Kalite Kontrol ve Lineerlik Malzemeleri (N=20)

Parametre Ortalama SD %CV %95 ClI
Lineerlik, 2. Duzey
BUN (mg/dL) 49,2 0,9 18 474 - 51
Creat (mg/dL) 75 0,08 1,1 74-17
Lineerlik, 3. Duzey
BUN (mg/dL) 245 0,5 2,1 234-255
Creat (mg/dL) 48 0,05 1,0 47-49

Tablo A-31 Galigsma igi Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari

Bakim Noktasi Calismasi: RT
Stat Profile Prime Plus Dis Kalite Kontrol ve Lineerlik Malzemeleri (N=20)

Parametre Ortalama SD %CV %95 Cl
Kan Gazi Kalite Kontroli, 1. Diizey

pH 7,221 0,005 ilgili Degil 7,211 -7,231
pCO, (mmHg) 59,6 1,1 19 57,4619
pO, (mmHg) 75,9 1,1 15 73,7781

Het (%) 61 0,7 1,1 59 - 62
SO, (%) 48 0,3 0,7 47,4486
tHb (g/dL) 20,0 0,1 07 19,7 -20,3

O,Hb (%) 21,0 0,2 0,9 21-21
COHb(%) 29,1 0,1 04 28,8-29,3
MetHb(%) 27,3 0,1 0,3 2712-275
HHb (%) 22,6 0,1 04 224-228
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Tablo A-31 Galisma igi Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari (Devami)
Bakim Noktasi Calismasi: RT
Stat Profile Prime Plus Dig Kalite Kontrol ve Lineerlik Malzemeleri (N=20)

Parametre Ortalama SD %CV %95 CI

Kan Gazi Kalite Kontrolii, 2. Diizey

pH 7,430 0,002 ilgili Degil 7,425 7,434
pCO, (mmHg) 37,1 0,7 19 357-38,5
pO, (mMmHg) 1031 19 19 99,2 - 106,9
Het (%) 38 0,3 0,0 37 -39
S0, (%) 78 0,0 0,0 78-78
tHb (g/dL) 12,8 0,1 0,9 12,6 -13
0,Hb (%) 475 0,1 0,3 47-48
COHb(%) 217 0,1 0,6 214 -22
MetHb(%) 17,3 0,2 0,9 16,9 - 17,6
HHb (%) 135 0,1 0,7 133-13,7

Kan Gazi Kalite Kontrolii, 3. Diizey

pH 7,636 0,003 llgili Degi 7,637,641
pCO, (mmHg) 19,7 0,3 1,7 19-20,3
pO, (mmHg) 148,8 13 0,9 1462 - 1513
Het (%) 26 0,6 2,3 25-28
S0, (%) 91 0,2 0,2 90,5-914
tHb (g/dL) 6,4 0,1 1,7 6,1-6,6
0,Hb (%) 80,4 0,1 0,1 80 - 81
COHb(%) 6,4 0,1 14 6,2 6,6
MetHb(%) 4,9 0,1 3,0 46-52
HHb (%) 8,2 0,1 16 8-85

Lineerlik, 1. Dlizey

pH 6,731 0,004 llgili Degil 6,723 - 6,739
pCO, (mmHg) 144,3 17 12 140,9 - 147,7
pO, (mmHg) 27,9 13 46 253 -30,4
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Tablo A-31 Galisma igi Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglar (Devami)
Bakim Noktasi Caligmasi: RT
Stat Profile Prime Plus Dig Kalite Kontrol ve Lineerlik Malzemeleri (N=20)

Parametre Ortalama SD %CV %95 Cl
Lineerlik, 4. Dlizey
pH 7,732 0,005 ilgili Degil 1,722 -17,742
pCO, (mmHg) 18,4 0,2 0,9 18-18,7
pO, (mmHg) 4796 12,6 26 4545 - 504,7
Lineerlik, 2. Dlizey
Hct (%) 29 0,2 0,8 28,6 -29,5
Lineerlik, 3. Dlizey
Het (%) 46 0,0 0,0 46 - 46
Kimya Kalite Kontrolii, 4. Diizey
Na (mmol/L) 136,6 0,6 04 1354 -137,8
K (mmollL) 3,86 0,06 15 3,74-3,98
Cl (mmoliL) 122,8 0,6 0,5 121,6 — 124
Ca (mmol/L) 1,07 0,01 1,1 1,05-1,1
Mg (mmol/L) 0,60 0,05 8,8 0,49-0,7
Glu (mg/dL) 82 0,7 0,8 80,7 - 83,4
Lac (mmol/L) 1,8 0,0 2,5 1,7-19
BUN (mg/dL) 16,8 0,4 27 15,9 17,6
Creat (mg/dL) 1,2 0,00 0,0 1,2-12
Lineerlik, 1. Dlizey
Na (mmol/L) 90,0 0,4 0,4 89,2 -90,7
K (mmol/L) 1,60 0,02 1,4 1,55 — 1,64
Cl (mmoliL) 58,9 0,6 1,0 57,7-60
Ca (mmol/L) 2,39 0,01 0,5 2,37-2,42
Mg (mmoliL) 1,39 0,01 0,8 1,37 - 1,41
Glu (mg/dL) 385 49 13 374,8 - 3945
Lac (mmol/L) 0,3 0,0 0,0 03-0,3
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Tablo A-31 Galigma igi Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari (Devami)
Bakim Noktasi Calismasi: RT
Stat Profile Prime Plus Dis Kalite Kontrol ve Lineerlik Malzemeleri (N=20)

Parametre Ortalama SD %CV %95 CI

Lineerlik, 4. Dlizey

Na (mmol/L) 171,0 0,3 0,2 170,4-171,6
K (mmoliL) 12,00 0,07 0,6 11,86 - 12,13
Cl (mmoliL) 1324 0,9 0,7 130,6 - 134,2
Ca (mmollL) 0,42 0,05 14 0,32-0,51
Mg (mmol/L) 0,23 0,01 2,2 0,22-0,25
Glu (mg/dL) 32 0,5 15 314-332
Lac (mmol/L) 16,9 0,2 12 16,5-17,3

Lineerlik, 2. Dlizey

BUN (mg/dL) 47,1 0,8 17 455487

Creat (mg/dL) 74 0,06 0,8 73-76

Lineerlik, 3. Dlizey

BUN (mg/dL) 248 04 18 23,9256

Creat (mg/dL) 43 0,05 11 42-4.4
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A.5.2 Kalite Kontrol Toplam Belirsizligi
Toplam belirsizlik tahminleri, 3 dlizeyde Stat Profile Prime Plus Kalite Kontrol/Lineerlik
Malzemesini her gun ¢ift halde, 3 Stat Profile Prime Plus analiz cihazinda toplam 20 kez
calistiran farkll POC/NPT personelinden elde edilmistir. Protokol, CLSI Kantitatif Ol¢iim
Yéntemlerinin Dogruluk Performansinin Degerlendiriimesi: Onaylanmis Kilavuz—Iikinci
baski, CLSI EP5-A2T temel almaktaydi. Temsili POC/NPT sahasindan alinan toplam
belirsizlik verileri, Tablo A-32'de gdsterilmektedir ve harici kalite kontrol ve lineerlik
malzemeleri kullanilarak Prime Plus analiz cihazini kullanan POC/NPT personeli
tarafindan elde edilebilecek beklenen toplam belirsizlik performansini gdostermektedir.

Tablo A-32 Toplam Belirsizlik Verisi, Acil Servis Sahasi

Parametre Karma Ortalama N (;aé‘llgr(nsar)lgi (;al:z ?\7 Igi Top:gl;r; L Toplam %CV
Kan Gazi Kalite Kontrolii, 1. Diizey
pH 7,223 40 0,004 ilgili Degil 0,008 ilgili Degil
pCO, (MmHg) 60,0 40 16 2,6 3,6 59
pO, (mmHg) 76,5 40 13 1,6 24 3,1
Het (%) 61 40 0,5 0,8 0,6 0,9
SO, (%) 475 40 0,6 12 0,7 14
tHb (g/dL) 19,8 40 0,2 0,9 0,2 1,0
0,Hb (%) 20,5 40 0,3 12 0,4 17
COHb (%) 29,2 40 0,1 0,5 0,2 0,7
MetHb(%) 27,7 40 0,1 04 0,1 04
HHb (%) 22,7 40 0,1 05 0,1 0,6
Kan Gazi Kalite Kontrolii, 2. Diizey
pH 7,428 40 0,003 ilgili Degil 0,006 ilgili Degil
pCO, (mmHg) 37,2 40 1,1 3,0 23 6,1
pO, (mmHg) 112,2 40 16 14 3,0 2,6
Het (%) 38 40 0,2 0,6 0,3 0,8
S0, (%) 78,0 40 04 0,5 0,4 0,5
tHb (g/dL) 13,3 40 0,3 1,9 0,3 2,2
O,Hb (%) 471 40 04 0,8 0,4 0,9
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Tablo A-32 Toplam Belirsizlik Verisi, Acil Servis Sahasi (Devami)

Parametre Karma Ortalama N Cﬂgr;\sar)lgi (}32221\7 e TOP:;T; L Toplam %CV
Kan Gaz Kalite Kontrolli, 2. Diizey (Devami)
COHb(%) 212 40 0,3 1,2 0,3 14
MetHb(%) 18,4 40 0,2 1,1 0,2 1,2
HHDb (%) 13,2 40 0,2 1,2 0,2 1,2
Kan Gazi Kalite Kontrolii, 3. Diizey
pH 7,627 40 0,006 ilgili Degil 0,008 ilgili Degil
pCO, (mmHg) 20,1 40 0.6 3,1 1,0 48
pO, (mmHg) 148,9 40 1,6 1,1 34 23
Hct (%) 27 40 0,4 16 04 16
S0, (%) 91,0 40 0,0 0,0 0,0 0,0
tHb (g/dL) 6,6 40 0,1 19 0,1 2,2
O,Hb (%) 80,1 40 0,1 0,2 0,2 0,2
COHb(%) 6,2 40 0,1 14 0,1 15
MetHb(%) 58 40 0,1 2.2 0,1 23
HHb (%) 7.9 40 0,1 15 0,1 1,7
Kimya Kalite Kontrolii, 4. Diizey

Na (mmol/L) 136,2 40 0,8 0,6 0,9 0,6
K (mmol/L) 3,88 40 0,05 1,4 0,08 2,2
Cl (mmoliL) 123,2 40 06 05 07 0,6
Ca (mmol/L) 1,07 40 0,02 1,7 0,02 2,1
Mg (mmol/L) 0,60 40 0,02 3,6 0,03 44
Glu (mg/dL) 81 40 1,1 14 1,1 13
Lac (mmol/L) 1,8 40 0,1 2,8 0,1 3,2
BUN (mg/dL) 15,7 40 0,6 3,6 0,8 48
Creat (mg/dL) 1,1 40 0,0 3,5 0,1 55
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Tablo A-32 Toplam Belirsizlik Verisi, Acil Servis Sahasi (Devami)

