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1 Girig

1 Girig
Bu kilavuz, Stat Profile Prime CCS Analizori’'niin
rutin kullanimi ve bakimi igin gereken tim talimatlari
saglamaktadir. Lutfen bu kilavuzu dikkatlice okuyun.

Analiz cihazinizdan optimum performansi elde etmenize
yardimci olacak sekilde hazirlanmistir.

Bu kilavuzda: NOT &zellikle 6nemli bilgileri belirtir;

cihaz hasari veya yanlis sonuglari dnlemek igin
kritik olan bilgileri belirtir; UYARI Operator agisindan olasi
tehlikeyi belirtir.

UYARI: Kan numuneleri ve kan (irtinleri, potansiyel

enfeksiy6z ajan kaynaklaridir. Tiim kan
o= uriinlerini, akig yolu bilesenlerini ve

(‘S}\ aksesuarlarini (atik hatti, kapiler adaptoér,

I prob, mikrosensor karti, pithti yakalayicilar,
yitkama aletleri ve sabitleyiciler, gtivenlik
numunesi portu vb.) dikkatli bir sekilde
kullanin. Eldiven ve koruyucu kiyafet
kullanilmasi 6nerilir. Bakim ve sorun giderme
islemlerini gergeklestirirken koruyucu
gozliikler de kullanin.

1.1 Bu Kilavuz Hakkinda
Bu kilavuz, Stat Profile Prime CCS Analizoéri igindir.

Bu bdlimde Prime CCS Analizéri tanitiimakta ve
gereksinimler, gerceklestirilen testler, prosedir
sinirlamalari, klinik fayda ve numune igsleme konulari ele
alinmaktadir.

nova 1-1
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1.2 Glvenlik

Bu analiz cihazini kullanan personel, analiz cihazinin
calistirlmasi ve degistiriimesi prosedurlerinde uzman
olmalidir. Asagidaki glivenlik prosedurlerine uyulmahdir.

Genel Giivenlik

1.

2.

10.

1.

Analiz cihazini galistirmadan énce guvenlik ve
calistirma talimatlarini okuyun.

Guvenlik ve galistirma talimatlarini gelecekte
basvurmak tzere saklayin.

Analiz cihazi lzerindeki ve galistirma
talimatlarindaki tim uyarilara uyun.

Tam calistirma ve kullanim talimatlarina uyun.

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

Yalnizca Uretici tarafindan Onerilen bir tagsima
arabasi veya standla kullanin.

Analiz cihazi ve tasima arabasi kombinasyonu
dikkatli sekilde kullanilmahdir. Hizli duruslar,
asir gug uygulama ve dizgiin olmayan
yuzeyler, analiz cihazi ve tagima arabasi
kombinasyonunun devrilmesine neden olabilir.

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

Analiz cihazini, i1sI kaynaklarindan uzaga
yerlestirin.

Analiz cihazini yalnizca ¢alistirma kilavuzunda
aciklanan veya analiz cihazi tzerinde belirtilen
tirde bir glic kaynagina baglayin.

Polarize veya toprakli tipteki fisin glivenlik
amacini ortadan kaldirmayin.

Gug kablolarini, Gzerine basiimayacak veya
yerlestirilen esyalar tarafindan ezilmeyecek
sekilde yonlendirin. Fislerdeki, elektrik
prizlerindeki ve analiz cihazindan ¢ikis
noktalarindaki kablolara 6zellikle dikkat edin.

nouva
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12. Analiz cihazi yalnizca Ureticinin dnerdigi sekilde
temizlenmelidir.

13. Analiz cihazinin i¢ine nesnelerin veya sivilarin
dismemesine dikkat edin.

14. Analiz cihazinin servisi, uzman servis personeli
tarafindan yapilmalidir.

15. Analiz cihazinda, kullanim kilavuzunda
aciklananin étesinde bakim yapmaya c¢alismayin.
Diger tim servis iglemleri uzman servis
personeline yaptiriimalidir.

Elektrik Givenligi
1. Elektrik carpmasi riskini azaltmak igin kapagi
ctkarmayin.

2. Analiz cihazinin iginde kullanici tarafindan bakimi
yapilabilecek higbir par¢ga bulunmamaktadir.

3. Servis iglemleri uzman servis personeli
tarafindan yapilmalidir.

4. Yangin veya elektrik garpmasi riskini azaltmak
icin analiz cihazini suya maruz birakmayin.

5. Analiz cihazina gu¢ vermek igcin Nova Parga
Numarasi 52413 harici gu¢ kaynagini kullanin.

6. Duvar prizinin kablolarinin dizgiin sekilde
baglandigindan ve topraklandigindan emin olun.

7. 3 kabloludan 2 kabloluya fis adaptoéri
KULLANMAYIN.

8. 2 kablolu uzatma kablosu veya 2 kablolu ¢ok
cikisl uzatma kablosu KULLANMAYIN.

Kimyasal ve Biyolojik Giivenlik

1. Orijinal ¢ozelti kaplarinin tzerinde yazili olan tim
oOnlemlere uyun.

2. Analiz cihazini uygun ortamda kullanin.

nova 1-3
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3. Aerosol olusumunu 6nlemek igin patolojik veya
toksik malzemeleri kullanirken gerekli tim
Onlemleri alin.

4. Tehlikeli maddelerle ¢alisirken koruyucu gozlik,
eldiven, laboratuvar 6nlugu ve solunum cihazi
gibi uygun laboratuvar kiyafetleri giyin.

5. Tum atik ¢ozeltilerini standart hastane
prosedurlerine gore atin.

Barkod Tarayici Giivenligi
Barkod tarayicida, 2. Sinif lazer yer almaktadir.

r@ UYARI: Lazer iginina bakmayin.
N
Lazer Ozellikleri:

e Dalga boyu: 650 nm
e 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.

Elektronik Atiklarin Bertarafi

Uriin etiketindeki bu sembol (), urindn evsel atik
olarak bertaraf edilmemesi gerektigini belirtir.

Cihazlar/Aksesuarlar: Uriiniin uygun sekilde atilmasini
saglamak icin bu kilavuzun 1.5 bdlimuande verilen
talimatlara gore UrlnU dekontamine edin ve Urlnu,
elektrikli ve elektronik ekipmanlarin geri donustirtlmesi
icin ilgili toplama noktasina teslim edin.




1 Girig

1.3 Kurulum ve Kullanim

Bu boliim, Stat Profile Prime CCS Analizord’nin kurulum
gereksinimlerini ve montaj prosedurlerini aciklamaktadir.

Operatorler analiz cihazini kullanmadan énce, 2. Bolim
Kullanim ve 3. Bélum Calistirma Prosedurleri konulari
hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

NOT:  Garanti kapsaminda yetkili bir Nova servis
temsilcisi bu ekipmanin kurulumunu sizin igin
gerceklestirecektir.

1.4 Gereksinimler
Calisma Alani Gereksinimleri (Cevresel):

Sistemin etrafindaki ¢calisma alani kir, asindirici duman,
titresim ve asin sicaklik degisiklikleri icermemelidir.

Tablo 1-1 Prime CCS Gereksinimleri

Elektrik Gereksinimleri

Galisma Voltaji Araligi 100 - 240 VAC

Galisma Frekansi 50 - 60 Hz

Giig Tiketimi 100 W'tan az
Ortam Galigma Sicakhg 15°C - 32 °C (59°F - 89,6°F)
Nemli Ortamda Galisma Yogusmasiz %20 ila %85
Calisma Yiiksekligi <12.000 fit (3650 metre)
Boyutlar

Yikseklik 15,4 in¢ (39,1 cm)

Genislik 12,0 ing (30,5 cm)

Derinlik 14,4 in¢ (36,2 cm)
Agirhk

Reaktif paketi olmadan 17,5 Ib (8,164 kg)

Tam reaktif paketiyle birlikte 23 Ib (10,45 kg)
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Analiz Cihazinin Kaldiriimasi:
1. Analiz cihazini kaldirmak igin bir kisi gerekir.

2. Analiz cihazinin 6n kismindan ellerinizi analiz
cihazinin her iki tarafinin altina yerlestirin.

3. Analiz cihazini kaldirin. Dizlerinizi bukmeyi
unutmayin, belinizle degil bacaklarinizla kaldirin.

4. Analiz cihazini temiz ve duz bir ylzeye
yerlestirin.

1.5 Analiz Cihazinin Temizlenmesi

Nova Biomedical, gerektiginde cesitli analiz cihazi
yuzeylerinin veya bilesenlerinin temizlenmesi igin

%70 Reaktif Alkol (V/V) veya izopropil Alkol (IPA)
kullaniimasini dnerir. Analiz cihazinin ytzeylerini silmek
icin temizleme reaktifiyle hafifce nemlendiriimis tiy
birakmayan bir bez kullanin. Reaktifi asla dogrudan
analiz cihazinin lzerine veya igine puskirtmeyin veya
doékmeyin. Sildikten sonra kalan sivinin tamami tiy
birakmayan bir bezle kurutulmalidir.

1.6 Kullanim Amaci, Gergeklestirilen Testler ve Klinik

Fayda
Kullanim Amaci

Stat Profile Prime CCS Analizor Sistemi, saglik uzmanlari
tarafindan klinik laboratuvar ortamlarinda ve Bakim
Noktasi/Hastaya Yakin Test ortamlarinda in vitro tanilama
amaciyla, heparinize tam kanda pH, PCO», PO», Hct,
Na+, K+, CI-, iCa, Glu (Glikoz) ve Lac (Laktat)'in kantitatif
tespiti icin kullanima ydneliktir.

Olgiilen Parametreler

Stat Profile Prime CCS Analizéri: pH, PCO», PO», Hct,
Nat, K*, CI-, iCa, Glu (Glikoz) ve Lac (Laktat).

nouva

biomedical



1 Girig

Hesaplanan Parametreler

Dogrudan olgllen sonuglardan hesaplanan sonuglar,

Tablo 1-2'de goésterilmistir.

Tablo 1-2 Hesaplanan Parametreler

pH, PCOy, POy
(hasta sicakligina gére dizeltilmis)

Bikarbonat Diizeyi (HCO3")

Toplam Karbondioksit (TCO2)
Kan Baz Fazlaligi (BE-b)

Hiicre disi sivi baz fazlaligi (BE-ecf)

Standart Bikarbonat Konsantrasyonu
(SBC)

Oksijen lgerigi (02Ct)
Oksijen Kapasitesi (O2Cap)
Alveolar Oksijen (A)

Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim
Gradienti (AaDO2)

Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim
Orani (a/A)

Solunum indeksi (RI)
P50

PO,/FIO orani

Oksijen Satiirasyonu (SO2%)
Hemoglobin (Hb)

Anyon AgIgi

Normalize Kalsiyum (nCa)

Klinik Faydal

Tablo 1-3'de Stat Profile Prime CCS Analizéri’nde 6lgilen
her bir analitin klinik fayda bilgileri yer almaktadir.

Tablo 1-3 Prime CCS Analizorii Klinik Faydasi

pPH
PCO2
PO, visinde kullanilir.
Hct
N +
a kullanilir.

Tam kandaki belirli gazlarin tam kan 6lglimi veya tam kanin
pH'l, yasami tehdit eden asit-baz bozukluklarinin tani ve teda-

Bir kan numunesinin paketlenmis alyuvar hacminin tam kan &l-
climleri, normal durumlari anemi ve eritrositoz (alyuvarlarin sayi-
sinda artis) gibi anormal durumlardan ayirmak igin kullanilr.

Sodyum él¢iim, elektrolit dengesizliginin tani ve tedavisinde

nova
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

Tablo 1-3 Prime CCS Analizorii Klinik Faydasi

Potasyum 6lglim, diistik veya yliksek potasyum seviyeleriyle
K+ karakterize olan hastalik durumlarinin tani ve tedavisinde elekt-
rolit dengesini izlemek icin kullanilir.

Klorir élgiimdl, elektrolit ve metabolik bozukluklarin tani ve te-

cr davisinde kullanilir.

Kalsiyum 6lglimleri; paratiroid hastaligi, gesitli kemik hastaliklari,
iCa kronik bobrek hastaligi ve tetaninin (aralikli kas kasiimalari veya
spazmlari) tani ve tedavisinde kullanilir.

Glikoz 6lglimu, diyabet ve hipoglisemi dahil karbonhidrat meta-

Glu bolizmasi bozukluklarinin tani ve tedavisinde kullanilir.
Laktat (laktik asit) dlgiimleri, laktik asidoz stiphesi olan hayvan-
Lac ) M . L2
larin asit-baz durumunu degderlendirmek icin kullanilir.
1.7 Numune

Siringalardan, acgik tiplerden, kiiglk kaplardan ve kapiler
tiplerden alinan lityum heparinli tam kan numuneleri, Stat
Profile Prime CCS Analizéri’'nde kullanilabilir. Analiz igin
minimum numune boyutu 100 uL'dir.

1.7.1 Isleme Gereksinimleri

pH, PCO2, PO2

Alinan kan gazi deg@erlerinin in vivo durumunu dogru
sekilde yansitmasi igin numunenin dogru iglenmesi kritik
oneme sahiptir. TUm numunelerin klinik olarak kabul
edilen protokollere gdre tutarh sekilde alindigindan ve
saklandigindan emin olun. Numunelerin analiz cihazina
yerlestiriimeden dnce iyice karistirildigindan emin olmak
Ozellikle 6Gnemlidir. Nova Biomedical, numunenin kan
gazlari agisindan 15 dakika iginde analiz edilmesini
onerir. Numunelerin buz Uizerinde saklanmasi énerilmez.
Buzlu numunelerin kullaniimasi PO2> sonucunu
ylkseltebilir.2
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Potasyum

Elde edilen tam kan potasyum degerlerinin in vivo
durumu dogru sekilde yansitmasini saglamak icin
numunenin dogru iglenmesi kritik 6neme sahiptir.
Ornegin, hemolizli 50 mg/dL hemoglobin numunesi
kandaki potasyum konsantrasyonunu %3 artirir. 3

1.7.2  Kabul Edilebilir Antikoagtilanlar

«  Lityum heparin, analiz cihaziyla birlikte kullanim
icin kabul edilebilir antikoagulandir.