Parametre Karma Ortalama N (}asllgTSar)lgi (}al;z ?\7 Igi Top:grtr; eL Toplam %CV
Kimya Kalite Kontrolii, 5. Diizey
Na (mmol/L) 109,8 40 1,0 0,9 0,9 0,8
K (mmol/L) 6,24 40 0,06 1,0 0,12 1,9
CI (mmollL) 95,1 40 0,4 0,4 0,6 0,6
Ca (mmol/L) 1,56 40 0,04 2,8 0,04 2,7
Mg (mmol/L) 1,07 40 0,03 27 0,07 6,5
Glu (mg/dL) 298 40 44 15 5,2 17
Lac (mmoliL) 6,7 40 0,2 3.1 0,2 34
BUN (mg/dL) 498 40 2.2 44 25 5,1
Creat (mg/dL) 74 40 0,1 1,8 04 52
Lineerlik, 4. Dlizey
Na (mmol/L) 168,6 40 1,5 0,9 2,0 1,2
K (mmol/L) 11,64 40 0,12 1,0 0,18 1,5
Cl (mmoliL) 132,7 40 1,0 08 1,2 0,9
Ca (mmoliL) 0,48 40 0,01 1,6 0,01 1,9
Mg (mmol/L) 0,24 40 0,01 2,3 0,01 54
Glu (mg/dL) 32 40 0,7 2,2 0,8 24
Lac (mmollL) 16,5 40 0,2 1,0 04 2,2
BUN/Creat Lineerligi, 3. Dlizey
BUN (mg/dL) 243 40 0,2 07 0,6 24
Creat (mg/dL) 49 40 0,1 1,1 0,3 6,4
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A.5.3 Tam Kan Yontemi Karsilastirmasi
Venoz ve arteriyel tam kan numuneleri Gzerinde yontem kargilastirma galismalari,
Kardiyotorasik Yogun Bakim Unitesi (CTICU), Acil Servis (ED) ve Solunum Terapisi (RT)
Laboratuvari dahil olmak Gzere 3 POC/NPT ortaminda POC/NPT katilimcilari tarafindan
3 Stat Profile Prime Plus analiz cihazinda gergeklestirilmistir. Calismalar, CLSI| Hasta
Numunelerini Kullanarak Yéntem Karsilastirma ve Bias Tahmini; Onaylanmis Kilavuz—
Ikinci Baski, CLSI EP09-A2'de aciklanan ydntemler kullanilarak minimum 20 test gliniini
kapsamaktadir.

POC/NPT personeli tarafindan bu ortamlarda elde edilen tam kan sonugclarini, egitimli
laboratuvar personeli tarafindan ayni analiz cihazinda ayni numuneler Uzerinde

elde edilen tam kan sonuglariyla karsilastirmak igin heparinize kan gazi numuneleri
kullaniimigtir. Asagidaki tablolarda yer alan karma yontem karsilastirma testi verileri,
ayni numuneler Gzerinde egitimli laboratuvar personeli tarafindan elde edilen sonuclarla
karsilastirilarak solunum bakimi, hemsirelik ve egzersiz fizyolojisi POC/NPT personeli
tarafindan elde edilmistir. Raporlanabilir araligin tamamini desteklemek icin eklemeli
ve tonometreli numunelere ihtiya¢c duyulmustur. Yontem karsilastirma testi verileri, ayni
analiz cihazinda heparinize tam kan numuneleri Uzerinde Stat Profile Prime Plus analiz
cihazi kullanan egitimli laboratuvar personeliyle karsilastirildiginda POC/NPT personeli
tarafindan elde edilen beklenen sonuglari temsil etmektedir.
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Tablo A-33 Venoz ve Arteriyel Tam Kan Yontemi Karsilagtirma
Bakim Noktasi ve Laboratuvar (Kombine)

Parametre Toplam Degistirilmig Tam K?n Egim Kesigim ;
Numune Numuneler Araligi (Slope) | (Intercept)

pH 432 18 6,832 - 7,931 0,9930 0,0500 0,9976
pCO, (mmHg) 428 14 14,0 - 199,2 0,9848 0,9958 0,9963
pO, (mmHg) 432 18 11,5 - 565,2 1,0109 -1,5391 0,9989
Hct (%) 417 3 18- 69 0,9997 0,1315 0,9929
S0, (%) 398 1 30-100 1,0084 -0,9664 0,9982
tHb (g/dL) 416 2 50-24,2 1,0042 -0,0058 0,9923
O,Hb (%) 422 8 7,1-984 1,0072 -0,8636 0,9983
COHb (%) 425 " 0,3-50,5 1,0024 -0,0013 0,9986
MetHb (%) 437 23 0,3-56,7 1,0040 0,0006 0,9993
HHb (%) 422 8 0,4-921 1,0074 0,1507 0,9984
Na (mmol/L) 432 18 90,0-187,0 0,9964 0,4488 0,9949
K (mmol/L) 435 21 1,10 - 17,60 1,0158 -0,0678 0,9993
Cl (mmol/L) 434 20 56,0-173,0 0,9963 0,4416 0,9971
Ca (mmollL) 434 20 0,51-2,48 0,9820 0,0239 0,9871
Mg (mmol/L) 426 13 0,24 - 1,36 1,0020 -0,0021 0,9910
Glu (mg/dL) 419 8 16 - 493 1,0102 -0,9232 0,9988
Lac (mmol/L) 413 0 0,5-16,5 1,0181 -0,0796 0,9975
BUN (mg/dL) 413 0 4,0-100,0 0,9969 0,0674 0,9990
Creat (mg/dL) 429 16 02-113 0,9984 -0,0025 0,9987
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A.6 Referans Degerleri
Her laboratuvar kendi referans degerlerini belirlemeli ve tutmalidir. Tablo A-34'te verilen

degerler yalnizca kilavuz olarak kullaniimalidir.

Tablo A-34
Prime Plus Referans Degerleri’ 2 3.5 10
ADEIL c\),f; aByulrluanr:. Oﬁt; g‘i?::zi
pH 7,350 - 7,450 (pH birimi) 44,67 - 35,48 (H* birimi)
PCO, 35 - 45 mmHg 4,66 - 5,99 kPa
PO, 83 - 108 mmHg 11,04 - 14,36 kPa
Hematokrit (Hct) Erkek: %39 - 49 Erkek: %39 - 49
Kadin: %35 - 45 Kadin: %35 - 45
Na 136 - 146 mmol/L 136 - 146 mmol/L
K 3,5-5,1 mmol/L 3,5- 5,1 mmol/L
Cl 98 - 106 mmol/L 98 - 106 mmol/
iCa® 4,36 - 5,20 mg/dL 1,09 - 1,30 mmol/L
iMg (Tam Kan)" 1,09 - 1,45 mg/dL 0,45 - 0,60 mmol/L
Glu 65 - 95 mg/dL 3,61 - 5,27 mmol/L
Lac”® 6,2 - 22,2 mg/dL 0,7 - 2,5 mmol/L
BUN 7-18 mg/dL 2,5 - 6,43 mmol/L
Kreatinin Erkek: 0,7 - 1,3 mg/dL Erkek: 61,9 - 114,9 pmol/L
Kadin: 0,6 - 1,1 mg/dL Kadin: 53,1 - 97,3 umol/L
SO, (Arteriyel Tam Kan) %95 - 98 %95 - 98
1 Gln: %77 1 Gln: %77
5 Giin: %76,8 5 Gin: %76,8
3 Hafta: %70 3 Hafta: %70
Hemoglobin F (HbF)>? 6 - 9 Hafta: %52,9 6 - 9 Hafta: %52,9
3-4Ay: %232 3 -4 Ay: %232
6 Ay: %4,7 6 Ay: %4,7
8-11Ay: %1,6 8-11Ay: %1,6
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Tablo A-34 (Devami)
Prime Plus Referans Degerleri’- % 3510

Toplam Bilirubin (tBil)

0 -1 Giln (Zamaninda):

2,0 - 6,0 mg/dL

Analit Varsayilan Alternatif
Olcu Birimi Olcu Birimi
Erkek: 14,0 - 17,8 g/dL Erkek: 8,7 - 11,0 mmol/L
Toplam Hemoglobin (tHb)
Kadin: 12,0 - 15,6 g/dL Kadin: 7,4 - 9,7 mmol/L
O,Hb (Arteriyel Tam Kan) %94 - 97 %94 - 97
COHb (Sigara igmeden) %0,0-1,5 %0,0-1,5
MetHb %0,0 - 1,5 %0,0 - 1,5
HHb %0,0- 5,0 %0,0 - 5,0
Yetiskin: Yetigkin:
0,2-1,0 mg/dL 3,42 - 17,1 ymol/L
Yenidogan: Yenidogan:

0 - 1 Gln (Zamaninda):
34,2 - 102,6 pmol/L

1-2 Glin (Zamaninda):

6,0 - 10,0 mg/dL

1-2 Gln (Zamaninda):
102,6 - 171,0 umol/L

3 -5 Gilin (Zamaninda):

3 -5 Glin (Zamaninda):

4,0 - 8,0 mg/dL 68,4 - 136,8 pmol/L
TCO, 22 - 29 mmol/L 22 - 29 mmol/L
HCO, 21 - 28 mmol/L 21 - 28 mmol/L
Kan Baz Fazlaligi (BE-B) -2 - +3 mmol/L -2 - +3 mmol/L

0,Ct (Arteriyel Tam Kan)

Erkek: 18 - 24 mL/dL

Erkek: 18 - 24 vol%

Kadin: 15 - 21 mL/dL

Kadin: 15 - 21 vol%

0,Cap (Arteriyel Tam Kan)

Erkek: 18 - 25 mL/dL

Erkek: 18 - 25 vol%

Kadin: 15 - 22 mL/dL

Kadin: 15 - 22 vol%

Osmolalite

275 - 295 mOsmol/kg

275 - 295 mOsmol/kg
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A7
A.71

A7.2

AT73

AT74

A.7.5

A.7.6

Siber Giivenlik

Siber Giivenlik Korumasina Genel Bakisg

Stat Profile Prime Plus sistemi, sistemi disaridan siber guvenlik saldirilarina karsi
korumak amaciyla kapsamli koruma onlemleri igerir. Koruma onlemlerinin bir

Ozetini agagida bulabilirsiniz. Kapsaml bilgi ve ayrintilara ihtiyag duyan profesyonel
laboratuvar ve Bilgi Teknolojisi kullanicilari, Kuzey Amerika'da 1-800-545-6682 numarali
telefondan Nova Biomedical Teknik Destek ile iletisime gegebilir. ABD diginda yetkili
Stat Profile Prime Plus distribatérinizle iletisime gegin.

Yazilim Guncellemeleri

Stat Profile Prime Plus yazilim guncellemeleri yalnizca fabrikada egitim almis Saha
Destek Uzmanlari tarafindan yuklenebilir. Yazilim guncelleme imaji halka agik degildir
veya saglik tesisinde birakilmaz. Gegerli tum yazilim guncellemeleri yerlesik Dongusel
Artiklik Denetimi (CRC) igerir. Imajin stipheli olmasi veya imajin yerlesik CRC'yi
gecememesi durumunda Stat Profile Prime Plus analiz cihazi yazilim guncellemesi
gerceklestirmez.

isletim Sistemi Yamalari

Stat Profile Prime Plus analiz cihazinin ana igletim sistemi 6zel olarak tasarlanmigtir.
Yalnizca analiz cihazinin isleviyle ilgili uygulamalari ve suruculeri icerecek sekilde
"kUgultilmag" Windows'un yerlesik bir surimudur. Bazi durumlarda ana isletim
sisteminin, guvenlik yamalari ile guncellenmesinin gerekli gorulmesi halinde guvenlik
yamasi guncellemeleri yalnizca fabrikadan egitimli Saha Destek Uzmanlari tarafindan
gerceklestirilir.

Analiz cihazinin igletim sistemi kilittenmistir. Dosya sistemine erisim igin tarihe bagh bir
sifre girilmelidir. TUm yuratulebilir dosyalarin ve surtucu dosyalarinin bir USB bellekten
calistiriimasi olasiligini dnleyecek sekilde Windows AppLocker ayarlanmigtir. Fabrikada
editim almis Saha Destek Uzmanlari, yamalari harici ortamdan analiz cihazinin dosya
sistemine yuklemek ve kurmak igin 6zel talimatlari takip etmelidir.

Kotu Amagli Yazilim Kontrolii

Stat Profile Prime Plus yazilim guncelleme imaji, yazilimin viraslerden, kotu amagli
yazilimlardan ve diger istenmeyen sonuclardan arinmis olmasini saglamak igin gereken
islem adimlarini tanimlayan siki bir fabrika proseduruyle olusturulur.

Sirdm i¢in Yazilimin Hazirlanmasi

Stat Profile Prime Plus yazilimi, yalnizca Nova Information Technology kaynaklari
tarafindan kontrol edilen ve fiziksel olarak erisilebilen bir sanal bilgisayar tUzerine
kurulmustur. Sanal bilgisayarda gunlik olarak virts taramasi yapilir. Kéti amagli
yazilimin bulagsmasi fiziksel erisim yoluyla mumkun degildir. Sanal bilgisayar yalnizca
Stat Profile Prime Plus yazilimini gelistirmek icin kullanilir.

LIS veya HBYS Sistemlerine Baglantiyla llgili Guivenlik Riskleri

Stat Profile Prime Plus analiz cihazi Ug iletigsim protokolu seg¢enegdi sunar:

POCT1A, HL-7 ve ASTM ile Ethernet. Ethernet kullanan tum protokoller istege bagh
olarak bir yapilandirma se¢imi yoluyla sifrelenebilir.
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A.T.7

AT.71

A7.7.2

A7.73

USB Baglanti Noktalariyla ilgili Giivenlik Riskleri
Stat Profile Prime Plus analiz cihazi iki USB baglanti noktasi igerir. USB baglanti
noktalarinin Gg¢ temel amaci vardir:

Yazdirma
Aga bagli olmayan USB yazicilar genellikle guvenlik riski olarak degerlendiriimez.

Verilerin igelige Aktarilmasi

Yapilandirma verileri ve gunlik dosyalari bir USB bellege aktarilabilir. Disa aktarilan
dosyalar sifrelenir. Ayrica gunlik dosyasi aktarimina yalnizca gunluk olarak degigen bir
sifre girildikten sonra erigilebilir ve yalnizca Nova Biomedical Teknik Destek ile iletisime
gegcildikten sonra kullanilabilir.

Analiz cihazi, USB bellekten ice aktarmadan 6nce yapilandirma dosyasinin gegerliligini
kontrol eder. Degistirilmis dosyalarin ice aktariimasi engellenir.

USB bellekteki virlis dosyalarinin USB bellekten bilgisayar sistemine yayilmasi igin
genellikle igletim sistemine erisim gerekir. Analiz cihazinin igletim sistemi kilitlenmistir.
Dosya sistemine erisim igin tarihe bagh bir sifre girilmelidir. TiUm yurutulebilir dosyalarin
ve surlcu dosyalarinin bir USB bellekten galistirilmasini énleyecek sekilde Windows
AppLocker ayarlanmistir.

HID Cihazlan (6rn. klavye ve fare)
USB baglanti noktalari HID aygitlarini desteklemektedir. HID cihazlari kolayca saldiriya
ugrar ve bu nedenle guvenlik riskleri olusturur. Nova Biomedical, harici HID cihazlari

eklemek yerine yerlesik dokunmatik ekranin ve yerlesik klavyenin kullaniimasini énerir.

A.8 Siparis Bilgileri
Prime Plus Analiz cihazi sarf malzemeleri ve parcgalari (Tablo A-35) Nova Biomedical'den
temin edilebilir.
Tablo A-35
Stat Profile Prime Plus Analyzer Pargalari
Aciklama Parca Numarasi
Stat Profile Prime veya Prime Plus Gii¢ Kablosu ABD 110V 01498
Stat Profile Prime veya Prime Plus Gii¢ Kablosu Uluslararasi 230V 14631
Stat Profile Prime Plus Standi 57811
Kalibrator Yikama Tertibati 57458
Kontrol Yikama Tertibati 57454
Akis Yolu Yikama Aleti 61621
Kit; Numune Probu Senséri Yikama 16829
Kit; Pihti Yakalayici Kapiler 250 38846
Kit; Pihti Yakalayici Siringa 200 38883
Kit; Pihti Yakalayici Siringa 200 40089
Kit; Pihti Yakalayici Siringa 200 48950
Elektrik Beslemesi 57005
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Tablo A-35 (Devami)
Stat Profile Prime Plus Analyzer Pargalari

Aciklama Parca Numarasi

Stat Profile Prime ve Prime Plus 120V Yedek Gli¢ Kaynagi 53727
Stat Profile Prime ve Prime Plus 230V Yedek Glg Kaynagi 53726
Elde Tasinabilir Tarayici DS8178, Prime Plus istasyonu ve Kablosuyla 59696
Stat Profile Prime Plus Mikro Sensor Karti, CO-Ox ile 57820
Stat Profile Prime Plus Mikro Sens6r Karti, CO-Ox ile (Yuksek Hacim) 57822
Stat Profile Prime Plus Mikro Sensér Karti, CO-Ox 100 ile 61604
Stat Profile Prime Plus Mikro Sensér Karti 58642
Stat Profile Prime Plus Mikro Sensér Karti (Yiksek Hacim) 58643
Stat Profile Prime Plus Mikro Sensér Karti 100 64604
Stat Profile Prime Plus Mikro Sensor Karti BUN, Kreatinin 57821

Stat Profile Prime Plus BUN, Kreatinin - Bos Sensor Kart 58379
Stat Profile Prime Plus Kalibrasyon Kartusu 100 Numune 57825
Stat Profile Prime Plus Kalibrasyon Kartusu 200 Numune 57826
Stat Profile Prime Plus Kalibrasyon Kartusu 300 Numune 57827
Stat Profile Prime Plus Kalibrasyon Kartusu 400 Numune 57828
Stat Profile Prime Plus Kalibrasyon Kartusu 500 Numune 57829
Stat Profile Prime Plus Kalibrasyon Kartusu 700 Numune 65141

Stat Profile Prime Plus Kalibrasyon Kartusu, Creat / BUN ile 100 Numune 57831

Stat Profile Prime Plus Kalibrasyon Kartusu, Creat / BUN ile 200 Numune 57832
Stat Profile Prime Plus Kalibrasyon Kartusu, Creat / BUN ile 300 Numune 57833
Stat Profile Prime Plus Kalibrasyon Kartusu, Creat / BUN ile 400 Numune 57834
Stat Profile Prime Plus Kalibrasyon Kartusu, Creat / BUN ile 500 Numune 57835
Stat Profile Prime Plus Kalibrasyon Kartusu, Creat / BUN ile 700 Numune 65142
Stat Profile Prime Plus Referans Kartusu 57823
Stat Profile Prime Plus Otomatik Kalite Kontrol Kartusu 160 Numune 57838
Stat Profile Prime Plus Otomatik Kalite Kontrol Kartusu 320 Numune 57839
Stat Profile Prime Plus Otomatik Kalite Kontrol Kartusu 480 Numune 57840
Stat Profile Prime Plus Otomatik Kalite Kontrol Kartusu, Creat / BUN ile 105 Numune 57841

Stat Profile Prime Plus Otomatik Kalite Kontrol Kartusu, Creat / BUN ile 210 Numune 57842
Stat Profile Prime Plus Otomatik Kalite Kontrol Kartusu, Creat / BUN ile 315 Numune 57843
Stat Profile Prime Plus Ampiil Kontrolleri BG, CO-Ox Diizey 1, 2, 3 57844
Stat Profile Prime Plus Ampl Kontrolleri Kimya Duizeyi 4, 5 57845
Prime Guvenlik Numunesi Portu 5 PK 52669
Prime Probe S Hatti 100 pl 52582
Kit; Numune Probu Sensorl Yikama 16829
Kit; Pihti Yakalayici Kapiler 250 38846
Kit; Pihti Yakalayici Siringa 200 38883
Kit; Pihti Yakalayici Siringa 200 40089
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Tablo A-35 (Devami)
Stat Profile Prime Plus Analyzer Pargalari

Aciklama Parca Numarasi
Kit; Pihti Yakalayici Siringa 200 48950
Termal kagit 49200