« EDTA, sitrat, oksalat, sodyum heparin ve sodyum
floriir kullanimi KABUL EDILEMEZ.

*  Numune alma enjektdrinde kullanilan heparin
miktarina ve kapasiteye kadar kan doldurulup
doldurulmadigina bagli olarak mL basina 20
[.U."dan mL bagina 100 1.U.'ya kadar heparin
konsantrasyonlari ortaya c¢ikabilir.

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

» Kan alma cihazlarinin Uretici talimatlarina gore
dolduruldugundan emin olun.

* Deneyimlerimiz, kanda mL bagina 20 1.U.'yu
asmayan nihai konsantrasyon veren liyofilize
lityum heparinin kabul edilebilir oldugunu
gostermektedir.

nova 1-9
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2 Baslangig

Baslangi¢

Stat Profile Prime CCS Analizori asagida resmedilmigtir.

Dokunmatik Ekran

Yazici
Numune Diizenegi
Kapak/On Panel

W=

Sekil 2.1 Nova Stat Profile Prime CCS

oG 2
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

ime

© 0 NS A W

Atik Hatti

Referans Gizgisi

Pompa ve Pompa Tiip Kartusu
Kalibrasyon Kartusu Acikligi
Kontrol Kartusu Agikligi

Numune Diizenegi

Hava Dedekt6rii

Mikro Sensér Karti (kapak altinda)
Referans Kartugu (kapak alfinda)

Sekil 2.2 Analitik B6lme

2-2
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2 Baslangig

2.1 Gui¢ Agma Prosediir

Analiz cihazi acgildiginda Stat Profile Prime CCS logosu
goruntulenir. Bu slre zarfinda dahili Agilista Otomatik
Test (POST) yapilir. POST sirasinda karsilasilan hatalar
analiz cihazinin ekraninda goéruntulenir.

POST basariyla tamamlandiktan sonra Ana Ekranda
Initializing (Baslatiliyor) mesaji gorintilenir. Baslatma
sirasinda dahili tanilama dizisi yuratalir: Mikro Sensor
Kartinin kullanim émra; kalibrasyon kartusu sivi seviyesi
ve dahili otomatik Kalite Kontrol kartusu sivi seviyesi
kontrol edilir.

Inilalizing T2t mis n m
LiEL frs

== - 1 )

Sekil 2.3 Baslatiliyor Ekrani

i
o)
1
$o%
)
S
=
0O

Prime CCS bir prime donglist gergeklestirir.
Tamamlandiktan sonra ekranda Not Ready (Hazir Degil)
mesaiji goruntulenir.

% 8 W)
fre Sl == <]
02000
00000

==L - oo

Sekil 2.4 Not Ready (Hazir Degil) Ekrani
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

2.2 Ana Ekran: Hazir

Prime CCS Analizéri’'niin ekrani dokunmatik ekrandir.
Dokunmatik ekran; istemler, mentiler, durum bilgileri,
sensOr durumu, numune kabi ve panel segimi ile tarih ve
saati gosterir.

221 Baslik Gubugu

Baslik Cubugu ekranin Ust kismidir. Burada Ready
(Hazir) veya Not Ready (Hazir Degil), Tarih ve Saat,
Oturum Agma, Mikro Sensor Karti, Kalibrasyon Kartusu
ve Kontrol Kartugu durumu gérintdlenir.

Hucarly i E III Baslik Gubugu

I @D

O2000
00000

€ 0O @ =l | Veni Gubug

Sekil 2.5 Ana Ekran: Hazir

Segim Alani

2 Glincel tarih ve saat gériintiilenir.

1./ Zamanlanmig bir islem devam ederken Tarih ve
77 Saatin yerini geri sayim sayaci alir.

+) Baslik Cubugunda gérintilenen Kilit simgesini
== kullanarak oturum agin. Kilit simgesine basin,
Operatdr Kimliginiz ve sifrenizle oturum acin.

f Analiz cihazinda ayni anda yalnizca bir kisi
== Oturum agabilir. Analiz cihazinda oturum

actiginizda, altinda oturum agmis operatoér
kimliginin yer aldigi acik bir kilit gosterilir.

24 noug



2 Baslangig

Analiz cihazi oturum agma 6zelligi kapaliyken de
cahstinlabilir.

l“ Ana ekranin sag Ust kdsesinde (Baslik
Cubugu) bulunan Durum Grafigine
dokunuldugunda Mikro Sensor Kartinin,
kalibrasyon kartusunun ve Kalite Kontrol
kartusunun durumunu gorintulenir.

22.2 Segim Alani

Segim Alani ekranin ortasidir. Panel se¢imi, Numune
kabi secgimi ve sensor kullanilabilirligiyle ilgili bilgileri
burada bulabilirsiniz.

R D
092000
000 O©O

Sekil 2.6 Segim Alani

i
o
1
i,
)

S
=

o

. renkte goruntilenen analitler analiz
icin kullanilamaz. Turuncu Analit simgesine
basarsaniz, ek bilgilerin yer aldigi Sensor
Durumu Ekrani gérantulenir.

e Mavi renkte gorintilenen analitler kullanilabilir
durumdadir ve analiz i¢in segilmistir. Mavi Analit
simgesine basarsaniz analiz i¢in segilmedigini
belirten Gri renge doéner.

e Gri renkte goruntilenen analitler kullanilabilir
durumdadir ancak analiz igin secilmemigtir. Gri
Analit simgesine basarsaniz maviye doner ve
analiz icin secildigini belirtir.

Analiz edilecek kap tirinu ve numuneyi segcmek igin Kap
diigmesini ﬁ kullanin.

Onceden tanimlanmis test panelleri listesinden segim
yapmak igin Panel digmesini (i kullanin.

nova 2-5

biomedical



Prime CCS Kullanim Kilavuzu

2.2.3 Sensor Durumu ekrani

olarak gdsterilen analitler, analiz i¢in

kullanilamaz. Analitin durumunu gosteren Sensér Durumu
Ekranini agmak igin bir turuncu analit digmesine basin.
Algilanan sensor hatalari veya Kalite Kontrol Kilitleme
kosullari ekranda goruntdlenir.

Calibrate (Kalibre Et) digmesine
dokunuldugunda bir Kalibrasyon dizisi baslatilir
ve ardindan Ana Ekrana geri donulir.

Birden fazla Dahili Kalite Kontrol kilitlenmisse
veya tim sensorler igin Harici Kalite Kontrol
kilitlenmisse Kalite Kontrol digmesine
dokunuldugunda Analyze QC (Kalite Kontrol
Analizi) Ekrani goéruntilenir.

QC (Kalite Kontrol) digmesine dokunulmasi,
Kalite Kontrol Kilitleme igin Kalite Kontrol Dlzeyi
dizisini baglatir ve ardindan tim sensorler igin
yalnizca 1 Dahili Kalite Kontrol Kilitli olmasi
durumunda Ana Ekrana geri donulur.

Fix (DUzelt) digmesine dokunuldugunda bir
Kalibrasyon dizisi baslatilir ve ardindan Ana
Ekrana geri donullr.

Tum sensdrler Dizeltmeden sonra Kalibrasyonu
gecerse Kalite Kontrol Kilittemede basarisiz olan
tum Dahili Kalite Kontroller yaruatuldr.

Sag Ok digmesine dokunuldugunda, kullanilabilir
olmayan sonraki sensériin durumu goéruntulenir.

Sol Ok digmesine dokunuldugunda, kullanilabilir
olmayan 6nceki sensorin durumu géruntilenir.

Lanzar SEyfum ":I'a::: G Ill-l
a-DpD
Secpa Orfl

Azt O
Asin B 7

P D & D

Sekil 2.7 Sensér Durumu Ekrani
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224 Meni Gubugu

Menii Gubugu ekranin alt kismidir. Ara¢ Kutusu simgesi
(Sistem Menusu ekranlari), Sonuglari Bul simgesi, QC
(Kalite Kontrol) simgesi (Kalite Kontrol ve Kalite Kontrol
Menu Ekranlarini ¢alistirmak igin) ve Start (Baslat) (Testi
Calistir) veya Calibrate (Kalibre Et) simgesi.

.3 Ana Sayfa simgesine basildiginda analiz cihazi
Ana ekrana ddéner. Bu simge Ana ekranda
goéruntilenmez.

) Arag Kutusu simgesi Menl Cubugunda
bulunur. Sistem Mendlerinin birinci Ekranini
gériintiilemek igin bu simgeye basin. ikinci ekrani
goruntilemek igin yukari/asagi ok tusuna basin.
System (Sistem) Menusinden Setup (Kurulum)
Menusune de gidebilirsiniz.

i
o
1
i,
)
S
=
o

£ % Meni Gubugunun sonuglari gagirma simgesi,
analiz cihazinda kayitli tim hasta sonuglarini
goruntuler.

@ QC (Kalite Kontrol) simgesi, Kalite Kontrol

MenUsU ekranini géruntaler: Run QC (Kalite
Kontroli Calistir), Setup QC Levels (Kalite
Kontrol Diizeylerini Ayarla), View QC Data
(Kalite Kontrol Verilerini Gortintlle) ve Setup QC
Operations (Kalite Kontrol iglemlerini Ayarla).

== Tum analitler kalibre edilmediginde Calibrate
(Kalibre Et) simgesi goruntulenir. Sistem
kalibrasyonunu baglatmak igin Calibrate
(Kalibre Et) digmesine basin.

Bir veya daha fazla analit kalibre edilmigse
Start (Baslat) simgesi gortintilenir. Bir analize
baslamak icin Start (Baslat) dUgmesine basin.

Otomatik Kalite Kontrol Kartusu, Kontrol
Kartusu veya tup degistirildikten sonra alt bilgi
kisminda Prime (Hazirla) simgesi gorintilenir.
Sistem hazirlama islemini baslatmak igin Prime
(Hazirla) digmesine basin.

€= Giris dugmesine basildiginda analiz cihazi
prosedurdeki bir sonraki ekrana geger.
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

Ekranlar asagidakiler dahil diger gezinme simgelerini
icerebilir:
@8  Onceki ekrana dénmek icin Geri simgesine basin.

&9  Page Up ve Page Down simgeleri, birden fazla
sayfa iceren mendller arasinda gezinmenizi saglar.

2.3 Analiz Cihazinda Oturum Agma

Giris yapmaniz istenirse Ana ekrandan giris yapin.

1. Analiz cihazinda oturum acmak i¢in Login
(Oturum ac) simgesine E basin.

2. Operatér Kimliginizi girin veya tarayin, ardindan
Giris dugmesine basin.

3. Gerekirse Sifrenizi girin veya tarayin, ardindan
Giris digmesine basin.

2.4 Otomatik Kalibrasyonlar

Stat Profile Prime CCS analiz cihazi, optimum Mikro
Sensor Kartl ve hava dedektorl performansini korumak
icin acildiktan 30 dakika sonra ve sonrasinda dizenli
olarak 2 noktali kalibrasyonu gergeklestirir.

H - ﬂ “I Rusatp - ﬂ
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Sekil 2.8 Operatér Kimligi Ekrani ve Operatér Sifresi Ekrani

2 noktali kalibrasyonlarin arasinda Mikro Sensoér Kartl
performansini izlemek icin diizenli araliklarla 1 noktal
kalibrasyon gerceklestirilir. Bir kalibrasyon hatasi
meydana gelirse operatore bilgi veren bir uyari gosterilir
ve etkilenen analitin test digmesi, test icin kullanilabilir
olmadigini belirtmek igin bir arka planla
gOruntulenir.

2-8
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Planlanan 2 noktali kalibrasyonlar, iptal diigmesine
basilarak bir kez 10 dakika sireyle ertelenebilir. 10 dakika
sonra yeniden planlanan kalibrasyon baslar ve iptal

edilemez.

2.4.1 Manuel Kalibrasyonlar

Analiz cihazinin baslik gubugunda Ready (Hazir) veya
Not Ready (Hazir Degil) géruntiledigi her durumda
manuel olarak baslatilan 2 noktali kalibrasyon

gerceklestirilebilir.

Analiz cihazi agildiktan sonra, bazi sarf malzemeleri
degistirildikten sonra veya sistem hatasi sonucunda Hazir
Degil (Kalibre Edilmedi) durumu gértntilenir. Analiz cihazi
Not Ready (Hazir Degil) mesajini gosterdiginde, hava
dedektorlerini ve en az bir analiti basariyla kalibre eden

2 noktal kalibrasyon gerceklestirilene kadar numuneler
cahistirnlamaz. Not Ready (Hazir Degil) durumundan bir
kalibrasyon baglatmak igin Ment Cubugundaki Calibrate
(Kalibre Et) dligmesine basin.

Ready (Hazir) durumu, hava dedektorlerinin ve bir
veya daha fazla analitin kalibre edildigini ve analize
hazir oldugunu gosterir. Analiz cihazini Ready (Hazir)
durumundan manuel olarak kalibre etmek icin Arag
Kutusu simgesini f_-_# secin ve ardindan Calibrate
(Kalibre Et) digmesini secin.

Turuncu dugmeyi goruntileyen analitler kalibre
edilmemis olabilir. 2 noktali kalibrasyonu baslatmak
icin turuncu digmeye basin ve ardindan géruntilenirse
Calibrate (Kalibre Et) digmesini segin.

- W
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Sekil 2.9 Not Ready (Hazir Degil) Ekrani ve Ready (Hazir) Ekrani
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

2.4.2 Hava Dedektorii Kalibrasyonu

Hava Dedektorleri glinde bir kez otomatik olarak kalibre
edilir. Hava Dedektoru kalibrasyonu gerekirse asagidaki
sekilde manuel olarak baglatilabilir.

o) > 9 - D €=
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3 Numune Analizi

3 Numune Analizi

UYARI: Prob uzatildiginda kapagi acmayin veya
kapatmayin.

Ana ekranda Ready (Hazir) géruntllendiginde analiz
cihazi, Turuncu test diigmesi gorintiilemeyen tim analit
numunelerini analiz etmeye hazirdir. Analiz cihazi, kapiler
tlplerden, siringalardan, test tliplerinden ve agik kaplardan
tam kan numunelerinin yani sira ampullerden harici Kalite
Kontrol malzemesini ve dahili otomatik Kalite Kontrol
kartusundan dahili Kalite Kontrol malzemesini 6lgebilir.