A.9 Garanti

istisnalara ve asagida belirtilen kosullara bagli olarak Nova Biomedical veya Nova Biomedical'in yetkili distribitérii, kusurlu
malzeme veya iscilik nedeniyle teslimattan sonraki bir (1) yil iginde arizalanan bir cihazin herhangi bir parcasini kendi segimine
bagli olarak tamir veya degistirme yoluyla, is¢ilik dahil higbir ticret almadan diizeltecegini garanti eder. Bu garanti, kullanimdan
kaynaklanan normal aginmayi ve asagidakileri kapsamaz: (A) Kaza, ihmal, yanlig kullanim, Nova ekipmaninin degistirilimesi,
elverissiz cevre kosullari, elektrik akimi dalgalanmalari, yetkili Nova temsilcisi diginda herhangi bir tarafca gerceklestirilen
calismalardan veya doga olaylarindan kaynaklanan hasarlarin onarimi igin gerekli servis veya parcalar; (B) Nova'nin tek ve
munhasirgérustine gore, konum, Nova ekipmanindaki degisiklikler veya Nova ekipmaninin bagka bir cihaza bagli olmasi nedeniyle
gerceklestiriimesi mimkin olmayanisler; (C) Teknik 6zellik degisiklikleri; (D) Kullanim émrinin kisalmasina, kararsiz davranisa,
hasara veya zayf analitik performansa neden olan, Nova tarafindan tretilmeyen sarf malzemeleri veya reaktiflerle temas eden
veya bunlardan baska sekilde etkilenen sistem parcalari igin gereken servis; (E) Nova'nin yegéne ve minhasir gortigtine gore,
yetkisiz bir Gglinct tarafin neden oldugu sorunlar nedeniyle gereken servis veya (F) Kozmetik nedenlerle cihazlarin yenilenmesi.
Orijinal garanti kapsaminda degistirilen tlim pargalar, yalnizca orijinal cihaz garanti siiresinin sonuna kadar garanti
kapsaminda olacaktir. Garanti kapsaminda degistirmeye iligkin tiim talepler, par¢a arizasindan sonraki otuz (30) giin
icinde Nova'ya veya yetkili distribttoriine ulagsmalidir. Nova Biomedical, daha dnce satiimis veya sevk edilmis herhangi bir
cihazda degisiklik yapma yGkimlaligi olmaksizin, herhangi bir cihazi degistirme, diizenleme, modifiye etme veya iyilestirme
hakkini sakli tutar. Tim hizmetler, Nova'nin mesai saatlerinde verilecektir. Nova'dan mesai saatleri diginda yapilmasi talep
edilen tim servis islemleri, onayll satin alma siparisinin alinmasinin ardindan gecerli hafta sonu/tatil tarifesi tizerinden yerine
getirilecektir. Ayrintili bilgi icin Nova ile iletisime gegin.
Yukaridaki garantiler asagidaki durumlarda gegersizdir:
1. Paket etiketinde yazili olan tarih gegmisse.

2. Nova Biomedical digindaki reaktifler veya kontroller asagidaki sekilde kullanildiysa: Nova Biomedical, bu parca-
larin Nova tarafindan retiimeyen ancak bu pargalara temas eden veya onlari etkileyen reaktifler, kontroller veya
diger materyallerle birlikte kullanilmasi ve bunlardan olumsuz etkilenmesi durumunda, pargalarla ilgili herhangi bir
garantiden sorumlu olmayacaktir. Nova Biomedical tarafindan Uretiimeyen reaktif formilasyonlari, sensor/elektrot
omrinln kisalmasi, sensér/elektrot sapmasi, hatali analitik sonuglar ve yanlis cihaz performansi gibi sorunlara
neden oldugu kanitianmis asitler, konsantre tuz ¢ozeltileri ve yapay koruyucular igerebilir.

YUKARIDA BELIRTILEN YUKUMLULUKLER, IHMAL VE TUM TiCARi GARANTILER DAHIL

OLMAK UZERE KANUNEN IFADE EDILEN VEYA IMA EDILEN DIGER TUM SORUMLULUK VE
YUKUMLULUKLERIN YERINE GEGER VE URUNLERIN VEYA PARGALARIN SATISI VEYA TEMINI,
TASARIMI, KULLANIMA UYGUNLUGU, MONTAJ VEYA CALISTIRILMASI ILE BAGLANTILI TUM HASAR
TALEPLERI IGIN ALICININ YEGANE COZUM TALEBI OLACAKTIR. NOVA BIOMEDICAL HICBIR
DURUMDA HERHANGI BIR OZEL VEYA DOLAYLI HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR VE
SORUMLULUGUMUZ HIGBIR KOSULDA SORUMLULUK IDDIA EDILEN URUNLER IGIN SOZLESME
FIYATINI ASMAYACAKTIR.
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Ek B: Teori

B.1
B.1.1

Olgiim Prensipleri—Kan Gazi

Sodyum, Potasyum, Kloriir, Magnezyum ve Kalsiyum

Parametreler, iyonik tiirlerin aktivitesini segici olarak élgen bir iyon Segici Elektrot (ISE)
ile 6lgulur. ISE bir numune ile temas ettigindeas potansiyel gelisir. Potansiyel, iyonik
aktivitenin logaritmasiyla orantilidir ve bir referans elektrota gore élgular. Bu iligki, 1.
Esitlikteki gibi Nernst esitligiyle agiklanabilir; burada S, Nernst egimidir ve E_ve Ej
sirasiyla referans ve baglanti potansiyelidir.

B.1.1.1 Numune Konsantrasyonunun Hesaplanmasi

1. Esitlik, hucrenin voltajini (E ) iyonun aktivitesine baglar.

E :E0+Sloga0-Er-Ej 1. Esitlik

hiicre

Aktivite, a = f * C iligkisindeki aktivite katsayisi araciligiyla konsantrasyonla (C) iligkilidir.
Aktivite katsayisi, iyon guctne baghdir. Bu nedenle 1. Esitlik, konsantrasyon agisindan
asagidaki gibi yeniden yazilabilir.

Erwee = E, ¥ S(l0g(f* C) ) - E - E 2. Esitlik
Benzer sekilde 2. Esitlik su sekilde yeniden yazilir:

(fC),
(1O

Tam kanin, plazmanin ve serumun toplam iyon gucu, fizyolojik aralikta nispeten

sabittir.’* Sonug olarak sodyum, potasyum, kalsiyum, magnezyum ve klorlriin aktivite
katsayilarinin sabit oldugu varsayilabilir. i¢ standartlar tam kanla ayni iyonik giici
yansitacak sekilde formule edilmistir. Bu nedenle belirli bir iyonun aktivite katsayisinin
standartta ve numunede esit oldugu varsayilabilir. 3. Esitlikteki aktivite katsayisi terimleri
birbirini goturdr ve su sonug ortaya gikar:

E=E —E,=Slog 3. Esitlik

C -
E=E)(—Estd=SIogC—>:j 4. Esitlik
st
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4. Esitlikteki C_, , sabit tutuldugunda, E yalnizca 1 degiskene (C, ), numunede ilgilenilen
iyonun konsantrasyonuna baglidir. 5. Esitlik, bu degigkeni yalniz birakacak sekilde
yeniden duzenlenebilir:

C,=(Cyy) 1059 5. Esitlik

Analiz cihazinin mikro bilgisayari, numunedeki sodyum, potasyum, kalsiyum,
magnezyum ve klorur iyonlarinin konsantrasyonunu hesaplamak icin 5. Esitligi kullanir.

B.1.2 pH Sensorii

B.1.2.1 pH Tanimi
Bilinmeyen bir numunenin pH'I asagidaki esitlik kullanilarak hesaplanir:

E..-E
dc X 6. Esitlik

Egim (Slope)

IOHX = pHstdC +

Egim = G x 7. Esitlik
pH - pH

std C std D

B.1.2.2 pH Olgiim Prensibi
pH, hidrojen iyonu segici bir cam membran kullanilarak ol¢uiltr. Camin bir tarafi, sabit
pH'll bir ¢dzelti ile temas halindedir. Diger tarafi ise pH dederi bilinmeyen bir ¢ozelti ile
temas halindedir. Bu ¢ozeltilerin pH farkiyla orantili olarak potansiyelde bir degisiklik
gelisir. Potansiyeldeki bu degisiklik, sabit potansiyele sahip referans elektroda kiyasla
Olcultr. Potansiyel farkin blyukligua, bilinmeyen ¢dzeltinin pH'inin élgtsuddar.

B.1.3 Kismi Karbon Dioksit Basinci (PCO,)

B.1.3.1 PCO, Tanimi
Cozeltideki karbondioksitin kismi basinci (gerilimi), kanla dengede olan gaz fazindaki
karbondioksitin kismi basinci olarak tanimlanir.

B.1.3.2  PCO, Olgiimii Prensibi
PCO,, degistiriimis pH sensorlyle olgullr. Bilinmeyen ¢ozeltideki karbondioksit,
kombinasyon 6lgum/referans elektrodu tGzerine monte edilmis gaz gegirgen bir
membranla temas eder. CO,, kismi basing farkina yanit olarak membran boyunca ince
bir elektrolit ¢ozeltisi tabakasina yayilir. Bu ¢ozelti daha sonra harici gaz basinciyla
dengelenir. Cozeltideki CO,, karbonik asit Ureterek hidratli hale gelir, bu da hidrojen
iyonu aktivitesinde bir degisiklige neden olur.

CO, +H,0 <=>H,CO, <=> H* + [HCO,] 8. Esitlik
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Bu dahili ¢dzeltinin pH'l, Henderson-Hasselbalch esitligine'* gore PCO, ile baglantili
olarak degisir:

pH = pK_ +log {HCO,/ PCO, * a} 9. Esitlik

Olgllen potansiyel, pH sensoériniin dlgiilen potansiyelinin telafisinden sonra numunenin
PCO, iceriginin logaritmasiyla baglantilidir.

B.1.4 Kismi Oksijen Basinci (PO,)

B.1.4.1 PO, Tanimi
Cozeltideki oksijenin kismi basinci (gerilimi), kanla dengede olan gaz fazindaki oksijenin
kismi basinci olarak tanimlanir. PO,, solunan havadaki oksijen durumunu gosterir.

B.1.4.2 PO, Olgiim Prensibi
PO,, sensor yuzeyinde akim Uretilmesiyle amperometrik olarak 6lgulur. Oksijen, gaz
gecirgen bir zardan yayilirken, oksijen molekulleri katotta indirgenir ve indirgenen her
oksijen molekulu igin 4 elektron tiketilir. Bu elektron akisi daha sonra sensor tarafindan
Olculur ve oksijenin kismi basinciyla dogru orantilidir.

B.1.5 Hematokrit
Hematokrit, alyuvar hicrelerinin toplam kan hacmine yuzdesi olarak tanimlanir ve kan
numunesinin elektriksel direnci dlgulerek elde edilebilir. Hematokrit sensoruna kalibre
etmek ve egim degerini elde etmek icin iki standart ¢ozelti kullanilir. Analiz cihazi daha
sonra hematokrit degerini elde etmek i¢cin kan numunesinin elektrik direncini dlger. Elde
edilen hematokrit degeri, sodyum iyonunun konsantrasyonuna gore duzeltilir.

B.1.6 Glikoz
Glikoz 6lgum, glikoz oksidaz enzimi varliginda glikoz ve oksijen molekulleri arasindaki
enzimatik reaksiyon sirasinda Uretilen H,O, duzeyine baghdir. Reaksiyon asagidaki
esitlikle aciklanmaktadir:

Glikoz + 0, —— 202 Glukonik Asit + H,0, 10. Esitlik

0,70 voltluk sabit potansiyelde elektroaktif H,O,, platin anotun yizeyinde asagidaki
sekilde oksitlenir:

HO, —>2H"+0,+2¢ 11. Esitlik

Platin elektrotun yuzeyindeki elektron akisiyla dretilen akim, numunenin glikoz
konsantrasyonuyla orantilidir.
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B.1.7

B.1.8

B.1.9

Laktat
Laktat 6lcumu, laktat oksidaz enzimi varliginda laktat ve oksijen molekulleri arasindaki
enzimatik reaksiyon sirasinda Uretilen H,O, dlzeyine baglidir. Reaksiyon asagidaki

esitlikle agiklanmaktadir:

Laktat + O, Laktat Oksidaz__ b: vivat Asit + H,0, 12. Esitlik

0,70 voltluk sabit potansiyelde elektroaktif H,O,, platin anotun yizeyinde asagidaki
sekilde oksitlenir:

H,0, >2H"+ 0, +2e 13. Esitlik

Platin elektrotun ylzeyindeki elektron akigiyla Uretilen akim, numunenin laktat
konsantrasyonuyla orantilidir.

BUN Konsantrasyonu

Prime Plus Analiz Cihazi, asagidaki genel reaksiyona gére numunede mevcut Urenin
amonyak ve CO,'ye donusimunu katalize etmek igin bir membrana kimyasal olarak
baglanan ureazi kullanir:

Hemoglobinin
Ureaz

NH,—C—NH, + H,0 > 2NH, + CO, 14. Esitlik

Numunenin pH dizeyinde amonyak, agirlikli olarak amonyum iyonuna dénusur:
NH,+ H* > NH,~ 15. Esitlik

Yukaridaki reaksiyonlarla olugsan amonyumun tespit edilmesi i¢in bir amonyum iyonu
secici elektrot kullanilir. Bu 6lgim daha sonra Nernst esitligi kullanilarak orijinal
numunede bulunan Ure konsantrasyonuyla iligkilendirilir.

Kreatinin Konsantrasyonu

Prime Plus Kreatinin sensoru 3 enzim kullanir. Bu 3 enzim, Kreatinin dondsimuanu
katalize ederek sonugta formaldehit, glisin ve hidrojen peroksit olusturur. ilgili kimyasal
reaksiyonlar asagida gosterilmistir:

Kreatinin
Amidohidrolaz . -
Kreatinin + H,O ——————————> Kreatin 16. Esitlik
Kreatin
Amidohidrolaz ] .. .
Kreatin + H,O ——————> Sarkozin + Ure 17. Esitlik
Sarkozin Oksidaz
Sarkozin + O2 + HZO > Formaldehit + Glisin + HZO2

18. Esitlik
0,70 voltluk sabit potansiyelde elektroaktif H,O,, platin anotun yizeyinde 11. Esitlikte
gOsterilen sekilde oksitlenir.

Platin elektrotun ylzeyindeki elektron akigiyla uretilen akim, numunenin Kreatinin
konsantrasyonuyla orantilidir.
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B.2

B.21

B.2.2

B.2.3

Olgiim Prensipleri - CO Oksimetre

Prime Plus CO Oksimetre alt sistemi; toplam hemoglobin (tHb), karboksihemoglobin
(COHDb), deoksihemoglobin (HHb), oksihemoglobin (O,Hb), methemoglobin (MetHb)
ve fetal hemoglobin (HbF) gibi tam kanin hemoglobin parametrelerinin yani sira optik
absorbansa uygulanan kemometrikler kullanilarak toplam bilirubini (tBil) dlgmek igin
kullanilr.

Tam kan, peristaltik pompa ile kivete c¢ekilir. Ardindan analiz cihazi 422 ila 695 nm
spektral bolgede ¢ok sayida dalga boyu Uzerinden numunede 11k gecirgenligini Olger.

Bu ¢ikis sinyali, tHb, COHb, O,Hb, MetHDb, tBil ve HbF konsantrasyonunu belirlemek igin
hesaplamali haritalama fonksiyonu teknigi kullanilarak iglenir.

Toplam Hb (tHb)
Hemoglobin, alyuvar hucrelerinde bulunan ve akcigerlerden vicudun dokularina oksijen
tasityan ve dokulardan karbondioksiti akcigerlere geri donduren bir proteindir.

Toplam Hemoglobin, belirli bir tam kan hacmindeki hemoglobin miktari olarak ifade
edilen, Ol¢llen tim hemoglobin fraksiyonlarinin toplamidir.

Toplam Hemoglobin asagidaki esitlik kullanilarak hesaplanir:

tHb = O,Hb + HHb + COHb + MetHb 19. Esitlik

Oksihemoglobin

Oksihemoglobin, hemoglobin ve oksijenin birlesik formudur. Oksijen geri donusumlu
olarak baglanir ve doku oksijen geriliminin daha dusik olmasi nedeniyle dokulara
kolaylikla verilir. Akcigerlerde ise tam tersine, oksijen gerilimi daha yuksektir ve
hemoglobin tarafindan daha fazla oksijen alinir.

Oksihemoglobin yizdesi asagidaki esitlik kullanilarak belirlenir:

0, Hb%= O_Hb/tHb x 100 20. Esitlik

Karboksihemoglobin

Karboksihemoglobin, karbon monoksit ve hemoglobinin birlesik formudur. Hemoglobinin
karbon monoksite afinitesi, oksijene afinitesinden yaklasik 210 kat daha fazladir.

Bu ylksek afinite nedeniyle buyuk miktarlarda karbon monoksitin solunmasi, teshis
edilmedigi takdirde 6lume yol acgabilir.

Karboksihemoglobin ylzdesi asagidaki esitlik kullanilarak belirlenir:

COHb% = COHb/tHb x 100 21. Esitlik
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B.2.4 Methemoglobin
Methemoglobin, demirin ferr6z durumdan ferrik duruma oksitlendigi hemoglobin bigimidir.
Oksijen, methemoglobine baglanamaz. Bu nedenle ylksek miktarlar siyanoz, doku
anoksisi ve olume neden olabilir. Methemoglobineminin konjenital ve edinilmis bicimleri
bulunmaktadir.

Methemoglobin ylzdesi asagidaki esitlik kullanilarak belirlenir:

MetHb%= MetHb/tHb x 100 22. Esitlik

B.2.5 Deoksihemoglobin
Deoksihemoglobin, oksijenle birlesmeyen ancak akcigerlerde kolayca oksijen alabilen
hemoglobin bigimidir.

Deoksihemoglobin yuzdesi asagidaki esitlik kullanilarak belirlenir:

HHb%= HHb/tHb x 100 23. Esitlik

B.2.6 Fetal Hemoglobin
Fetal Hemoglobin, rahimdeki gelisimin son yedi ay1 boyunca insan fetusundaki ana
oksijen tagima proteinidir ve yenidoganda dogumdan yaklasgik 6 ay sonrasina kadar
varh@ini surdurdr. Fonksiyonel olarak fetal hemoglobinin yetiskin hemoglobininden
en buyuk farki oksijeni yetigkin formuna gore daha buyUk bir afiniteyle baglayabilmesi
ve gelismekte olan fetusa, annenin kan dolagsimindan gelen oksijene daha iyi erisim
saglamasidir.

Fetal hemoglobin yuzdesi asagdidaki denklem kullanilarak belirlenir:

HbF%= HbF/tHb x 100 24. Esitlik

B.2.7 Bilirubin
Bilirubin, alyuvar hicrelerini pargalayan dogal surecin bir yan Granudur.
Yuksek bilirubin seviyeleri hastaliga isaret edebilir.

Kandaki bilirubin konsantrasyonu su sekilde belirlenir:

tBil (mg/dL) = A/(E 1) 25. Esitlik

burada:

A= Bilirubine bagh olarak dlgulen absorbans
& = Bilirubinin molar emiciligi

| = kbvetin yol uzunlugu
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B.2.8 Oksijen Satiirasyonu (S0O,%)
Oksijen satirasyonu (SO,%), oksijene baglanan hemoglobinin ylzdesini ifade eder ve
oksijene baglanabilen hemoglobin miktarinin (oksihemoglobin arti deoksihemoglobin)
kesiri olarak ifade edilir. Bir kan numunesindeki SO,% diizeyi degistikge tam kanin rengi
de degisir. Oksijen Saturasyonu asagidaki denklem kullanilarak belirlenir:

SO,% = (O,Hb/(O,Hb + HHb)) x 100 26. Esitlik

B.3 Hesaplanan Degerler
Analiz cihazi, dlgulen sonuglari klinik agidan énemli diger parametreleri hesaplamak igin
kullanir. Bu boliumde bu degerleri hesaplamak icin kullanilan esitlikler verilmistir.

15

B.3.1 Olgiilen Degerler iin Sicaklik Diizeltmesi
Prime Plus Analiz Cihazi, deger 37°C'den farkli oldugunda, 6rnegin hastanin hipotermi
altinda ameliyat olmasi durumunda hastanin sicaklik degerini girmenizi saglar. Daha
sonra hastanin gergek sicakligindaki pH, PCO, ve PO, numune degerleri asagidaki
sekilde hesaplanir:

PH ity = PH + [~ 0,0147 + 0,0065 (7,400 — pH)] (T - 37) 27. Esitlik

PCO =PCO, x € (0,04375(T - 37)) 28. Esitlik

2(diizeltilmis)

— U gy
POZ(diizeltilmig) =PO,x 10 29. Esitlik

burada:
- (5,49 x 107y Y + 0,071
(9,72x107°)Y +2,30

u 30. Esitlik

]x (T—37))ve Y =e[3,88 x In (PO,)]

B.3.2 Bikarbonat Konsantrasyonu [HCO," ]
Bikarbonat Konsantrasyonu (mmol/L), Henderson-Hasselbalch esitligi kullanilarak

hesaplanir:
HCO,” itli
oH = pK + log 3 31. Esitlik
a (PCOZ)
burada:
pH ve PCO, dlcldr.
pK = 6,091
o =0,0307 (CO,'nin plazmada 37 °C'de ¢ozlnurlik katsayisi)
31. Esitlik yeniden duzenlendiginde:
Log, [HCO;T = pH +log, PCO, - 7,604 32. Esitlik
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B.3.3 Toplam Karbon Dioksit igerigi (TC02)15

TCO, (mmol/L) hem ¢6znmus karbon dioksiti hem de [HCO,] igerir ve asagidaki sekilde
hesaplanir:

TCO, = [HCO; ] + a (PCO,) 33. Esitlik

burada:
PCO, oleulir ve [HCO,], 32. Esitlikten hesaplanir.

B.3.4 Hemoglobin (Hb)
Hemoglobin asagidaki esitlik kullanilarak hesaplanir:

Hemoglobin g/dL = Olgiilen Hematokrit/3,0 34. Esitlik

NOT: Hemoglobin hesaplamasi, %33,3'liik normal ortalama korpliskiler hemoglobin
konsantrasyonuna dayali bir tahmindir. Alyuvar diskrazisi veya hemoglobinopatisi olan
numunelerden alinan Prime Plus hemoglobin tahmini, siyanmethemoglobin yéntemiyle
Olctilen hemoglobinden énemli éiciide farklilik gbsterebilir.