3.1 Hasta Numunelerinin Analizi

Bir hasta numunesini analiz etmeden 6nce analiz
cihazinin analizi gergeklestirmeye hazir oldugunu ve
istenen tim analitlerin segilebilir oldugunu dogrulayin.
Gerekirse daha fazla bilgi igin 2. Bélime bakin.

ETKILESIM UYARISI: Hidroksiiire ilaci alan hastalarda
glikoz ve laktat testi gergceklestirmeyin. Ek
girigim bilgileri igin boliim A.3'e bakin.

3.1.1  Siringa Numunelerinin Analizi

Gerekirse Ana ekrandan oturum agin.

1. Kap acllr listesinden siringa digmesini
CZED secin.

2. Agcllir listeden istediginiz Test Panelini secin veya
Ozel Panel olusturmak igin analitleri segin.

3. Analizi basglatmak igin Start (Baglat) digmesine
@£ basin.

Sekil 3.1 Ready (Hazir) Ekrani: Kap ve Panel Acilir Listeleri
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

4. Sorulursa tiim Gerekli Bilgileri girin ve analize
baslamak icgin tekrar Start (Baslat) digmesine basin.

Sampks nfmmaten
Amra

e i
i

© i

L

Sekil 3.2
Numune Bilgisi Ekrani

5. Numuneyi analiz igin hazirlayin (iyice karigtirin),
ardindan numuneyi probun Uzerine yerlestirin ve
Aspirate {ZEETS (Aspire Et) digmesine basin.

Analiz cihazina yeterli miktarda numune aspire edildikten sonra
numune probu otomatik olarak geri gekilir.

6. Analiz devam ederken Gerekli veya Istege Bagl

bilgileri girin.
NOT:

Tiim Zorunlu alanlar girilene kadar Numune Bilgileri

devre disi kalir. Analiz, X simgesine basilarak
iptal edilebilir ancak sonuglar yazdiriimaz veya

aktariimaz.

3.1.2 Giivenlik Numune Portunun Kullaniimasi

Sekil 3.3 Siringa Numunesi

W !
vy wpdl x Bl ||
gl Sy v e
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Sekil 3.4
Numune Bilgisi Ekrani
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3 Numune Analizi

Guvenlik Numune Portu, numune probunu numuneye
manuel olarak yerlestirmek yerine siringanin analiz
cihazina takilmasina olanak saglar.

Nova, Guvenlik Numune Portunu kullanirken numuneyi
dogru yerlestirmenizi saglamak ve pihtilarin akis

yoluna girmesini 6nlemek icin Nova Siringa Pihti
Yakalayicinin kullaniimasini énerir. Pihti yakalayici
kullaniimadiginda, probun siringanin i¢inde yaklasik 1 in¢
(26 mm) ilerlemesine yetecek kadar numune siringaya
doldurulmahdir.

Sekil 3.5 Giivenlik Numune Portu

Ana ekrandan:

1. Kap acilir listesinden uygun siringa digmesini
segin.

2. Acllir listeden istediginiz Test Panelini se¢in veya
Ozel Panel olugturmak igin bir veya daha fazla
analit secin.

- i sl
LT

Sekil 3.6 Ready (Hazir) Ekrani: Kap ve Panel Acilir Listesi
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

Numuneyi analiz i¢in hazirlayin (iyice karistirin),
ardindan siringay1 Glivenlik Numune Portuna

Analizi baslatmak icin Start (Baglat) digmesine

istenirse tiim Gerekli Bilgileri girin ve analizi
baslatmak igin Start (Baslat) digmesine bir kez

Numuneyi analiz cihazina ¢gekmek icin Aspirate
(Aspirasyon) digmesine (S basin. Analiz
cihazina yeterli miktarda numune aspire
edildikten sonra numune probu otomatik olarak

Siringayi Glvenlik Numune Portundan gikarin.
Analiz devam ederken Gerekli veya istege Bagli

3.

takin.
4.

@2 basin.
5.

daha basin.
6.

geri cekilir.
7.
8.

bilgileri girin.

NOT:

Tim Gerekli alanlar girilene kadar Numune Bilgileri
ekrani kalir. Analiz, X simgesine basilarak iptal
edilebilir ancak sonuglar yazdiriimaz veya aktariimaz.
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Sekil 3.7
Numune Bilgisi Ekrani

Sekil 3.8 Numuneyi Yerlegtirin
Ekrani: Givenlik Numune Portu
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3 Numune Analizi

3.1.3 Kan Alma Tiipiinden Alinan Numunenin Analiz
Edilmesi
Ana ekrandan:

1. Kap agclilir listesinden kan alma tup
simgesini segin.

2. Aclilir listeden istediginiz Test Panelini segin veya
Ozel Panel olusturmak igin bir veya daha fazla
analit secin.

Sekil 3.9 Ready (Hazir) Ekrani: Kap ve Panel Agilir Listesi

3. Analizi baslatmak icin (& digmesine basin.

4. istenirse Gerekli Bilgilerin timiind girin ve analize
baslamak icin bir kez daha Start (Baslat) @E&
digmesine basin.

5. Numuneyi analiz i¢in hazirlayin (iyice karigtirin),
ardindan numuneyi probun Uzerine yerlestirin ve
Aspirate (Aspire Et) @IS digmesine basin.
Analiz cihazina yeterli miktarda numune aspire
edildikten sonra numune probu otomatik olarak
geri cekilir.

6. Analiz devam ederken Gerekli veya istege Bagh
bilgileri girin.

} Fondivm i e
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Sekil 3.10 Numune Bilgisi Ekrani Sekil 3.11 Numuneyi Yerlegtirin Ekrani:
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

NOT:  Tiim Gerekli alanlar girilene kadar Numune Bilgileri
ekrani kalir. Analiz, X simgesine basilarak iptal
edilebilir ancak sonuglar yazdiriimaz veya aktariimaz.

3.1.4  Kapiler Tiipten Alinan Numunenin Analiz Edilmesi
Ana ekrandan:

1. Kap acilir listesinden capillary (kapiler) {SE—
simgesini segin.

2. Acllir listeden istediginiz Test Panelini segin veya
Ozel Panel olugturmak igin bir veya daha fazla
analit secin.

3. Analizi baglatmak icin Start (Baslat) @I
digmesine basin.

4. stenirse Gerekli Bilgilerin timini girin ve
analize baglamak icin bir kez daha Start (Baslat)
digmesine basin.

5. Numuneyi analiz i¢in hazirlayin (iyice karistirin).
Ardindan kapiler tlpu kapiler adaptorin igine
yerlestirin ve Aspirate (IS (Aspire Et)
digmesine basin.

6. Istendiginde kapiler tiipl gikarin ve tusuna basin
L+ )

7. Analiz devam ederken Gerekli veya istege Bagl
bilgileri girin.
NOT: NOT:Tiim Gerekli alanlar girilene kadar Numune
Bilgileri ekrani kalir. Analiz, X simgesine

basilarak iptal edilebilir ancak sonuglar yazdiriimaz
veya aktariimaz.

Sekil 3.12 Ready (Hazir) Ekrani: Kap ve Panel Agilir Listeleri

3-6 L%OUIC%'
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—— R S
famidis =mAzimanne i Pourfipn Serrmis a7
" il X Y | | == &3 1

e mu Lo s Fursirn lowgt ain moks mm
- = EETTE——

Pl w

ey Mmwrary L

q
[ imtmmn F)
e O <D |

Sekil 3.13 Numune Bilgisi Ekrani Sekil 3.14 Numuneyi Yerlegtirin Ekrani:

3.2 Numune Sonuglari Ekrani

Numune analizi tamamlandiktan sonra segilen ve
hesaplanan analitlerin sonuglari gérinttlenir (Sekil 3.16).

Her analit; 6l¢tlen degeri, ¢l birimi ve numune
konsantrasyonunun goérsel géstergesini saglayan 3
bdlmeli cubukla gdsterilir: Yesil, normal sonuclar;

, hormal sinirlari asiyor ve Kirmizi, panik
sinirlarini asiyor. -- olarak gértintilenen numune
sonuglarinin analiz cihazinin analitik 6lgim araliginin
disinda oldugu belirlenmistir.

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

Renk ¢ubugu 3 boélimden olusur:

1. Ik (sol) bélim, numune sonucunun girilen
Normal araliktan disuk oldugunu goésterir.
e Numune sonucu digtk Normal ile disuk
Uyari araligi arasindaysa bu bolim
arka planla gortntulenir.
e Bir numune dusuk Uyari araligini astiginda
bu bolim Kirmizi arka planla gorintulenir.
2. Orta bdlim, numune sonucunun girilen Normal
aralikta oldugunu gosterir.

e Numune sonucu girilen normal aralikta
oldugunda bu bélim Yesil arka planla
goruntulenir.

1oy 1
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Sekil 3.15 Kan Sonugclari Ekranlari:

1 Siitun (sol) veya 2 Siitun halinde gériinttilenir

Blood Results 03-04-2014 ﬂ Diod Runih i B I
10f3 <= 09:38 am rr (T3] b - [ lll
[th (L T | mixi LI
pH g 825 e W00 b eelwE | B s
pCO, 38.6 mmHg [ | Fn i T | B fa el
pO, 78.2 mmHg [ ] (1) » LB ] ——
Het 41 % ] L] ] ﬂ-l.._: N, BF sasl
] LI = ey T
Na 140.5 mmol/L [ ] = il o |
K 4.4 mmol/L [ M_] Es LA T | it M iy
(] 100.6 mmol/L [ | [ g 0 e Y
ica 1.22 mmol/L [ ] Las. BE il ] | L]
(Al v es]EF]O] JEL+L*]em]lw]®]n]
b e —— e T — T — =t}

3. Son (sag) bolim, numune sonucunun girilen
Normal araliktan ylksek oldugunu goésterir.
* Bir numune sonucu yiksek Normal ile yiksek
Uyari araligi arasinda oldugunda bu bélim

gOruntulenir.

* Bir numune sonucu yuksek Uyari araligini
astiginda bu bélim Kirmizi goéruntilenir.

Sonuglar ekranlarinin ek sayfalarini kaydirmak icin Page
Up @ ve Page Down @58 digmelerini kullanin.
Sayfa sayisi ekranin sol st kdsesinde, 6rnegin 1/3

seklinde gdsterilir.

Sonuglarr analiz cihazinin termal yazicisinda yazdirmak
icin Yazdir dugmesine @3 basin.

Sonuglari LIS/HIS sistemine aktarmak igin iletim

diigmesine basin.

Ana Ekrana dénmek icin Ana Sayfa .8 digmesine

basin.

3.21  Numune Sonuglar Ciktisi

Numune Sonuglari giktisi, olglilen ve hesaplanan test
sonuglarinin takip ettigi 6zellestirilebilir bir baslik icerir.
Her test sonucu, test adini, dlgiilen degeri ve 6lgi
birimini igerir. Bir veya daha fazla yukari (4) veya asagi
(%) okundan olusan bir sonug igareti de gorintilenebilir.
Bazi olay kodlari, test sonucunun yazdirilmasini engeller.

3-8
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3 Numune Analizi

Bu durumda test sonucu yerine olay kodu yazdirihr.
- - seklinde goriintllenen numune sonuglarinin, analiz
cihazinin élgim araliginin disinda oldugu belirlenmistir.

isaretler
« Olglilen deger, normal araligin Gst ucunun
Uzerindeyse tek bir yukari ok # yazdirilir.

«  Olgilen deger, kritik araligin st ucunun
Uzerindeyse cift yukari ok M yazdirilir.

+  Olglilen deger, 6lgim arah@inin Gst ucunun
Uzerindeyse Uglu yukari ok Mt yazdirilir.

»  Olgiilen deger, normal araligin alt ucunun
altindaysa tek bir agagi ok ¥ yazdirilir.

+  Olglilen deger, kritik araligin alt ucunun
altindaysa cift asagi ok W yazdirilir.

« Olgilen deger, dlclim araliginin alt ucunun
altindaysa uglii asagi ok W¥ yazdirilir.
3.3 Kalite Kontrol ve Yeterlilik Numunelerinin Analizi

Bir Kalite Kontrol numunesini analiz etmeden énce analiz
cihazinin analizi gergeklestirmeye hazir oldugunu ve
istenen tim analitlerin segilebilir oldugunu dogrulayin.
Gerekirse daha fazla bilgi igin 2. Bolime bakin.

3.3.1 Dahili Kalite Kontrol Numunelerinin Analizi
Ana ekrandan:

1. Ana Ekrandan QC (Kalite Kontrol) diigmesine =38
basin.

2. Analyze QC (Kalite Kontrol Analizi) digmesine
@S basin.

3. Select QC Level (Kalite Kontrol Diizeyi Seg)
digmesine basin.

1oy 9
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Quality Control

| §

09-26-2013
10:12 am

Eradnen OO 4 1 eTAT
N m

v
Analyze QC View QC Data

IIEE
|

Sekil 3.16 Kalite Kontrol Ekranlari

4. Acllir listeden analiz edilecek Dahili Kontrol
Dizeyini segin.

isterseniz bir Kalite Kontrol agiklamasi girin.

6. Analizi baslatmak icin Start (Baslat) digmesine
basin.

Prob tamamen uzatilincaya kadar bekleyin.

lyice karistiriimis numuneyi probun iizerine
yerlestirin. Aspirate (Aspire Et) digmesine basin.
Yeterli miktarda numune aspire edildikten sonra
numune probu otomatik olarak geri ¢ekilir. Testler
gerceklestirilir ve Kalite Kontrol sonuglari ekranda
gorintdlenir.

9. Analiz tamamlandiginda, Kalite Kontrol
sonuglarini saklamak icin Save (Kaydet)
digmesine basin veya Kalite Kontrol sonuglarini
silmek icin Delete (Sil) digmesine basin.