B.3.5 Kan Baz Fazlalig (BE-B; bazen in Vitro Baz Fazlali§i olarak da ifade edflir)
Kan baz fazlaligi, PCO,, 40 mmHg'de sabit tutulurken kani 37 °C'de pH 7,40'a titre etmek
icin gereken titre edilebilir baz konsantrasyonu olarak tanimlanir. Kan baz fazlasi su
sekilde hesaplanir:

BE—B = (1-0.014[Hb]) ((HCO,] — 24 + (1 43[Hb] + 7.7)(pH — 7,4)) 35. Esitlik

B.3.6 Standart Bikarbonat Konsantrasyonu (SBC)
Standart Bikarbonat, hemoglobin oksijene tamamen doymus halde, 37°C sicaklikta 40
mmHg'lik bir PCO,'ye dengelenmis tam kan plazmasindaki bikarbonat konsantrasyonu
olarak tanimlanir. Standart bikarbonat su sekilde hesaplanir:

BC=245+0,9Z+Z (Z-8)(0,004 + 0,00025 [Hb]) 36. Esitlik

burada:
Z =[BE -B] - 0,19 [Hb] ((100 — SO, )/100 37. Esitlik

[Hb] = Olgiilen ve manuel olarak girilen hemoglobin degeri veya 14,3 g/dL varsayilan degerdir.

B.3.7 Hucre Digi Sivi Baz Fazlaligi (BE-ECF)

Hucre Digi Sivi Baz Fazlaligi, kanin hicre disi sivi hacminin yalnizca yaklasik %37'si
oldugu g6z 6nutinde bulundurularak alindigi Kan Baz Fazlaldinin dizeltiimis seklidir. Baz
fazlasi su sekilde hesaplanir:

BE —ECF=[HCO,] - 25+ 16,2 (pH —7,40) 38. Esitlik
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B.3.8 Oksijenasyon indeksi (Ol)
Oksijenasyon indeksi (Ol), akcigerlerdeki oksijen degisiminin etkinligini degerlendirmek
icin kullanilan hesaplanmis bir degerdir. Ol, yodun bakim tibbinda akut akciger hasarinin
ciddiyetini degerlendirmek ve ventilator yonetim stratejilerinin etkinligini 6lgmek igin
kullanilr.

Ol = Ortalama Hava Yolu Basinci MAP x FiO, x 100 + PaO, 39. Esitlik

B.3.9 Oksijen Satiirasyonu (SO, %)
Oksijen satlUrasyonu, oksijeni baglayabilen toplam hemoglobin miktarinin kesiri olarak
ifade edilen kandaki oksihemoglobin miktari olarak tanimlanir. Su sekilde hesaplanir:

[PO,']2 + 150[PO,]
[PO,']® + 150[PO,] + 23.400

SO, % =

2

x 100 40. Esitlik

burada:
[POZ'] = [POZ] x e[2,3026 x (0,48 (pH-7,4) — 0,0013([HCOa_] - 25))] 41. Esitlik

NOT: Oksijen satiirasyonu hesaplama esitligi, hastanin oksijen ayristirma edrisinin normal bir sekil ve
konumda oldugunu varsayatr.

B.3.10 Alveolar Oksijen (A)
Alveolar Oksijen, alveolar gazdaki oksijenin kismi basincini ifade eder. Su sekilde
hesaplanir:
A=
%FI0, %FI0, _ 1-(%FIO,/100) "
100 (B.P.—0,045T2+0,84T —16,5—**PCO, ( 100 +( 08 ) 42. Esitlik

burada:
T = Hasta Sicakligi
B.P. = Barometrik Basing

%FI0, = inspire Edilen Oksijen Fraksiyonu, Yiizde olarak
**Sicakligi duzeltiimis gaz degeri

B.3.11 Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim Gradienti (AaDO,)
Arteriyel Alveolar oksijen gerilimi gradienti, akcigerlerdeki gaz degisiminin faydali bir
indeksidir ve su sekilde tanimlanir:

AaDO, = A - **PO, 43. Esitlik

burada:
**Sicakligr dizeltiimis gaz degeri
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B.3.12 Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim Orani (a/A)
Arteriyel alveolar oksijen gerilim orani, alveolar gazdaki oksijen gerilimini tahmin etmek ve

F1O, degistiginde nispeten sabit kalan bir oksijenlenme indeksi saglamak icin faydalidir.
a/A = **PO, /A 44, Esitlik

burada:
**Sicakhgi dizeltiimis gaz degeri

B.3.13 Arteriyel-Karigik Ven6z O, igerik Farki (a - vDO,)
Akcigerlerden gelen oksijenli kan, dokularla temas ettiginde oksijeni serbest birakir ve
karbondioksiti alir. Bagislanan oksijen miktari 2 faktore baglidir:

+ Kan akis hizi
+ Dokularin tuketimi

Birinci faktor kalp debisinden tespit edilebilir, ikincisi ise hastanin metabolizma hizina
baglhdir.

Arteriyel-Karisik Venoz O,, icerik Farki, arteriyel kan ile karisik vendz kan arasindaki
oksijen icerigi farkinin (dokulara bagislanan oksijen miktari) dlgimudur. Bu parametre,
temel metabolizmanin veya kalp debisinin gostergesi degildir. Spesifik olmayan bir
gOstergedir; tamamen rahatlamis ve metabolizma hizi sabit olan bazi hastalarda bile kalp
debisi ile iligkili olabilir.

a-VDO, = Ca0,~CVO, 45. Esitlik

B.3.14 Fizyolojik Sant (AV Sant) Hesaplamasi (O sp/Q t)
Sant akisinin tahmini, hem karisik ven6z hem de arteriyel kan numuneleri gonderildiginde
ve Prime Plus'ta CO Oksimetre ile analiz edildiginde gergeklestirilebilir. Siringa Numune
Tipi analizinin ve AV Sant tusunun segcilmesi gerekir. Oncelikle karisik vendz numunenin
analizi ve ardindan arteriyel numunenin analizi yapilr.

Fizyolojik Sant Hesaplamasi (Qsp/ Q t) Ug Kapiler Oksijen igeriginin (Cc'O,), Arteriyel
Oksijen igeriginin (Ca0,) ve Karisik Venoz Oksijen iceriginin (CvO,) hesaplanmasini

gerektirir: 5
y = £e0,=Ca0, 00 46. Esitlik
bl C€0,—CVO,
burada:
Cc'0,=1,39 x Hb x 1,0 47. Esitlik
CaO2 =1,39 X Hb x SaO2 [arteriyel numuneden] 48. Esitlik
CvO,= 1,39 x Hb x SVO, [karma venoz numuneden] 49. Esitlik
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B.3.15

P50 veya PO, (0,5)

P50; %40 ile %80 arasindaki SO,% degerleri i¢in pH 7,4, 37°C ve 40 mmHg PCO,
ile hemoglobinin oksijenle %50 doymus oldugu bir numunenin PO, degeri olarak
tanimlanmaktadir.

P50 = PO,/(S0,%/(100 — SO,%))**’ 50. Esitlik

(diizeltilmemis)

%80 ile %96,9 arasinda olgllen SO, % igin esitlik asagidaki gibidir:

P50 yiertimens) = 26:902 * €XP (1,121 *(y —X —3,52)/(1,87 * 2 + 7. - 2,87))
51. Esitlik
burada:
z = tanh(0,5343 * x) 52. Esitlik
x =1In(0,133 * PO2/7) 53. Esitlik
y =In(SO,%/(100-SO,%)) — 1,875 54. Esitlik

log P50

B.3.16

burada:

X = numunenin oOlgllen pH'i
4 = PH 7,40 iken normallestirilmis iyonize kalsiyum konsantrasyonu
[Ca““]>< = Ol¢ulen pH'ta numunedeki iyonize kalsiyum konsantrasyonu

[Ca™],

Duzeltilmig esitlik agagidaki gibidir:
=log P50 + 0,43 (pH — 7,4) — 0,05(log[PCO,/40]) — 0,0131 (T - 37)
55. Esitlik

(diizeltilmis) (diizeltilmemis)

pH 7,4'e Normallestirilmis iyonize Kalsiyum

Tam kandaki iyonize kalsiyumun aktivitesi ve konsantrasyonu pH'a baghdir. in vitro, 0,1
birimlik pH artisi, iyonize kalsiyum duzeyini %4 ila %5 oraninda azaltir (tam tersine, pH
azalmasinin esit ancak zit etkisi vardir). lyonize kalsiyum tayini icin tercih edilen numune,
anaerobik olarak toplanan tam kandir.

Anaerobik numune mevcut degilse iyonize kalsiyum konsantrasyonunun olguldigu
numunenin gergek pH'I dlgtlerek normallestiriimis iyonize kalsiyum hesaplanabilir.
Normallestiriimis iyonize kalsiyum, baslangi¢ pH'l 7,40 (pH referans araliginin orta
noktasi) olsaydi iyonize kalsiyum konsantrasyonunun ne olacagini ifade eder. Bu
hesaplama icin kullanilan esitlik agsagidaki gibidir:

log [Ca™], ,=log [Ca™] —0,24 (7,4-X) 56. Esitlik

+
]7,4

Esitlik, toplam proteinin normal konsantrasyonunu varsayar ve pH 7,2 ile 7,6 arasinda
Olculen degerler icin kullanilabilir. pH 6,9 ile 7,2 arasinda ve pH 7,6 ile 8,0 arasinda
esitligin degistirilmig bigimleri kullanilir. pH degeri, pH 6,9 ila pH 8,0 araliginin diginda
olan numuneler i¢in normallestirilmis iyonize kalsiyum degerleri goruntulenmez.
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B.3.17 pH 7,4'e Normallestirilmis iyonize Magnezyum
Tam kan, plazma ve serumdaki iyonize magnezyum aktivitesi ve konsantrasyonu pH'a
baghdir. _Beklemede, CO, kaybina bagl olarak plazma ve serum numunelerinin pH'i
yukselir. lyonize magnezyum tayini icin tercih edilen numuneler anaerobik olarak toplanan
tam kan, plazma veya serumdur.

Anaerobik numune mevcut degilse iyonize magnezyum konsantrasyonunun olguldigu
numunenin gercek pH'l élgtlerek normallestiriimis iyonize magnezyum hesaplanabilir.
Normallestirilmig iyonize magnezyum, baslangi¢ pH'l 7,40 (pH referans araliginin orta
noktasi) olsaydi iyonize magnezyum konsantrasyonunun ne olacagini ifade eder. Bu
hesaplama icin kullanilan esitlik agagidaki gibidir:

log [Mg"], , = log [Mg"™], —0,1 (7,4~X) 57. Esitlik

burada:

X = numunenin Slgulen pH'l

[Mg™], , = pH 7,40 iken normallestirilmig iyonize magnezyum konsantrasyonu
[Mg”]x = oOlgllen pH'ta numunedeki iyonize magnezyum konsantrasyonu

Esitlik, toplam proteinin normal konsantrasyonunu varsayar ve pH 7,2 ile 7,8 arasinda
Olculen degerler igin kullanilabilir. pH 6,9 ile 7,2 arasinda esitligin degistirilmis bir
bigimi kullanilir. pH degeri, pH 6,9 ila pH 7,8 araliginin diginda olan numuneler igin
normallestirilmig iyonize magnezyum degerleri goruntilenmez.