3.3.2 Harici Kalite Kontrol Numunelerini Analiz Etme

AutoQC 2 02-27-2014 iii
Lot Number: 309560 09:33 am

pH 7.383

pCO; 43.9 mmHg [ ]

PO 1013 mmHg [ ]

Het 2 % ]

Na 137.9 mmoll [ [ ]

K 375 mmoll [ ]

cl 101.0 mmoll [ |

ica 101 mmoll [ [ ]

Sekil 3.17 Kalite Kontrol Sonuglari Ekrani

3-10 %OUg



3 Numune Analizi

Ana ekrandan:

1. Ana Ekrandan QC (Kalite Kontrol) diigmesine (il
basin.

2. Analyze QC (Kalite Kontrol Analizi) digmesine
@D vooin

3. Acllir listeden analiz edilecek Harici Kontrol

Quality Control 09-26-2013

10:12 am

LLLEY R 4 IR
[T T .-..q
e v
Analyze QC View QC Data

Levey Jennings Setup QC

QC Statistics

U

Sekil 3.18 Kalite Kontrol Ekranlari

Duzeyini secin.
4. Analiz edilecek lot numarasini segin.
5. lsterseniz bir Kalite Kontrol agiklamasi girin.

6. Analizi baslatmak icin Start @EEE (Baslat)
digmesine basin.

7. Numune Probunun tamamen uzamasini bekleyin.

8. Numuneyi analiz icin hazirlayin (iyice karistirin),
ardindan numuneyi probun Gzerine yerlestirin ve
Aspirate (Aspire Et) digmesine basin. Analiz
cihazina yeterli miktarda numune aspire edildikten
sonra numune probu otomatik olarak geri ¢ekilir.

9. Analiz tamamlandiginda, Kalite Kontrol
sonugclarini saklamak igin Save (Kaydet)
digmesine basin veya Kalite Kontrol sonuglarini
silmek i¢in Delete (Sil) dugmesine basin.

3.3.3 Yeterlilik Numunelerinin Analizi

Sekil 3.19 Harici KaI/te Kontrol Yerlestirme Ekrani
noqg 3-11
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1. Ana Ekrandan QC (Kalite Kontrol) diigmesine (2
basin.

2. Analize ﬁC (Kalite Kontrol Analizi) digmesine

basin.

3. Acllir listeden Select QC Level to Analyze (Analiz
Edilecek Kalite Kontrol Dizeyini Seg) segcenegine
basin.

4. Aclilir listeden Proficiency (Yeterlilik) se¢cenegini segin.

5. Analizi basglatmak igin Start @EE&E (Baslat)
digmesine basin.

6. Numune Probunun tamamen uzamasini bekleyin.

7.  Numuneyi analiz i¢in hazirlayin (iyice karigtirin),

mgayer O

D
D

BTipw oy

Bl ol E Quality Control 09-26-2013
10:12am

Analyze QC View QC Data
Levey Jennings Setup QC

L= (o &

Sekil 3.20 Kalite Kontrol Ekranlari

ardindan numuneyi probun Gzerine yerlestirin ve
Aspirate (Aspire Et) digmesine basin. Analiz
cihazina yeterli miktarda numune aspire edildikten
sonra numune probu otomatik olarak geri cekilir.

Analiz tamamlandiginda, Kalite Kontrol sonuglarini
saklamak icin Save (Kaydet) digmesine basin
veya silmek i¢in Sil digmesine basin.

Sekil 3.21 Prob Uzerine Yerlegtirilen Yeterlilik Numunesi

3-12
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4 Hasta ve Kalite Kontrol Verilerini Gozden Gegirme

4 Hasta ve Kalite Kontrol Verilerini Gozden
Gegirme

Hasta ve Kalite Kontrol Verileri istendigi zaman

incelenmek Uzere analiz cihazinda saklanir. Asagidaki

bolimde verilerinizi nasil bulacaginiz goésterilmektedir.
4.1 Hasta Verilerini Gozden Gegirme

Hasta verilerini cagirmak icin asagidakileri yapin:

1. Gegcerli tarihin hasta sonuglarini gortintilemek
icin Menu Cubugundaki Sonugclar Cagir
simgesine 3D basin.

2. Incelenecek hasta sonucunu secin. (Sekil 4.1)

3. Ardindan segilen numune sonuglarini gérintilemek
icin @EW tusuna basin (Sekil 4.2).

Results ﬂ iii
1of3 o

Start Date  End Date
| =4 09-13-2013 11:02 am
|4 09-12-2013 03:28 pm

9-1-2013 to 9-20-2013 W
-y 09-12-2013 07:47 am

08-20-2013
03:34 pm

5
)
=
o
=

[t 08-11-2013 07:47 am

emci{ 09-10-2013 07:47 am
(sl v]a=w] J
| S ol

Sekil 4.1 Sonuglar Ekrani

Results 04-03-2016 ﬂ i D H
10f3 01:51 pm I

pH - pPHT

pCO2 44 mmHgE ]| pCO2T mmHgy

po2 179.7 mmHg (M || pO2 T mmHg

Het - % HCO3 24.0 mmollL

Na -~ mmol/L TCO2 242 mmol/lL

K 6.38 mmol/L[T M || BE-ecf 143 mmollL

Cl 171.7 mmol/L[T W || BE-b 23 mmollL

iCa 1.47 mmol/L[T T | SBC 265 mmoliL

Glu 174 mg/idL [T 10 | O2Ct -47 mLidL

Lac 3.8 mmoliLLT W | O2Cap -53 mL/dL
[o PO

Sekil 4.2 Segilen Hasta Sonucu Verileri

1oy I
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4. Birden fazla veri sayfasi varsa tim ekranlar
goruntilemek icin alt bilgi kisminda yukari ve asagi
ok dugmeleri gordlur.

5. Diger numune sonuglarini gértnttlemek igin "Start
Date End Date" ("Baslangi¢ Tarihi Bitig Tarihi")
diigmesine basin.

6. Hasta verileri icin "Today (Bugiin), Yesterday
(Din), Week (Hafta), Month (Ay), Year (Y1) veya
All (Tim{)" agilir menisiine basin veya ekrandan
baslangi¢ ve bitis tarihlerini segin.

7. Secilen tarih araligina ait hasta sonuclarini
gorintulemek igin geri dugmesine basin.

8. lstediginiz hasta sonucunu segin ve ardindan
sonuglari géruntilemek icin @E¥ digmesine
basin.

9. \Verileri yazdirmak igin ekranin alt kismindaki
yazdir simgesine basin.

AT ||| G e B
::O, 7348265 mmHg [ |
pO, 78.2 mmHg [ ]
Het 41 % [ .|
Na 140.5 mmolL [ ]
K 4.41 mmolL [ ]
cl 100.6 mmol/lL [ I |
iCa 1.22 mmol/L [ |
G YmYEY0 )X )
Results 1:)-?9;2013 ﬂ ‘iii Ba§|anglg ve
Acilir Menii e Bitis Tarihi
B Secimi

Sekil 4.3 Sonuglar Ekranlar

42

1




4 Hasta ve Kalite Kontrol Verilerini Gozden Gegirme

4.2 Kalite Kontrol Verilerinin incelenmesi
Analiz cihazindaki herhangi bir Kalite Kontrol verisini
cagirmak icin asagidakileri uygulayin:
1. Ana Ekranda, ekranin alt kisminda bulunan QC
(Kalite Kontrol) digmesine basin.

2. Quality Control (Kalite Kontrol) ekrani
gorantulenir: "View QC Data" (Kalite Kontrol
Verilerini Gorlntule) digmesine basin.

3. View QC Data (Kalite Kontrol Verilerini
Goriuntule) ekrani agilir. Bu ekrandan Start
Date End Date (Baslangi¢ Tarihi Bitis Tarihi)
digmesine basin.

4. Kalite Kontrol verileri igin "Today (Bugtin),
Yesterday (Diin), Week (Hafta), Month (Ay),
Year (Yil) veya All (Timi)" agilir menisiine
basin veya ekrandan baslangi¢ ve bitis tarihlerini
segin.

~
s
=
3
2

5. Kalite Kontrol sonuglarini gérintilemek igin geri
digmesine basin.

6. Acllir listeden bir Kalite Kontrol diizeyi segmek
icin bir Dizey digmesi de mevcuttur.

7. Kalite Kontrol lotu se¢mek igin bir Lot digmesi
mevcuttur.

8. Bir Kalite Kontrol veri tarihi segin ve veri ekranini
gérintilemek icin @&¥ tusuna basin.

9. Verileri yazdirmak igin ekranin alt kismindaki
yazdir simgesine basin.

QC Test Results 08-25-2014 E View QC Data 2014-08-25 G
M:42am | BB 02:04 pm
> —
pH 7.338 [ Start Date___End Date Level Lot Number
pCO2 367 mmHg [ ] 2014-825 1o 2014-8:26 m m
p02 1002 mmbg [ ] —
Het rel % ] 2014-08-25 01:53 pm  |Internal 3 306380
N2 20 mmoll [N ] 2014-08-25 11:40am  |Internal 2 306380
K 3.82 mmobL [ N ]
cl 104.5 mmoll. [T ] 2014-08-25 11:28am  [Internal 1 306380
ica 104 mmol [ |

Sekil 4.5 Kalite Kontrol Sonuglar1  Sekil 4.4 Kalite Kontrol Verilerini
Ekrani Goériintlileme Ekrani

1oy =
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4.3 Kalite Kontrol istatistikleri
Analiz cihazindaki Kalite Kontrol istatistiklerini
goruntllemek icin asagidakileri uygulayin:
1. Ana ekranda QC (Kalite Kontrol) dugmesine basin.
Quality Control (Kalite Kontrol) ekrani gorintulenir.

2. QC Statistics (Kalite Kontrol istatistikleri)
ekranini gorntilemek igin QC Statistics (Kalite
Kontrol Istatistikleri) dugmesine basin.

Quality Control 05-08-2013

04:04 pm

Levey Jennings Setup QC Operation

-
Sekil 4.6 Kalite Kontrol Ekrani

3. Bu ekranda Start Date End Date (Baslangic
Tarihi Bitis Tarihi) digmesine basin.

4. Hasta verileri igin "Today (Buguin), Yesterday
(Dan), Week (Hafta), Month (Ay), Year (Yil)
veya All (TUumu)" acilir mendsitne basin veya
ekrandan baslangi¢ ve bitig tarihlerini secin.

5. Segilen bu tarihlere ait tim Kalite Kontrol istatis-
tiklerini gorunttlemek igin geri dugmesine basin.

6. Kalite Kontrol istatistiklerini yazdirmak icin
ekranin alt kismindaki yazdir simgesine basin.
4.4 Levey Jennings Grafikleri

Analiz cihazinda Levey Jennings grafigi olusturmak i¢in
asagidaki sekilde ilerleyin:

1. Ana ekranda QC (Kalite Kontrol) digmesine basin.
2. Quality Control (Kalite Kontrol) ekrani gorintulenir.

3. Levey Jennings Grafigi ekranini géruntilemek
icin Levey Jennings digmesine basin.

4-4 %OUg’



4 Hasta ve Kalite Kontrol Verilerini Gozden Gegirme

Quality Control 05-08-2013

04:04 pm

T

Analyze QC View QC Data

Levey Jennings Setup QC Operation

QC Statistics

&
Sekil 4.7 Kalite Kontrol Ekrani

4. Kalite Kontrol verileri igin Dizey digmesiyle
Kalite Kontrol Dizeyini secin. Kalite Kontrol
verilerine sahip dizeylerin listesi gorintilenir.

5. Test digmesiyle Testi secin. Analiz cihazi igin
yapilandirilan testlerin listesi gérintulenir.

6. Lot Number (Parti Numarasi) diigmesi ile Lot
numarasini segin. QC Level (Kalite Kontrol
Duizeyi) igin mevcut lotlarin listesi gorintdlenir.

7. Segilen dlizeyin, lotun, testin ve ayin her ginu
icin X eksenini ve test sonucu igin Y eksenini
gosteren bir grafik gorintdlenir.

8. Kullanilabilir bir sonraki ayin Kalite Kontrol
verilerinin grafigini ¢cizmek icin Sag Ok
digmesine dokunun. Kullanilabilir bir dnceki
ayin Kalite Kontrol verilerinin grafigini gizmek
icin Sol Ok digmesine dokunun.

9. Levey Jennings Grafigini yazdirmak i¢in ekranin
alt kismindaki yazdir simgesine basin.

Levey Jennings 2014-08-29 G
07:55 am s
‘ Level Test Lot Number
CED @D

7

=
=

Sekil 4.8 Levey Jennings Grafigi

1oy 5
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5 Sarf Malzemesi Degistirme

5 Sarf Malzemesi Degistirme

Asagidaki bolimlerde Stat Profile Prime CCS Analiz
Cihazini en yuksek verimlilikte kullanmak ve bakimini
yapmak icin talimatlar verilmistir. Ana ekrandan, Sistem
Menusu ekranlarini gérintilemek icin Arag kutusu
simgesine basin (Sekil 5.1). Asagidaki sarf malzemelerini
degistirmek icin bu ekranlardan ilgili dugmeye basin:

e Mikro Sensor Karti

» Kalibrasyon Kartusu
*  Otomatik Kalite Kontrol Kartusu

UYARI: Kan numuneleri ve kan liriinleri, potansiyel

enfeksiy6z ajan kaynaklaridir. Tiim kan
(‘\S;,)) uriinlerini, akis yolu bilesenlerini ve

aksesuarlarini (atik hatti, prob, mikro sensér
karti, pihti yakalayicilar, yikama aletleri ve
sabitleyiciler, glivenlik numunesi portu
vb.) dikkatli bir sekilde kullanin. Eldiven
ve koruyucu kiyafet kullaniimasi o6nerilir.
Degistirme ve sorun giderme islemlerini
gerceklestirirken koruyucu gézliikler de

kullanin.
E ‘iii System Menu
— 20f2

Calibrate Replace Pump Tubing Replace S-Line Probe Test Counters
Replace Sensor Card Enter Standby Replace Reference Screen Calibration
[R—— “ Logs and Reports

o
D
=%

o
=3
=
=3
@

System Menu
1of2

11-15-2013
09:32pm

11-06-2013
03:25 am

ISOUIBZIEN JIeS °G

Replace Calibrator Cartridge

OO OO
Sekil 5.1 Sistem Menlisii Ekranlari

Yeni bir Mikro Sensoér Karti, Kalibrasyon Kartusu,

Otomatik Kalite Kontrol Kartusu veya Referans Kartusu
cikarildiginda veya degistiriimesi gerektiginde Cartridge
Required (Kartus Gerekiyor) ekrani (Sekil 5.2) géruntulenir.