B.3.18 Anyon Acigi
Anyon agig1, asagidaki gibi sodyum ve potasyum konsantrasyonlarinin toplami
(katyonlar) ile klorur ve bikarbonat konsantrasyonlarinin toplami (anyonlar) arasindaki
farktir:

Anyon Aci181 = (Na*+K*) — (CI~ + [HCOS_]) 58. Esitlik

Alternatif segim:
Anyon Agig1 = Na* —(CI~+ [HCO,) 59. Esitlik

4 konsantrasyondan herhangi biri raporlanmazsa anyon acigi raporlanmaz. 0,0 mmol/
L'nin altinda oldugu hesaplanan herhangi bir anyon acgigi rapor edilmez.

B.3.19 Osmolalite
Osmolalite, yalnizca en énemli katkida bulunanlardan olusan sifir dereceli yaklasimla
hesaplanir. Kullanilan hesaplama* asagidaki gibidir:

Osm (mOsm/kg) = 1,86[Na*] + ([Glu]/18) + ([BUN]/2,8) + 9 60. Esitlik

burada:
Sodyum birimleri, mmol/L cinsindendir.
Glikoz birimleri, mg/dL’dir.

BUN birimleri, mg/dL’dir.
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B.3.20 BUN/Kreatinin Orani

B.3.21

BUN/Kreatinin orani agsagidaki gibidir:

[BUN] 61. Esitlik
[Kreatinin]

BUN/CR =

BUN ve Kreatinin birimleri, mg/dL dir. Alternatif birimler segcilirse birimler BUN mg/
dL ve Kreatinin mg/dL’ye donustaralir. Oranin birimi yoktur. Her iki konsantrasyon da
raporlanmazsa BUN/Kreatinin orani raporlanmaz.

Tahmini Plazma Hacmi (ePV)

Tahmini Plazma Hacmi intravaskuler sivinin alyuvar hucreleri, akyuvar hucreleri ve
trombositler hari¢ miktaridir ve Strauss Esitligi kullanilarak hesaplanir. Plazma hacmi
vlcuttaki intravaskuler sivi bolmesini temsil eder ve dolayisiyla hastanin kardiyovaskuler
sistemini dogrudan etkiler. ePV, aktif kalp yetmezligi olan veya sepsis veya septik sok
riski tagiyan hastalarda 6nemli bir prognostik aragtir. Daha yuksek tahmini plazma hacmi
degerleri, daha ciddi bir tikaniklik durumu ve daha yuksek olum riski ile iligkilidir.

B 1 — Hematokrit
ePV = : x 0,01 62. Esitlik
Hemoglobin (g/dL)

B.3.22 Seri veya APlazma Hacmi (APV)

Tahmini Plazma Hacmi (ePV), seri olarak olguldiginde en faydali olabilir ve zaman
icinde plazma hacmindeki (APV) degdisimin degerlendiriimesine olanak tanir. Seri ePV
veya (APV) izlemenin, akut bdbrek hasariyla sonuglanabilecek konjestif kalp yetmezligi,
sepsis veya septik soku olan hastalarda prognostik yetenege sahip oldugu gorulmustur.
Bu, terapdtik ditirezi yonlendirmede ve hastanin genel sivi yukinl azaltmada faydali
olabilir.

Hemoglobin (T1) 1—- Hematokrit (T2)
APV =100 x X —100
Hemoglobin (T2) 1- Hematokrit (T1) 63. Esitlik

B.3.23 Fraksiyonel Oksihemoglobin (FO,Hb)

Fraksiyonel Oksihemoglobin; oksihemoglobin konsantrasyonunun (O,Hb) toplam
hemoglobin konsantrasyonuna (THb) bolinmesiyle tanimlanir. Burada toplam
hemoglobin konsantrasyonu; oksihemoglobin (O,Hb), deoksihemoglobin (HHb),
karboksihemoglobin (COHb) ve methemoglobin (MetHb) konsantrasyonlarinin toplamidir.

Su sekilde hesaplanir:
FO, Hb = O,Hb/tHb = O,Hb/(O,Hb + HHb + COHb + MetHb) 64. Esitlik
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B.3.24 Oksijen igerigi (0,Ct)
Oksijen igerigi (O,Ct), cozuinmus oksijen ve hemoglobine bagl oksijen de dahil olmak
uzere belirli bir tam kan hacminde bulunan toplam oksijen miktari olarak tanimlanir.
Oksijen satirasyonu ve hemoglobin konsantrasyonundan hesaplanarak 100 mililitre
kan bagina mililitre oksijen (hacim %'si) cinsinden ifade edilir. D6rt mol oksijen (standart
sicaklik ve basingta 22.393 mL/mmol), 1 mol hemoglobin (64.458 g/mol) ile birlesebilir,
bdylece oksijen kapasitesi esittir:

4 (22393) -
= i 65. Esitlik
64453 Her bir gram Hb bagina 1,39 mL O,
Bu nedenle yalnizca ABG igin:
0, = 1,39[Hb](SO,%/100) + 0,0031[PO,] 66. Esitlik
Yalnizca Co Oksimetre igin:
O, = 1,39[Hb](S0,/100) 67. Esitlik

B.3.24.1 Hemoglobinin Oksijen Kapasitesi (O,Cap)
Oksijen kapasitesi, belirli bir hemoglobin hacminin tasiyabilecegi toplam oksijen
miktaridir. Hemoglobinin oksijen kapasitesi agagidaki esitlikler kullanilarak belirlenir:

Yalnizca ABG igin:
O, Cap = 1,39[tHb] 68. Esitlik

Yalnizca Co Oksimetre igin:
O,Cap =1,39 (O,Hb% + HHB%/100) x [tHDb] 69. Esitlik

B.3.25 Ortalama Korpiiskiiler Hemoglobin Konsantrasyonu (MCHC)
MCHC, birim hacim basina hemoglobin miktarini gésterir. MCHC, hemoglobin igerigini hlicrenin
hacmiyle iligkilendirir. Alyuvar hicrelerinin g/dL'si olarak ifade edilir. Normal deger 34+2 g/dL'dir.

x 100

g ) _ Hemoglobin (g/dL)

MCHC
( dL Hematokrit (%)

70. Esitlik
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B.3.26 Hesaplanan Parametreler — eGFR
Tahmini GFR (eGFR) hesaplamalari asagidaki bélimlerde verilmigtir,

B.3.26.1 Cockcroft-Gault (CrCl (mL/dk.))'®
Erkekler (mg/dL)

eGFR = (140 — Yas) x Kilo))/(S., X 72,0) 71. Esitlik

burada:

S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Kilo, kg olarak belirtilir.

Erkekler (umol/L)
eGFR = ((140 — Yas) x Kilo x (1,23))/SCr 72. Esitlik

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Kilo, kg olarak belirtilir.
Kadinlar (mg/dL)

eGFR = ((140 —Yas) x Kilo x (0,85))/(S., * 72,0) 73. Esitlik

burada:

S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Kilo, kg olarak belirtilir.

Kadinlar (pmol/L):
eGFR = ((140 —Yas) x Kilo x (1,04))/(S_,) 74. Esitlik

burada:

S Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Kilo, kg olarak belirtilir.

Japon Erkekler (mg/dL)
eGFR = (0,789 x (140 Yas) x Kilo)/(S, * 72,0) 75. Esitlik

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Kilo, kg olarak belirtilir.
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Japon Erkekler (umol/L):
eGFR = (0,789 x (140 —Yas) x Kilo x (1,23))/S,

burada:

S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Kilo, kg olarak belirtilir.

Japon Kadinlar (mg/dL)
eGFR = (0,789 x (140 - Yas) x Kilo x (0,85))/(8Cr x 72,0)

burada:

S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Kilo, kg olarak belirtilir.

Japon Kadinlar (umol/L)
eGFR = (0,789 x (140 —Yas) x Kilo x (1,04))/S_,

burada:

S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Kilo, kg olarak belirtilir.

B.3.26.2 MDRD (ml/dk./1,73 m?) "7
Siyahi Erkekler = 18 yas (mg/dL)

eGFR =186 x (S, )™ x (Yag) ©%3 x 1,210

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Siyahi Erkekler = 18 yas (umol/L)

eGFR =186 x (S, /88,4) ™ x (Yag) **® x 1,210

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

76. Esitlik

77. Esitlik

78. Esitlik

79. Esitlik

80. Esitlik
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Siyahi Olmayan Erkekler 2 18 yas (mg/dL)

eGFR =186 x (S_,) " x (Yag) 0% 81. Esitlik
burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.
Siyahi Olmayan Erkekler = 18 yas (pmol/L)
eGFR =186 x (S, /88,4)™>* x (Yag) **® 82. Esitlik
burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.
Siyahi Kadinlar = 18 yas (mg/dL)
eGFR =186 x (S, )% x (Yas) % x 0,742 x 1,210 83. Esitlik
burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.
Siyahi Kadinlar = 18 yas (umol/L)
eGFR =186 x (SCr/88,4)_1’154 X (Ya§)‘°'203 x 0,742 x 1,210 84. Esitlik
burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.
Siyahi Olmayan Kadinlar = 18 yas (mg/dL)
eGFR =186 x (S_ )" x (Yag) % x 0,742 85. Esitlik
burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.
Siyahi Olmayan Kadinlar = 18 yag(umol/L)
eGFR =186 x (S, /88,4) ™ x (Yag) %% x 0,742 86. Esitlik
burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.
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Japon Erkekler = 18 yas (mg/dL)
eGFR =194 x (S_ )% x (Yag) %%’
burada:

S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Japon Erkekler = 18 yas (umol/L)
eGFR =194 x (S /88,4)™-%" x (Yag) %%
burada:

S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Japon Kadinlar 2 18 yas (mg/dL)
eGFR =194 x (S_ )% x (Yag) %" x 0,739
burada:

S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Japon Kadinlar = 18 yas (umol/L)

eGFR =194 x (S, /88,4)™%* x (Yag)**"x 0,739

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Cinli Erkekler = 18 yas (mg/dL)
eGFR =186 x (S_,) " x (Yag) >*® x 1,333

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Cinli Erkekler 2 18 yas (umol/L)

eGFR =186 x (S, /88,4) > x (Yag)>*® x 1,333
burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).

Yas, yil olarak belirtilir.