*  Mikro Sensor Kartl mevcut degilse, kalan 6mri
sifirsa veya hidrasyon tamamlanmadiysa Sensor
Karti dugmesi goruntulenir.

1oy =
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5.1

[ 4
Cartridge Required

4

08-25-2014
1216 pm

UUU’
Select Cartridge to Install

Control Cartridge

Sensor Card

Calibrator Cartridge

Y - N

Sekil 5.2 Kartus Gerekiyor Ekrani

r—v
0
it

» Kartus yoksa veya kalan émri sifirsa Kalibrasyon
Kartusu ve/veya Otomatik Kalite Kontrol Kartusu
dtgmeleri goruntilenir.

* Referans Sensori mevcut dedilse Referans
Sensori digmesi gorintalenir.

Dugmeye dokundugunuzda bu 6geyi degdistirme ekranina
yonlendirilirsiniz.

Kalibrasyon Kartusu ve Otomatik Kalite Kontrol
Kartusunun Degistirilmesi

Sistem kartusun bos oldugunu gosterdiginde Kalibrasyon
Kartusu ve/veya Otomatik Kalite Kontrol Kartusu
dedistirilmelidir. Ana ekrandan Ara¢ kutusu simgesine
) basin. Daha sonra gereken sekilde Replace
Calibrator Cartridge (Kalibrasyon Kartusunu Degistir)
veya Replace Auto QC (Otomatik Kalite Kontrolii Degistir)
segenegine basin.

Kartusu yavasca ters gevirerek iyice karigtirin.
Ardindan kartusu ve Kapiler Adaptdort degistirmek igin
ekrandaki talimatlari uygulayin.

UYARI: Kalibrasyon Kartusu veya Otomatik Kalite
Kontrol Kartusu ¢ikarildiginda parmaklarinizi
ve ellerinizi kartus bélmesinin arkasindan
uzak tutun. Keskin igneler yaralanmaya neden
olabilir ve atik igne biyolojik tehlike olusturur.

5-2
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5 Sarf Malzemesi Degistirme

UYARI: Kanla taginan patojenlere maruz kalinabilir.
f@\ Laboratuvar prosediirlerini uygulayin.
S

NOT:  Kalibrasyon Kartusu ve Otomatik Kalite
Kontrol Kartusu, Arag Kutusu ekranlarindan
degistirilmelidir. Bu ekranlarin disinda bir kartugu
cikarir ve degistirirseniz (ayni kartus olsa bile)
analiz cihazini kullanima hazirlayamazsiniz
ve numuneleri kalibre edemez, analiz edemez
(Kalibrasyon Kartusu) veya dabhili kontrolleri
analiz edemezsiniz (Otomatik Kalite Kontrol
Kartugu). Bu ekranlarin disinda bir kartugu
¢ikarip degistirdiyseniz ilgili ekrana gidin ve
Prime (Hazirla) tusuna basin.

NOT:  Kapiler Adaptér, Kalibrasyon Kartusu kutusunda
gelir. Analiz cihazinin diizglin ¢alismasi igin

her Kalibrasyon Kartugu degisiminde Kapiler
Adaptériin de degistiriimesi ¢ok énemlidir.

5.1.1 Kalibrasyon Kartusunu degistirme

UYARI: Kanla tasinan patojenlere maruz kalinabilir.
(Qs)\ Laboratuvar prosediirlerini uygulayin.
U/
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1. Arag kutusu simgesine basin.

2. Sistem Menisiinden Replace Calibrator
Cartridge (Kalibrasyon Kartusunu Degistir)
digmesine basin.

1oy =



Prime CCS Kullanim Kilavuzu

3. Kapagi acin ve kartusu gikarin.

4. Yeni kartusu, 6n tutma dudagini
gececek sekilde kaydirin.

5. Kapiler Adaptori degistirmek igin Giris G
digmesine basin. Kullanilmis kapiler adaptéru
kaydirarak gikarin. Kalibrasyon Kartusuyla birlikte
verilen adaptoru kaydirin.

6. Analiz cihazinin kapagini kapatin. Prime (Hazirla)
digmesine basin.

Kalibrasyon Kartusu durumu, baslk cubugunun sag Ust
kismindaki Kartus Durumu gostergesi fjl simgesine
basilarak istendigi zaman goruntilenebilir.

o

Sensors Calibrator

05-08-2013
04:05 pm

[Cartridge Status

Lot Expiration Date: 01-01-2000 01-01-2013

Lot Number: ] ]
Use Life Expiration Date: 01-20-2000 01-01-2013
Use Life Expiration Time: 12:00 am 12:00 pm
Samples Remaining: 100 100
Use Life Remaining: 80% 80%

O & @
[

Sekil 5.4 Mikro Sensér Karti Durumu

> |

» Kalibrasyon Kartusu takili olmadiginda Calibrator
(Kalibratér) durum gubugu bostur (beyaz).

e Durum cubugu yesildir ve kalan kullanim émrd
yuzdesi > %5 oldugunda Kalibrasyon Kartusunun
kalan kullanim émrind gosterir.

« Kalan kullanim édmrU £ %5 oldugunda Calibrator
(Kalibratér) durum ¢ubugu turuncu olur.

« Ekranda lot son kullanma tarihi, lot numarasi,
kullanim émrinin sona erme tarihi ve saati, kalan
numune sayisi ve kalan kullanim émra ylzdesi
goruntulenir.

5-4 %O%Il'




5 Sarf Malzemesi Degistirme

»  Kartus takili olmadiginda yukaridakilerin tim
bostur.

*  Duruma gore Install (Yukle) digmesine veya
Replace (Degistir) digmesine basin.
5.1.2 Otomatik Kalite Kontrol Kartugsunu Degistirme

UYARI: Kanla tasinan patojenlere maruz kalinabilir.
..% Laboratuvar prosediirlerini uygulayin.

&
Arag kutusu simgesine {=_# basin.

2. Sistem Menusiinden Replace Auto QC (Otomatik
Kalite Kontrol Degistir) digmesine basin.

3. Analiz cihazinin kapagini acin. Varsa Otomatik
Kalite Kontrol Kartusunu gikarin.

4  Yeni kartusu, 6n tutma dudagini gegecek sekilde
kaydirin.

5. Kapagi kapatin. Prime (Hazirla) digmesine basin.
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Sekil 5.5 Otomatik Kalite Kontrol Kartusunu Cikarma

Otomatik Kalite Kontrol Kartusunun durumu, ekranin sag
Ust kismindaki Durum simgesine i basilarak istenildigi
zaman goruntilenebilir.

»  Otomatik Kalite Kontrol Kartusu takili
olmadiginda Otomatik Kalite Kontrol durum
cubugu bostur (beyaz).

» Kalan kullanim émru ytzdesi > %5 oldugunda
Otomatik Kalite Kontrol durum cubugu yesildir.

1oy 55



Prime CCS Kullanim Kilavuzu

Use Life Expiration Date: 01-01-2013
Use Life Expiration Time: 12:00 pm

Control

Lot Expiration Date: 01-01-2013
Lot Number: 0

Samples Remaining: 100
Use Life Remaining: 80%

Sekil 5.6 Otomatik Kalite Kontrol Kartusu Durumu

.

Kalan kullanim émra ylUzdesi < %95 oldugunda
Otomatik Kalite Kontrol Kartusunun kalan
kullanim yizdesi ile Otomatik Kalite Kontrol
cubugu turuncudur.

Ekranda lot son kullanma tarihi, lot numarasi,
kullanim 6mrindn sona erme tarihi ve saati,
kalan numune sayisi ve kalan kullanim émri
yuzdesi goruntulenir.

Higbir paket kurulu degilse yukaridakilerin timu
bostur.

Otomatik Kalite Kontrol Kartusunu takmak igin
bir Install (Yikle) digmesi veya Otomatik Kalite
Kontrol Kartusunu degistirmek icin bir Replace
(Degistir) digmesi bulunur.

5.2 Mikro Sensor Kartini Degistirme

UYARI: Kanla taginan patojenlere maruz kalinabilir.
f@\ Laboratuvar prosediirlerini uygulayin.
N4

1.
2.

NOT:

Arac kutusu simgesine basin.

Sistem Menuslinden Replace Sensor Card
(Sensoér Kartini Degistir) digmesine basin.
Pompanin durmasini bekleyin.

Analiz cihazinin kapagini agin. Ardindan Mikro
Sensor Kartl kapagini agin. Karti gikarin.

Mikro Sensér Kartini Sekil 5.7'de gésterildigi gibi
tutun.

5-6
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5 Sarf Malzemesi Degistirme

Kenarlardan
Tutun

Sekil 5.7 Mikro Sensér Karti

4 Yeni karti takin. Mikro Sensor Karti kapagini
kapatin.
5. Analiz cihazinin kapagini kapatin. Prime (Hazirla)
digmesine basin.
Mikro Sensor Kartinin durumu, ekranin sag Ust
késesindeki Durum simgesine jjj basilarak istenildigi
zaman goruntulenebilir.
*  Hicbir Mikro Sensor takili olmadiginda sensoér
durum ¢ubugu bostur (beyaz).
+ Kalan kullanim émru %5'ten fazlaysa gubuk
yesildir ve Mikro Sensor Kartinin kalan kullanim
Omrunu gOsterir.

e Kalan kullanim émri %5'ten kiiglk veya buna
esitse durum gubugu turuncudur ve Mikro Sensoér
Kartinin kalan kullanim émrina belirtir.

]

Sensors Calibrator
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05-08-2013
04:05 pm

[Cartridge Status

Lot Expiration Date: 01-01-2000 01-01-2013

Lot Number: 0 0
Use Life Expiration Date: 01-20-2000 01-01-2013
Use Life Expiration Time: 12:00 am 12:00 pm
Samples Remaining: 100 100
Use Life Remaining: 80% 80%

ol

Sekil 5.8 Mikro Sens6ér Karti Durumu

| S
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

* Ekranda lot son kullanma tarihi, lot numarasi,
kullanim 6mriinin sona erme tarihi ve saati,
kalan numune sayisi ve kalan kullanim émru
yuzdesi goruntulenir.

»  Hicbir Mikro Sensor Karti takili degilse
yukaridakilerin timu bostur.

«  Bir Mikro Sensor Karti takmak igin Install (Yukle)
digmesi veya Karti Degistirmek icin Replace
(Degistir) digmesi bulunur.

5.3 Prime Mikro Sensor Karti Garanti Siireci

Mikro Sensdr Kartinin garanti edilen kullanim émru
icerisinde bir veya daha fazla analitin kalibre edilememesi
durumunda analiz cihazi, yeni bir Mikro Sensor karti igin
kredi olarak kullanilabilecek 16 haneli bir garanti kodu
olusturur.

Tablo 5-1'de agiklanan senaryolar bir garanti kodu Uretir.

Garanti kodunun olusturulmasi, kullanicinin yanitlamasi
istenen bir dizi sorunun yanitlarina baghdir. Asagida
kullaniclya sunulan ekranlarin ve segeneklerin agiklamasi
bulunmaktadir.

1. Mikro Sensor Kartinin belirtilen garanti
suresinden 6nce arizalanmasi durumunda
kullaniciya agagidaki ekran sunulur.

Sekil 5.9 Garanti Ekrani

2. Kullanici Ug segenekten birini segmelidir:

» 1. Segenek: “Claim Sensor Card” (Sensor
Karti Talebi). Bu secenek kullaniciya, garanti
suresinin sonuna kadar Mikro Sensdr Kartinda
kalan kullanilabilir tdm parametrelerin geri
o6denmesini sagdlayacak bir garanti kodu saglar.

5-8
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5 Sarf Malzemesi Degistirme

Tablo 5-1 Garanti Kodlari Ureten Arizalar

Hata Modu islem

Hidrasyon Arizasi -
PCO3 kanali

Tum kart devre digidir. Tek bir garanti kodu
olusturulur. Miisterinin yeni bir kart takmasi
gerekir.

Hidrasyon Arizasi -

Diger tiim

parametreler

Sensor otomatik olarak devre disi birakilir ve
otomatik olarak bir garanti kodu olusturulup
yazdirilir. Misteri, karti kullanmaya devam
edebilir veya kalan kanallari devre disi
birakabilir. Kalan kanallari devre digi birakmak
ve kartin geri kalanina kod olusturmak igin
kullanicinin devre disi birakilan sensorli segmesi
ve talimatlari uygulamasi gerekir.

Normal kullanim
sirasinda PCO3 kanali

hatasi

PCO> otomatik olarak devre disi birakilir ve
otomatik olarak bir garanti kodu olusturulup
yazdirilir. Misteri, karti kullanmaya devam
edebilir veya kalan kanallari devre disi
birakabilir. Kalan kanallari devre disi birakmak
ve kartin geri kalanina kod olusturmak igin
kullanicinin beyaz PCO2 simgesini segmesi ve
talimatlari uygulamasi gerekir.

Normal kullanimdaki | Miisteriye sensériin veya kartin devre disi
baska herhangi bir birakilmasina olanak taniyan bir agilir pencere

kanal

sunulur.

Bu secenek segilirse yazilim, karti kalici olarak
devre disi birakir.

e 2. Segenek: “Claim Sensor” (Sensor Talebi).
Bu secenek kullaniciya yalnizca basarisiz olan
parametre icin kredi saglar ancak geri kalan
parametreleri devre digiI birakmaz. Kullanicinin,
hasta testi icin kartta kalan parametreleri
kullanmaya devam etmesine izin verilir.

« 3. Segenek: Iptal digmesini 3 secerek
secimi ertelemeyi tercih edebilirsiniz. Bu, segimi
yalnizca bir sonraki ariza tespitine kadar erteler.

1oy 9
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

3.

Kullanici bir segim yaptiktan sonra uygun onay
iletisim kutulari gorantilenir.

Please Confirm that you Please Confirm that you

want to Replace the want to Disable the
Sensor Card? unavailable testsand
continue using theSensor
Card?

e Oe O

Sekil 5.10 Onay lletisim Kutulari

Onayin ardindan Stat Profile Prime analiz
cihazi, 16 haneli kodu otomatik olarak yazdirir
ve kaydeder. Kod, gelecekte erisim icin analiz
cihazinda saklanir ve kaybolmaz.

Garanti kodlarina daha sonra Menu (Meni) >
Service (Service) > Credit (Krediler) mendlerine
basilarak erisilebilir. Kodlar tarih araligina

veya yazdirma durumuna gore aranabilir.
"Printed" (Yazdirild1) durumunun (sag sutun) bu
ekrandan basglatilan yeniden yazdirmayi ifade
ettigini unutmayin. Otomatik yazdirmayi ifade
etmez. Bu, talep edilmeyen kodlarin kolayca
tanimlanmasina imkan tanir.

Kod olugturulduktan sonra kullanicinin, garanti
kredisi icin bunu muisteri hizmetlerine belirtmesi
gerekir. ABD'deki musteriler 800-545-6682
numarali telefondan Nova Teknik Destek

ile, Kanada'da ise 1-800-263-5999 numaral
telefondan Nova Teknik Destek ile iletisime
gecmelidir. ABD veya Kanada disinda yerel
distribatérindzle iletisime gegin.

Lam limiriag e (=T
(ETEAR HELD e | FERARTE | THC 1T MHTE

OB O | RS T § L
P e B Fnedin g el
! 4 v - -

B LA E AT aw  MEHESH TLHE SINT OO TR

o o -

Sekil 5.11 Garanti Kredileri Ekrani
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6 Periyodik Degisiklikler

Periyodik Degisiklikler

Pompa Tup Demetinin, Referans Kartusun, Numune
Probunun veya yazici kagidinin periyodik olarak
degistirilmesi gerekebilir. Bu bélimde, bu sarf
malzemelerinin degistiriimesine iligkin prosedurler
aciklanmaktadir.

Pompa Tiip Demetinin Degistiriimesi

Pompa Tup Demeti, bakim ginliginde belirtilen
araliklarla degistirilmelidir. Pompanin etrafindan gegen
tUpleri asagidaki sekilde degistirin.

UYARI: Kanla taginan patojenlere maruz kalinabilir.
(‘(.)\ Laboratuvar prosediirlerini uygulayin.
N

Baski Plakasi Referans (R)
Ayirma Digmesi Cizgisi Tiip Klipsi

Atik (W) Hatti

Baski Plakasi

Tup Klipsi
Tirnag

[=2]
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®
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Pompa Tlipu
Manifoldu;
Referans
Kartusuna

Sekil 6.1 Pompa Tiipli
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

Rrgibsem Fump Tubdng -+ 46-mid

e

1Oy oy i e

S g e e e v Ty

[ it S St

1.
2.

3.

Sekil 6.2 Pompa Tiipii Degistirme ve Takma Ekranlari

Ana ekrandan Arag kutusu simgesine basin.

Sistem MenUstinden, Replace Pump Tubing
(Pompa Tupuni Degistir) 6gesini segin.
Pompanin durmasini bekleyin.

Analiz cihazinin kapagini agin. Ardindan Mikro
Sensor Karti kapagini agin. Varsa Mikro Sensor
Kartini gikarin.

Pompa Tupu Baski Plakasini serbest birakmak
icin beyaz digmeye basin.

Sekil 6.3 Pompa Tiipli Ayirma Baski Plakasi

W ve R tlplerini, analiz
cihazindan ayirin.

Tup konektorin,
Referans Kartusundan
ayirin.

TUp demetini gikarin
ve atin.

Devam etmek igin
Giris i diigmesine
basin. Sekil 6.4

Pompa Manifoldunun
Baglantisini Kesme

6-2
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6 Periyodik Degisiklikler

Sekil 6.5 Tiip Konektériinii Referans Kartusundan Ayirma

6.1.1 Pompa Tiiplerinin Takilmasi
Tapl pompa silindirlerine gegirin.

2. Tup braketini yerlestirme tirnaklarinin altina
kaydirin.

3. Tup konektorini, Referans Kartusuna baglayin.
W ve R tuplerini, analiz cihazina baglayin.

Pompa Tupu Basing Plakasini kapatin ve
surguleyin.

Mikro Sensor Kartini takin.
Mikro Sensor Karti kapagini kapatin.

Analiz cihazinin kapagini kapatin.

Devam etmek icin Prime (Hazirla) digmesine
basin.

©x® N
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

6.2 Probun Degistirilmesi

UYARI: Kanla taginan patojenlere maruz kalinabilir.
f@\ Laboratuvar prosediirlerini uygulayin.
U’

Prob veya Numune/Hava Dedektori hatti hasar gorirse
tertibati degistirin. Asagidaki proseduru uygulayin:

1. Ana ekrandan Arag¢ Kutusu §_* ) simgesine basin.
System (Sistem) Menusiinden Replace S-Line
Probe (S Hatti Probunu Degistir) segenegini secin ve
pompanin durmasini bekleyin.

2. Kapiler adaptori yavasga ¢ekerek probun 6n
kismindan c¢ikarin (Sekil 6.6).

3. Hava Dedektdrt Tupunu ayirin (Sekil 6.7).

Sokme aletini kullanarak Hava Dedektori
Numune Hattini, Referans Kartusu modulinden
ayirin (Sekil 6.8).

Hava Dedektori Tlp
Konektor(

Sekil 6.6 Sekil 6.7 Hava Dedektérii
Kapiler Adaptérii S6kme Tipdni Ayirma

6-4 nova



6 Periyodik Degisiklikler

Numune (S) Hatti (Referans

Sokme Aleti

Kartusuna baglanir)

Sekil 6.8 S Hattini Referans Kartusundan Cikarma

5.

Beyaz kistirma kelepgesini sikin (Sekil 6.9).
Probu, S hattini ve Hava Dedektdru tipuni
¢ikarin ve atin.

Sikistirma
Kelepgesi

Referans
Kartusuyla
Baglantili

S Hatti (seffaf)

Analiz Cihazina
Hava Dedektori
Hatti (Gri)

Sekil 6.9 Probu, S Hattini ve Hava Dedektérii Hattini S6kme

6.

7.
8.
9.

10.
1.

Yeni Prob dliizenegini yerine oturana kadar
bastirin.

Kapiler Adaptoru probun tzerine takin.

S hattini Referans Kartusuna yeniden takin.
Hava Dedektorl hattini analiz cihazina yeniden
baglayin.

Kapagi kapatin.

Calibrate (Kalibre Et) {zzmm digmesine basin.

1oy =
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

6.3 Referans Kartusunun Degistirilmesi
UYARI: Kanla tasinan patojenlere maruz kalinabilir.
r(“ Laboratuvar prosediirlerini uygulayin.
U’

1. Ana ekrandan Ara¢ Kutusu =" simgesine basin.

2. Sistem Meniisiinden Replace Reference (Referansi
Degistir) digmesini segin.
Kapagi acin. Mikro Sensor Karti kapagini agin.
Varsa Mikro Sensor Kartini gikarin.

Numune (S) hattini Referans Kartusunun alt kismindan
ayirin (Sekil 6.10).

Pompa Tipl
Manifoldu

Referans
Kartusu

Mikro Sensor
Karti

S Hatti

Sekil 6.10 Referans Kartusu

6. Pompa Tuplnd, Referans Kartusunun Ust kismindan
ayirin.

7. Referans Kartusunu gikarmak i¢in saga kaydirin (Sekil
6.11).

8. Devam etmek icin Giris digmesine basin.

6-6 nova



6 Periyodik Degisiklikler

Sekil 6.11 Referans Kartugsunu Cikarmak i¢in Saga Kaydirma

6.3.1 Referans Kartusunu Takma

1. Yeni Referans Kartusunu takili konumunun sagina
yerlestirin.

Referans Kartusunu sola ve yerine kaydirin.
S Hattini alta, Pompa TUpunu Uste takin.
Mikro Sensoér Kartini takin.

Mikro Sensor Karti kapagini kapatin.

Analiz cihazinin kapagini kapatin.

N oo s~ eDN

Devam etmek i¢in Prime (Hazirla) digmesine basin.
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Prime CCS Kullanim Kilavuzu

6.4 Yazici Kagidinin Degistirilmesi

1.
2.
3.

Yazici kapagini agin.
Bitmis kagit rulosunu c¢ikarin.

Yeni bir kagit rulosu takin. Kagidin serbest ucu,
rulonun alt kismindan beslenmelidir.

Kagidi kapagin izerinden besleyin. Ardindan yazici
kapagini kapatin.

Sekil 6.12 Yazici Kagidini Degistirme

6-8
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6 Periyodik Degisiklikler

6.5 Giivenlik Numunesi Portunu Degistirme

UYARI: Kanla tasinan patojenlere maruz kalinabilir.
FE)\ Laboratuvar prosediirlerini uygulayin.
52

Kapagi acin.
Eski Givenlik Numunesi Portunu disari kaydirin.

1
2
3. Yeni Guvenlik Numune Portunu kaydirarak takin.
4

Kapag! kapatin.

Guvenlik Numune
Portunu Cikarmak
icin Kistirma

Kelepgesini Sikin

[=2]
o
®
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=
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Sekil 6.13 Giivenlik Numune Portunu Degistirme
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7 Sorun Giderme

7 Sorun Giderme

Bu boélimde, Stat Profile Prime CCS analiz cihazi igin
onerilen sorun giderme proseddrleri agiklanmaktadir.
Prosedurlerde, her sorunu ¢dézmek igin en mantikl

ve dogrudan adimlar kullaniimaktadir ve prosedurler,
gereksiz parca degisimini en aza indirecek sekilde
yazilmistir. Onerilen ¢dziimler sorunu ¢gdzmezse sorun
giderme yardimi i¢in Nova Biomedical Teknik Destek ile
iletisime gegebilirsiniz.

TEKNIK DESTEK IGIN UCRETSIZ TELEFON HATTI:

ABD 1-800-545-NOVA
Kanada 1-800-263-5999
Diger Ulkeler Yerel Nova Biomedical

Satis Ofisi veya Yetkili Nova
Biomedical Distributor ile
iletisime gegin.

UYARI: Kan numuneleri ve kan (irtinleri,
) potansiyel enfeksiy6z ajan kaynaklaridir.

&\ Tiim kan liriinlerini, aksesuarlarini ve akis
yolu bilesenlerini (atik hatti, kapiler adaptoér,
prob, sensér kartusu vb.) dikkatli bir
sekilde tutun. Eldiven ve koruyucu kiyafet
kullanilmasi 6nerilir. Bakim ve sorun giderme
islemlerini gergeklestirirken koruyucu
gozliikler de kullanin.
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7.1 Olay Giinligu

Event Log (Olay Gunlugu), segilen zaman diliminde
meydana gelen olaylarin listesini géruntuler. Ana Ekrandan
Olay Gunlugline erismek icin su mendleri kullanin:

Event Log (Olay Gunligu) baslangicta gecerli tarihte
meydana gelen olaylari goruntller ancak belirli bir zaman
diliminde meydana gelen veya belirli bir Olay Kimligine
sahip olaylari gosterecek sekilde degistirilebilir. Olaylar,
en son olay sayfanin tst kisminda olacak sekilde
kronolojik olarak goruntulenir.

Her olay, olayin meydana geldigi tarih ve saat, olay kodu
ve olayin aciklamasi ile birlikte gosterilir. Belirli bir olayin
ayrintilarini géruntilemek igin ilgilendiginiz olayi secin
(vurgulayin) ve ardindan Ayrintilar digmesine

basin. Olay GUnligund yazdirmak icin Yazdir digmesine

E. basin.

r = |
Event Log 11-11-2013 R
10f2 09:36pm | %W
Start Date End Date Event ID ‘
&ie
11-11-2013 07:58 pm 1225 pCO2 Slope
11-11-2013 05:55 pm 1225 pCO2 Slope
11-11-2013 03:51 pm 1225 pGO2 Slope
11-11-2013 01:48 pm 1225 pCO2 Slope
11-11-2013 11:44 am 1225 pCO2 Slope

OO O@

Sekil 7.1 Olay Ekrani

ol

7.2 Olay Kodlarini G6zme

Olay Kodlari 5 kategoriden birinde gruplandiriimistir:
Kartus hatalari, Akis hatalari, Yazici hatalari, Mikro
Sensor Kartl hatalari ve Donanim/Yazilim hatalari.
Belirtilen kodlari ¢ézmek icin asagidaki sorun giderme
adimlarini kullanin.

Gorintilenen kod listede yoksa yardim icin Nova
Biomedical Teknik Destek ile iletisime gecin.

7-2
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7 Sorun Giderme

7.2.1 Akig Olay Kodlari

Olay
Kodu

Aciklama ve Duzeltici Eylem

602

Yetersiz Numune — Son numune analizi
sirasinda, numunenin 6n kenari beklendigi
sekilde referans hava dedektoriinde tespit
edilmedi.

Onerilen Goziim

1. Numuneyi tekrar ¢alistirin ve numune probunun
numune kabi tarafindan engellenmediginden
emin olun.

2. Akis yolunu deiyonize suyla yikayin ve analiz
cihazini yeniden kalibre edin. Bolim 7.3, Akis
Yolunun Yikanmasi bélimine bakin.

3. W/R Pompa Tip Demetini degistirin.

4. Nova Biomedical Teknik Destek ile irtibat kurun.

604

Gerektiginde Yikama Algilanmadi— Son
kalibrasyon veya numune analizi sirasinda
beklendigi zamanda Yikama ¢ozeltisi
algilanmadi.

Onerilen Goziim

1. Kalibrasyon Kartusunda kalan ytzdeyi
dogrulayin. Pakette %10'dan az kaldiysa
Kalibrasyon Kartusunu degistirin.

2. Akis yolunu deiyonize suyla yikayin ve analiz
cihazini yeniden kalibre edin. Bolum 7.3, Akis
Yolunun Yikanmasi bolimune bakin.

3. Hava Dedektoriini kalibre edin.
4. Nova Biomedical Teknik Destek ile irtibat kurun.

1oy
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605

Gerektiginde Hava Algilanmadi— Son
kalibrasyon veya numune analizi sirasinda
beklendigi zamanda Hava algilanmadi.