87. Esitlik

88. Esitlik

89. Esitlik

90. Esitlik

91. Esitlik

92. Esitlik
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Cinli Kadinlar = 18 yas (mg/dL)

eGFR = 186 x (S, ™1 x (Yag) 2% x 0,742 x 1,333

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Cinli Kadinlar =2 18 yas (pumol/L)

eGFR =186 x (S, /88,4) %" x (Yag)**® x 0,742 x 1,333
burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

B.3.26.3 IDMS-izlenebilir MDRD (mL/dk./1,73 m?)'®
Siyahi Erkekler 2 18 yas (mg/dL)

eGFR = 175 x (S, ) ™" x (Yag) %*® x 1,210

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Siyah Erkekler 2 18 yas (umol/L)

eGFR = 175 x (S, /88,4) ™% x (Yag) %*® x 1,210

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Siyahi Olmayan Erkekler = 18 yas (mg/dL)
eGFR =175 x (S Cr)—1'154 x (Yag)™ 0203

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Siyahi Olmayan Erkekler 2 18 yas (umol/L)
eGFR =175 x ( SCr/88,4)‘1’154 x (Yag)~ 0202

burada:
S Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

93. Esitlik

94. Esitlik

95. Esitlik

96. Esitlik

97. Esitlik

98. Esitlik
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Siyahi Kadinlar = 18 yas (mg/dL)
eGFR =175 x (S )™ x (Yag) %% x 0,742 x 1,210

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Siyahi Kadinlar 2 18 yas (umol/L)
eGFR =175 x (S, /88,4) ™" x (Yag) **® x 0,742 x 1,210

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Siyahi Olmayan Kadinlar = 18 yas (mg/dL)
eGFR =175 x (S )™ x (Yag) %% x 0,742

Siyahi Olmayan Kadinlar 2 18 yas (umol/L)
eGFR = 175 x S /88,4) 1% x (Yag) %% x 0,742

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Taylandl Erkekler =2 18 yas (mg/dL)
eGFR =175 x (S_ )™ x (Yag)~**® x 1,129

burada:

S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Taylandl Erkekler = 18 yas (umol/L)

eGFR = 175 x (S, /88,4) %" x (Yag) %% x 1,129

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Taylandli Kadinlar = 18 yas (mg/dL)

eGFR = 175 x (S, )™ x (Yag) %?® x 0,742 x 1,129

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

99. Esitlik

100. Esitlik

101. Esitlik

102. Esitlik

103. Esitlik

104. Esitlik

105. Esitlik
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Taylandli Kadinlar = 18 yas (umol/L)

eGFR = 175 x (S, /88,4) ™" x (Yag)~ %% x 0,742 x 1,129

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

Japon Erkekler = 18 yas (mg/dL)

eGFR = 0,808 x 175 x ( S, ) ™% x (Yag) 2%

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Japon Erkekler = 18 yas (umol/L)

eGFR = 0,808 x 175 x ( S /88,4) 1% x (Yag) 02

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.
Japon Kadinlar =218 yas (mg/dL)

eGFR = 0,808 x 175 x ( S, )™ x (Yag) **®x 0,724
burada:

S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.

Japon Kadinlar 218 yas (umol/L)

eGFR = 0,808 x 175 x ( S, /88,4) ™% x (Yag) ***®x 0,724

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.

106. Esitlik

107. Esitlik

108. Esitlik

109. Esitlik

110. Esitlik
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B.3.26.4 Bedside (Yatak Bagi) Schwartz (mL/min/1,73 m?)"

mg/dL olarak ifade edilen Serum Kreatinin (S_;) icin:

eGFR = (k x Boy)/ S,

burada:

Boy uzunlugu birimi cm'dir.

Yas < 1 (Premature) icin K = 0,33
Yas < 1 (Zamaninda) igin Kk = 0,45
1<yas<12igink = 0,55

13 <yas < 17 (Kadin) i¢in K = 0,55
13 < yas < 17 (Erkek) igin K = 0,65

umol/L olarak ifade edilen S icin:
eGFR =k x (Boy)/(S_,/88,4)

burada:

Boy uzunlugu birimi cm'dir.

Yas < 1 (Prematire) icin Kk = 0,33
Yas < 1 (Zamaninda) igin Kk = 0,45
1<yas<12iginkK =0,55

13 < yas < 17 (Kadin) i¢in K = 0,55
13 < yas < 17 (Erkek) icin Kk = 0,65

B.3.26.5 Counahan-Barratt (mL/dk./1,73 m??*

mg/dL olarak ifade edilen S_ igin:

eGFR = (043 x Boy)/S .,

burada:
Boy uzunlugu birimi cm'dir.

umol/L olarak ifade edilen S igin:

eGFR = 0,38  (Boy)/(S,,/88,4)

burada:
Boy uzunlugu birimi cm'dir.

111. Esitlik

112. Esitlik

113. Esitlik

114. Esitlik
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B.3.26.6 CKD EPI esitligi (mL/dk./1,73 m?)?'

Siyahi Erkekler =18 yas (mg/dL)

eGFR = 141 x min. ((S¢,)/(x), 1)* x maks. ((S¢,/(), 1) 7*®x 0,993¥¢ x 1,159
115. Esitlik
burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
K, Kadinlar i¢in 0,7'dir; Erkekler igin 0,9'dur.
0. , Kadinlar igin —0,329; Erkekler i¢cin —0,411
min, minimum SCr/K veya 1'i belirtir.
maks., maksimum SCr/K veya 1'i belirtir.
Yas, yil olarak belirtilir.

Siyahi Erkekler = 18 yas (umol/L)

eGFR = 141 x min. ((S,/88,4)/(x), 1)* x maks. (S, /88,4)/(x) 1) ™*®x 0,993¥*¢ x 1,159
116. Esitlik
burada:
S Serum Kreatinin'dir (umol/L).

K, Kadinlar igin 61,9; Erkekler igin 79,6'd1r.
O, , Kadinlar igin —0,329; Erkekler i¢in —0,411
min, minimum SCr/K veya 1'i belirtir.
maks., maksimum SCr/K veya 1'i belirtir.
Yas, yil olarak belirtilir.

Siyahi Olmayan Erkekler =18 yas (mg/dL)

eGFR = 141 x min. ((S¢)/(x), )* x maks. ((S,)/(x), 1) 7+*x 0,993
117. Esitlik

burada:

S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).

K, Kadinlar igin 0,7'dir; Erkekler i¢in 0,9'dur.
0. , Kadinlar igin —0,329; Erkekler i¢in —0,411
min, minimum S_ /K veya 1'i belirtir.

maks., maksimum S_ /k veya 1'i belirtir.
Yas, yil olarak belirtilir.
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Siyahi Olmayan Erkekler =18 yas (pmol/L)

eGFR = 141 x min. ((S_,/88,4)/(k), 1)* x maks. (S, /88,4)/(x), 1) 12095 0,993 Yas
118. Esitlik

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
K, Kadinlar i¢in 61,9; Erkekler igin 79,6'dir.
0. , Kadinlar i¢in —0,329; Erkekler i¢in —0,411
min, minimum SCr/K veya 1'i belirtir.
maks., maksimum S_. /K veya 1'i belirtir.
Yas, yil olarak belirtilir.

Siyahi Kadinlar 2 18 yas (mg/dL)

eGFR = 141 x min. ((S,)/(k), 1)* x maks. (S /(), 1) 7?%x 0,993¥¢ x 1,018 x 1,159
119. Esitlik

burada:

S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).

K, Kadinlar icin 0,7'dir; Erkekler i¢in 0,9'dur.
0. , Kadinlar i¢in —0,329; Erkekler igin —0,411
min, minimum SCr/K veya 1'i belirtir.

maks., maksimum SCr/K veya 1'i belirtir.

Yas, yil olarak belirtilir.

Siyahi Kadinlar 2 18 yas (umol/L)

¢GFR = 141 x min. (S, /88,4)/ (), 1)* x maks. ((S,/88,4)/ (), 1) ?®x 0,993¥ x 1,018 x 1,159
120. Esitlik

burada:

S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).

K, Kadinlar igin 61,9; Erkekler i¢in 79,6'd1r.

oL , Kadinlar i¢in —0,329; Erkekler igin —0,411'dir.

min., minimum SCr/K veya 1'i belirtir.
maks., maksimum SCr/K veya 1'i belirtir.
Yas, yil olarak belirtilir.
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Siyahi Olmayan Kadinlar = 18 yas (mg/dL)

eGFR = 141 x min. ((S¢, )/(x), 1)* x maks. (S /(k), 1) ?®x 0,993 x 1,018
121. Esitlik

burada:
S.., Serum Kreatinin’dir (mg/dL).

Cr’

K, Kadinlar i¢in 0,7'dir; Erkekler igin 0,9'dur.
O , Kadinlar i¢in —0,329; Erkekler igin —0,411'dir.
min., minimum SCr/K veya 1'i belirtir.
maks., maksimum SCr/K veya 1'i belirtir.
Yas, yil olarak belirtilir.

Siyahi Olmayan Kadinlar =18 yas (umol/L)

eGFR = 141 x min. (S, /88,4)/(x), 1)* x maks. ((S,/88,4)/(x), 1) "*®x 0,993 x 1,018

122. Esitlik
burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
K, Kadinlar igin 61,9; Erkekler igin 79,6'dir.
O , Kadinlar i¢in —0,329; Erkekler igin —0,411'dir.
min., minimum SCr/K veya 1'i belirtir.
maks., maksimum S /K veya 1'i belirtir.
Yas, yil olarak belirtilir.
Japon Erkekler = 18 yas (mg/dL)?2
eGFR =0.813 x 144 (SCr/ 019)—0,411 SCr < 0,9 veya 1,209 SCr = 0,9 x 0,993Ya§
123. Esitlik

burada:
S, Serum Kreatinin’dir (mg/dL).

Cr’

Yas, yil olarak belirtilir.

Japon Erkekler > 18 yas (umol/L)?2

eGFR = 0,813 x 144 (S, /88,4)/79,6) 411 SCr<0dveya ~12098Cr=09, () 9g3¥as
124. Esitlik

burada:

S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).

Yas, yil olarak belirtilir.
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Japon Kadinlar = 18 yas (mg/dL)?

eGFR = 0,813 x 144 (SCr/ 0’7)—0,329 SCr < 0,7 veya -1,209 SCr = 0,7 x 0,993Ya§

125. Esitlik
burada:
S, Serum Kreatinin'dir (mg/dL).
Yas, yil olarak belirtilir.
Japon Kadinlar = 18 yas (umol/L)?
eGFR = 0,813 x 144 ((S,,/88,4)/61,9) 172 5Cr <02 veya -1 2098Cr= 07, () 9g3¥as
126. Esitlik

burada:
S, Serum Kreatinin'dir (umol/L).
Yas, yil olarak belirtilir.
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