Onerilen Goziim

1. Akis yolunu deiyonize suyla yikayin ve analiz
cihazini yeniden kalibre edin. Bolim 7.3, Prime
Akis Yolunun Yikanmasi bolimune bakin.

2. Hava Dedektortini kalibre edin.

3. Nova Biomedical Teknik Destek ile irtibat kurun.

606

Gerektiginde Standart A Algilanmadi— Son
kalibrasyon veya numune analizi sirasinda
beklendigi zamanda kalibrasyon standardi A
¢ozeltisi algilanmadi.

Onerilen Goziim

1. Kalibrasyon Kartusunda kalan ylzdeyi
dogrulayin. Pakette %10'dan az kaldiysa
Kalibrasyon Kartusunu degistirin.

2. Akis yolunu deiyonize suyla yikayin ve analiz
cihazini yeniden kalibre edin. Bolim 7.3, Akis
Yolunun Yikanmasi bolimine bakin.

3. Hava Dedektortini kalibre edin.

4. Nova Biomedical Teknik Destek ile irtibat kurun.

607

Gerektiginde Standart B Algilanmadi— Son
kalibrasyon sirasinda beklendigi zamanda
kalibrasyon standardi B ¢ozeltisi algilanmadi.
Onerilen Goziim

1. Kalibrasyon Kartusunda kalan ylzdeyi
dogrulayin. Pakette %10'dan az kaldiysa
Kalibrasyon Kartusunu degistirin.

2. Akis yolunu deiyonize suyla yikayin ve analiz
cihazini yeniden kalibre edin. Bolim 7.3, Akis
Yolunun Yikanmasi bolimiine bakin.

3. Hava Dedektortini kalibre edin.

4. Nova Biomedical Teknik Destek ile irtibat kurun.

74
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608 Gerektiginde Dahili Kalite Kontrolii Yok
— Son Dahili Kalite Kontrol analizi sirasinda
beklendigi zamanda Kalite Kontrol ¢ézeltisi
tespit edilemedi.

Onerilen Goziim

1. Dahili Kalite Kontrol Kartusunda kalan ytzdeyi
dogrulayin. Pakette %10'dan az kaldiysa Kalite
Kontrol Kartusunu degistirin.

2. Akis yolunu deiyonize suyla yikayin ve analiz
cihazini yeniden kalibre edin. Bolum 7.3, Akis
Yolunun Yikanmasi bolimune bakin.

3. Hava Dedektoriini kalibre edin.
4. Nova Biomedical Teknik Destek ile irtibat kurun.

609 Gerektiginde Numune Yok — Son numune
analizi sirasinda analiz cihazi tarafindan
herhangi bir numune tespit edilmedi.

Onerilen Goziimler

1. Tam kan numunesi analiz ediliyorsa numunenin
pihtilasmadigini dogrulayin. Numunenin
pihtilasmasi halinde Nova Biomedical, yeniden
numune alinmasini veya analizi tekrarlamadan
once pihti yakalayici kullaniimasini énerir.

2. Harici Kalite Kontrol numunesini analiz
ediyorsaniz analizi tekrarlayin. Sorun
tekrarlanirsa 3. adima gecin.

3. Akis yolunu deiyonize suyla yikayin ve analiz
cihazini yeniden kalibre edin. Bolum 7.3, Akis
Yolunun Yikanmasi bolimune bakin.

4. Hava Dedektorlnl kalibre edin.

5. Nova Biomedical Teknik Destek ile irtibat kurun.
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611

Numune Konumu Onaylanmadi — Son
analiz sirasinda hava dedektorlerinden birinde
numune tespit edilmedi.

Onerilen Goziimler

1.

Tam kan numunesi analiz ediliyorsa numunenin
pthtilasmadigini dogrulayin. Numunenin
pihtilasmasi halinde Nova Biomedical, yeniden
numune alinmasini veya analizi tekrarlamadan
once pihti yakalayici kullaniimasini énerir.

Harici Kalite Kontrol numunesini analiz
ediyorsaniz analizi tekrarlayin. Sorun
tekrarlanirsa 3. adima gegin.

Akis yolunu deiyonize suyla yikayin ve analiz
cihazini yeniden kalibre edin. Bolim 7.3, Akis
Yolunun Yikanmasi bélimine bakin.

4. Nova Biomedical Teknik Destek ile irtibat kurun.

7-6
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7.2.2 Yazici Olay Kodlari

%_-,?(u Aciklama ve Diizeltici Eylem

904 Yazici Kagidi Bitti — Termal yazicida kagit
tespit edilmedi.

Onerilen Coziim

1. Yazici kagit kaynagdini kontrol edin ve/veya
degistirin.

2. Yazici kagidi taninmiyorsa Nova Biomedical
Teknik Destek ile iletisime gegin.

905 Yazici Kapagi Agik — Yazici kapagdi tamamen
kapatiimadi.

Onerilen Goziim

1. Yazici kapaginin tamamen kapali oldugundan
emin olun.

2. Sorunu ¢6zemezseniz Nova Biomedical Teknik
Destek ile iletisime gegin.

906 Yazici — Bir yazici hatasi olugtu.

Onerilen Coziim

1. Yazici kagit beslemesini kontrol edin. Varsa kagit
sikismalarini dizeltin.

2. Sorunu ¢ézemezseniz Nova Biomedical Teknik
Destek ile iletisime gecin.
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7.2.3 Mikro Sensor Karti Olay Kodlari

Olay
Kodu Aciklama ve Diizeltici Eylem
1201 <. Belirtilen analitlerin
1209 Eglmu(-SI?pe) kalibrasyon standartlari
1217 pH Egimi arasinda 6lgiilen

PO2 Egimi fark, son 2 noktall
1225 | pco, Egimi kalibrasyon sirasinda
1233 o diizgun performans
1241 K Egil'-nl ] gOsteren sensor

Na Egimi icin minimum teknik
1249 | ClI Egimi ozellikleri karsilamadi.
1257 | Ca Egimi
1265 | Het Egimi
1289 Glikoz Eglml
1297 Laktat Egimi

Onerilen Goziim

1.
2.

2B

Analiz cihazini yeniden kalibre edin.

Akis yolunu yikayin ve analiz cihazini yeniden
kalibre edin. Bélum 7.3.2, Akis Yolunun
Yikanmasi bolimine bakin.

Mikro Sensér Kartini degistirin.
Kalibrasyon Kartusunu degistirin.
Referans Kartusunu degistirin.

Nova Biomedical Teknik Destek’i arayin.

7-8
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1202 | Agin Yiklenme Son kalibrasyon veya
1210 | pH Asiri analiz dizisi sirasinda
Yiiklenmesi belirtilen analitlerin

sensor degeri, yazilim

1218 | PO, Asin sinirlarini asti.

Yiiklenmesi
1226 | PCOy Asiri
Yiiklenmesi
1234 | KAsin Yiiklenmesi
1242 | Na Asin
Yiiklenmesi
1250 | Cl Asin
Yiiklenmesi
1258 | Ca Asin
Yiiklenmesi
1266 | Hct Asin
Yiiklenmesi
1290 | Glu Agin
Yiiklenmesi
1298 | Lac Asin
Yiiklenmesi

Onerilen Goziim
1. Analiz cihazini yeniden kalibre edin.

2. Akis yolunu yikayin ve analiz cihazini yeniden
kalibre edin. Bolim 7.3.2, Akis Yolunun
Yikanmasi bélimune bakin.

3. Mikro Sensor Kartini degistirin.
4. Nova Biomedical Teknik Destek’i arayin.
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1205
1213
1221
1229
1237
1245
1253
1261
1269
1293
1301

Stabilite
pH Stabilitesi

PO, Stabilitesi
PCO> Stabilitesi
K Stabilitesi

Na Stabilitesi

Cl Stabilitesi

Ca Stabilitesi
Hct Stabilitesi
Glu Stabilitesi
Lac Stabilitesi

Onerilen Goziim

Son kalibrasyon veya
analiz dizisi sirasinda
belirtilen analitlerin
sensor dederi stabil ug
degere ulasmadi.

1. Analiz cihazini yeniden kalibre edin.

2. Akis yolunu yikayin ve analiz cihazini yeniden
kalibre edin. Bolim 7.3.2, Akis Yolunun
Yikanmasi boliumune bakin.

3. Mikro Sensdr Kartini degistirin.

4. Referans Kartusunu degistirin.

5. Nova Biomedical Teknik Destek’i arayin.

7-10
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1206 | E-Sifir Noktasi Son analiz dizisi
Sapmasi sirasinda belirtilen
1214 | pH E-Sifir Noktasi analitlerin performansi,
Sapmasi basarili 2 noktali
1222 | PO, E-Sifir Noktasi Ifallbra_s_yo?dan blelya.na
Onemli dlgclde degisti.
Sapmasi
1230 | PCO; E-Sifir Noktasi
Sapmasi
1238 | K E-Sifir Noktasi
Sapmasi
1246 | Na E-Sifir Noktasi
Sapmasi
1254 | Cl E-Sifir Noktasi
Sapmasi
1262 | Ca E-Sifir Noktasi
Sapmasi
1270 | Hct E-Sifir Noktasi
Sapmasi
1294 | Glu E-Sifir Noktasi
Sapmasi
1302 | Lac E-Sifir Noktasi
Sapmasi

Onerilen Coziim
1. Analiz cihazini yeniden kalibre edin.

2. Sorun devam ederse akis yolunu yikayin ve
analiz cihazini yeniden kalibre edin. Bolim 7.3.2,
AKis Yolunun Yikanmasi bolimune bakin.

3. Mikro Sensor Kartini degistirin.
4. Nova Biomedical Teknik Destek'i arayin.
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1207
1215
1223
1231
1239
1247
1255
1263
1271
1295
1303

A'dan A'ya Sapma  Son analiz dizisi

pH A'dan A'ya

sirasinda belirtilen

Sapma analitlerin performansi,

PO, A'dan A'ya

Onceki analize kiyasla
Onemli dlgclde degisti.

Sapma

PCO, A'dan A'ya
Sapma

K A'dan A'ya
Sapma

Na A'dan A'ya
Sapma

Cl A'dan A'ya
Sapma
CaA'dan A'ya
Sapma

Hct A'dan A'ya
Sapma

Glu A'dan A'ya
Sapma

Lac A'dan A'ya
Sapma

Onerilen Coziim

1.
2.

Analiz cihazini yeniden kalibre edin.

Sorun devam ederse akis yolunu yikayin ve
analiz cihazini yeniden kalibre edin. Bolim 7.3.2,
Akis Yolunun Yikanmasi bolimUine bakin.

3. Mikro Sensor Kartini degistirin.

4. Nova Biomedical Teknik Destek'’i arayin.

7-12

1




7 Sorun Giderme

1208
1216
1224
1232
1240
1248
1256
1264
1272
1296
1304

Egim Sapmasi Son kalibrasyon

pH Egimi Sapmasi sirasinda belirtilen
analitlerin performansi,

PO2 Egimi énceki kalibrasyona
Sapmasi kiyasla dnemli dlgiide
PCO2 Egimi degisti.

Sapmasi

K Egimi Sapmasi

Na Egimi Sapmasi

Cl Egimi Sapmasi

Ca Egimi Sapmasi

Hct Egimi Sapmasi

Glu Egimi Sapmasi

Lac Egimi Sapmasi

Onerilen Goziim

1. Analiz cihazini yeniden kalibre edin.

2. Sorun devam ederse akis yolunu yikayin ve
analiz cihazini yeniden kalibre edin.

3. Mikro Sensor Kartini degistirin.
4. Nova Biomedical Teknik Destek’i arayin.
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7.3 Akis Sorunlarini Giderme

Analiz cihazi, iyi heparinize edilmemis tam kan
numunelerinden pihtilarin aspire edilmesi sonucu akis
sorunlari yasayabilir. Bu durumunda operatorler, analiz
cihazi akis yolunu temizlemek ve analiz cihazinin
numune probundan aspirasyon yapabildigini dogrulamak
icin agagidaki islemleri uygulayabilir.

NOT: Nova Biomedical, pihtilarin analiz cihazinin akis
yoluna aspirasyonunu énlemek igin etkili bir yol
olarak pihti yakalayici kullanilmasini 6nerir ancak
bu zorunlu degildir.

7.3.1 Akis Yolu Yikama Aleti

Akis Yolu Yikama Aleti (Sekil 7.2), tikanmasi durumunda
akis yolunu glvenli bir sekilde temizlemek igin 30 mL'lik
bir siringa ve 6zel bir adaptérden olusur.

Alet, akis yolu bilesenlerini ayri ayri yikamak igin
adaptorle veya adaptorstiz olarak kullanilabilir. Adaptor,
Referans Kartusuna yalnizca tek yénde baglanacak
sekilde tasarlanmistir (Sekil 7.3). Adaptore baglanan
tip, Mikro Sensor Karti kapagi kapatildiginda sikisip
tikanmamasini saglamak icin yukariya bakmahdir.

Sekil 7.2 Akis Yolu Yikama Aleti
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Sekil 7.3 Adaptére Bagli Tiip Yukar1 Yénde

7.3.2 Akis Yolunun Yikanmasi

Analiz cihazinin akis yolu, sisteme ¢ekilmis olabilecek
pihtilari veya diger kalintilari temizlemek icin yikanabilir.
Yikama Aleti diginda bir cihazin kullaniimasi Mikro
Sensor Kartina zarar verebilir ve bu nedenle 6nerilmez.

Gerektiginde akis yolunu temizlemek icin 6nerilen
prosedur asagida agiklanmigtir.

1. Ana Ekrandan = > diigmesine basin.

2. Pompanin dénmesi durdugunda analiz cihazinin
kapagini agin ve ardindan Mikro Sensor Kartinin
kapagini agin.

3. Akis Yolu Yikama Aletine az miktarda deiyonize
su gekin.

4. WI/R Pompa Tup Demetini, Referans
Kartusundan ayirin.

Tlexh Flowaod
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Sekil 7.4 Akis Yolu Yikama Ekranlari
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5.

Yikama Aletini, Referans Kartusuna baglayin ve
Mikro Sensoér Karti kapagini kapatin.

Orta dluizeyde basing uygulayarak, numune
probunun énune bir kap yerlestirerek 1-2 ml
deiyonize suyla akis yolunu dikkatlice yikayin.

Yikama Aletine tekrar hava doldurun ve varsa
kalan siviyi gikarmak igin akis yolunu havayla
temizleyin.

Yikama Aletini ayirin ve W/R tUp demetini
Referans Kartusuna yeniden takin.

Mikro Sensoér Karti kapagini kapatin, Done (Bitti)
digmesine basin.

10. Analiz cihazini 3 kez yeniden kalibre edin.

Sekil 7.5
Akig Yolunun Gazli Bezle Temizlenmesi
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7.3.3 Numune Probunun/S Hattinin Yikanmasi

Numune Probu, mimkinse blyuk pihtilarin ve diger
kalintilarin analiz cihazi akis yoluna girmesini dnleyecek
sekilde tasarlanmistir. Sonug olarak numune probu
tikanabilir ve tikanikligin giderilmesi i¢cin manuel yilkama
yapilmasini gerektirebilir. Numune Probu ve S hattindaki
engellerin temizlenmesi igin dnerilen prosedlr asagida
actklanmistir.

1. Ana ekranda (=) > [ZEE] digmesine basin.

2. Pompanin dénmesi durdugunda analiz cihazinin
kapagini agin.

3. Akis Yolu Yikama Aletine az miktarda deiyonize
su ¢ekin.

4. Sokme aletini kullanarak Numune probunu/S
hatti tiplnU, Referans Kartusunun alt kismindan
dikkatlice ayirin.

5. Yikama aleti tipunU, uzatiimis numune
probunun Gzerine kaydirin.

6. Orta dlizeyde basing uygulayarak suyu, numune
probu ve S hatti iginden S hattinin 6nline
yerlestirilen bir kaba veya gazli beze akitin.

7. Yikama Aletine tekrar hava doldurun ve varsa
kalan siviyi ¢gikarmak icin numune probunu
havayla temizleyin.

8. Tamamladidinizda Done (Bitti) dugmesine basin.

9. Analiz cihazini gereken sekilde yeniden kalibre
edin.

Sekil 7.6 S Hattinin Yikanmasi
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7.3.4 Akig Testi

Analiz cihazinin numune probundan aspire edebildigini
dogrulamak igin asagidaki prosedur uygulanabilir.
Tikanikliklari temizlemek ve akisi dogrulamak icin bu
prosedurl yikama prosedurleriyle birlikte uygulayin.

1. Ana Ekranda su digmelere basin:
(= B

2. Pompa durdugunda ve numune probu
uzatildiginda 2. sayfaya gecmek icin a9
digmesine basin.

3. Kuguk bir kabi deiyonize suyla doldurun ve
numune probunu suya daldirin.

4. Peristaltik pompayi baglatmak icin ekrandaki

digmesine basin.

Analiz cihazi dogru sekilde aspirasyon yapiyorsa kaptaki
su seviyesi hizla dusmelidir.

5. Tamamladidinizda Done (Bitti) digmesine
basin.

6. Analiz cihazini gereken sekilde yeniden kalibre
edin.

Sekil 7.7 Akig Testi
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7.4 Uzun Sireli Kapatma

Prime ABG analiz cihazi herhangi bir 6zel 6nlem almadan
birkac saat sureyle guvenli bir sekilde kapatilabilir.

Ancak analiz cihazinin daha uzun slreyle kapatiimasi
gerekiyorsa asagidaki kapatma proseduiriiniin
uygulanmasi 6nemlidir.

1. Kalibrasyon Kartusunu ve Dahili Kalite Kontrol
Kartusunu analiz cihazindan ¢ikarin.

2. Kalibratér Yikama Aparatini Kalibrasyon Kartusu
yuvasina takin. Kontrol Yikama Aparatini Dahili Kalite
Kontrol Kartusu yuvasina takin.

3. Atk (W) hattini bos bir kaba yerlestirin. Kalan tipleri,
deiyonize su i¢eren bir kaba yerlestirin.

4. Ana Ekrandan, Ara¢ Kutusu simgesi > Service
(Servis) > Diagnostics (Tanilama) segeneklerini segin.

5. Pump Speed (Pompa Hizi) digmesine basin. Very
Fast (Cok Hizlh) segenegini segin.

6. Rotary Valve (Doner Vana) segenegini segin ve Flush
(Yika) digmesine basin.

7. Run Pump (Pompayi Calistir) digmesine basin. Su
tim akis yolundan gecip atik kabina ulasana kadar
pompayi yeterince uzun sure galigtirin.

8. Standart A, Standart B ve OBC (Yerlesik Kontrol) 1, 2
ve 3'U secerek 6. ve 7. adimlari tekrarlayin.

9. Tupleri deiyonize su kabindan ¢ikarin. Sistemdeki
suyun tamami bosaltilana kadar 6., 7. ve 8. adimlari
tekrarlayin.

10. Yikama Aparatlarini gikarin. Pompa tlip demetini
pompadan ¢ikarin. Analiz cihazinin gicini kapatin.
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A Ek

Ek A, Stat Profile Prime CCS Analizori igin analiz cihazi

spesifikasyonlarini, performans verilerini, ¢ozeltileri ve

reaktifleri, sarf malzemesi listelerini, referans bilgilerini ve
garanti kosullarini icermektedir.

A.1 Teknik Ozellikler

Analit Olgiim Araliklan

Olgii Birimi
Analit
Varsayilan Alternatif

PH 6,500 - 8,000 (pH birimi) | 316,2 - 10,0 nmol/L (H+ birimi)
PCO2 3,0 -200,0 mmHg 0,40 - 26,70 kPa
P02 5,0 - 765,0 mmHg 0,66 - 102,00 kPa

Hct %12 - %70

Na+ 80,0 - 200,0 mmol/L

K+ 1,0 - 20,0 mmol/L

Cl- 50,0 - 200,0 mmol/L

iCa 0,20 - 2,70 mmol/L 0,8 - 10,8 mg/dL
Glu 15 - 500 mg/dL 0,8 - 28,0 mmol/L
Lac 0,4 - 20,0 mmol/L 4 - 178 mg/dL

1oy
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Hesaplanan Sonu¢ Cozunurligi

Olgii Birimi
Parametre
Varsayilan Alternatif
HCO3 0,1 mmol/L
TCO, 0,1 mmol/L
nCa 0,1 mmol/L
BE-ecf 0,1 mmol/L
BE-B 0,1 mmol/L
SBC 0,1 mmol/L
0,Ct 0,1 mL/dL 1 mLL ‘ 0,1 mmol/L
P50 0,1 mmHg 0,1 kPa
02Cap 0,1 mL/dL 1 mL/L ‘ 0,1 mmol/L
S02% 0,1
Hb 0,1 g/dL 0,1 mmol/L ‘ 19/l
Anyon Acigi 0,1 mmol/L
Girilen FiOg ile
A 0,1 mmHg 0,01 kPa
AaDO; 0,1 mmHg 0,01 kPa
alA 0,1
PO2/FiO, 0,1 mmHg 0,01 kPa
RI 0,1
Numune

Kabul Edilebilir Numune

Tam Kan (heparinize)

Numune Hacmi,
Kapiler veya Siringa

100 pL

Barometre

400 ila 800 +1 mmHg,
%1,5 dogrulukta

A-2
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A.2 Kalite Kontrol ve Kalibrasyon

A.2.1 Kalibratorlerin, Kontrollerin ve Standartlarin
Izlenebilirligi
Kimya analitleri, Ulusal Standartlar ve Teknoloji

Enstitusd'ntn (NIST) Standart Referans Materyallerine
gore izlenebilir. SO2, tonometriye gdre izlenebilir.

A.2.2 Kalite Kontrol

Saglik tesisleri, kalite kontrol malzemelerinin test
edilmesine iligkin federal, eyalet ve yerel yonergeleri
takip etmelidir. Nova Biomedical, tim laboratuvarlarin
her analiz cihazinda minimum olarak asagidaki Kalite
Kontrol prosedurlerini (Otomatik Kartus Kalite Kontrolu
veya Harici Ampul Kalite Kontrolu) gergeklestirmesini
Onermektedir:

* Her 8 saatlik test sirasinda bir Kontrol dizeyini
analiz edin.

* Her galisma guninde 3 kontrol dlizeyinin
tamamini analiz edin.

+  Sistem bakimini gergeklestirdikten sonra kalite
kontrol analizini yapmak igin lyi Laboratuvar
Uygulamalari ydnergelerini izleyin.

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

Nova Onerisi: Tiim Nova kontrolleri, bir (iriin bilgi sayfasiyla
birlikte génderilir. Bu Urtn bilgi sayfasi, pakette bulunan
her kalite kontrol dUzeyi icin hedef de@er araliklarini igerir.
Nova'nin yeni lot numarasina dénustiirme dnerisi, ilk 30
gun boyunca veya yeni hedef degerleri belirlemek icin
yeterli veri toplanana kadar Griin bilgi sayfasindaki aralk
duzeylerinin kullanilmasidir. Yeterli veri toplandiktan sonra,
belirlenen degerler ve araliklar analiz cihazina girilebilir.
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Alternatif Yontem: Bu yOntemin yetersiz olmasi durumunda
Nova, yerlesik trln degisimiyle paralel ve 6rtigen harici
kontrollerin kullaniimasini dnerir. Bu yontem, degisim
doénemi boyunca performansin izlenmesinde sureklilik
sagdlar. Harici Kalite Kontrol izlemesi, analiz cihazinda
Kalite Kontrol programi kullanilarak yapilabilir.

A.2.3 Kalibrasyon Kartusu

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

A.3 Analitik Ozgiilliik, insan Tam Kani

CLSI yonergesi EP7-A2'ye gore bir etkilesim calismasi
gerceklestirildi. Calismada normal fizyolojik seviyelerde
pH, PO2, PCOy, Na, K, iCa, Cl, glikoz ve laktat i¢in
potansiyel etkilesen maddeler iceren ekleme yapilmis ve
seyreltilmis insan numuneleri kullanildi. Etkilesen maddeyi
iceren her numune, etkilesen maddeleri icermeyen bir
referans numune kiyasla degerlendirildi.

Test icin potansiyel etkilesen maddeler, test metodolojisine
gobre bilinen etkilesim potansiyeline dayali olarak segildi.
Asagidaki tablo, test sonuglari Gzerinde klinik olarak
anlamli bir etki géstermeden test edilen maddeleri
icermektedir:
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. Test Edilen
Etkilesen Madde En Yiiksek | Test Edilen Analitler
Konsantrasyon
Asetaminofen 20,0 mg/dL Glu, Lac
Asetoasetat 2,0 mmol/L pH, Na, K, iCa, Cl, Glu,
Lac
Asetilsalisilik asit 3,62 mmol/L Na, K, Cl, Glu, Lac
Albiimin 15 g/dL Hct
Amonyum Kloriir 107,0 pmol/L Na, K, Cl, iCa, Glu, Lac
Askorbik Asit 50 mg/dL Cl, Glu, Lac
Benzilkonyum Kloriir 10,0 mg/L E:c Na, K, Cl, iCa, Glu,
BetaHidroksibiitirat 2,0 mmol,L Glu, Lac
A Het, pH, PCO2, POy,
Bilirubin 20,0 mg/dL Na.K CliCa,Glu.Lac
Kalsiyum Kloriir 2,0 mmol/L pH,PCO2,PO2,Na,K
D-Galaktoz 1,0 mmol/L Glu, Lac
Dobutamin 2,0 mg/dL pH,Na,K,iCa,Glu, Lac
Dopamin Hidrokloriir 5,87 umol/L Glu, Lac
EDTA 3,4 umol/L Glu, Lac
Etanol 86,8 mmol/L Glu,Lac,pH,PCOy, POy
Floresein 1,0 mmol/L PCO», POy
Floriir 105 pmol/L Glu, Lac
Glikoz 1.000 mg/dL Lac
Glikolik Asit 1 mmol/L Glu, Lac
Glukozamin 30,0 umol/L Glu, Lac
. Het, pH, PCO2, POy,
Hemoglobin 209l NaK Cl iCa, Glu, Lac
Heparin 100 IU/mL Glu, Lac, Het
ibuprofen 2,4 mmol/L Na, K, iCa, Cl, Glu, Lac

Devami sonraki sayfada
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Onceki sayfanin devami

Test Edilen
Etkilesen Madde En Yiiksek | Test Edilen Analitler
Konsantrasyon
Intralipid 10,0 mg/mL Hgthgl i’;g%iu’? %2
Lityum Laktat 6,6 mmol/L Na, K, iCa, Glu
Magnezyum Kloriir 15,0 mmol/L Na, Cl
Maltoz 13,0 mmol/L Glu, Lac
Mannoz 1,0 mmol/L Glu, Lac
Perklorat 1,0 mmol/L iCa
Potasyum Kloriir 5,0 mmol/L pH, PCO2, POy, iCa
Piruvat 309 umol/L Glu, Lac
Salisilik Asit 4,34 mmol/L Na, K, CI, Glu, Lac
Sodyum Bromiir 37,5 mmol/L pH, K, iCa, Lac
Sodyum Kloriir 10,0 mmol/L pH, PCOy, POy, iCa
Sodyum Sitrat 12,0 mmol/L Cl, Glu, Lac
Sodyum Oksalat 500 mg/dL Cl, Glu, Lac
Tiyosiyanat 6,8 mmol/L Cl, Glu, Lac
Ure 40,0 mg/dL Lac
Urik Asit 1,4 mmol/L Lac
Ksiloz 25,0 mg/dL Glu, Lac
Ginko Kloriir 1,3 mg/dL Na, K, iCa
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Asagidaki tablo, test sonuglari Gzerinde klinik olarak
anlamli bir etki gosteren test edilen maddeleri
icermektedir:

Analit [Etkilesen Madde Konsantrasyon Etkilesim
2,5 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
Bromiir
5,0 mmol/L %12,7 bias
Klorir
3,4 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
Tiyosiyanat
5,1 mmol/L %15,2 bias
iyonize 3,75 mmol/L Etkilesim gézlemlenmedi
Kalsiyum | MgCl -
7,50 mmol/L %13,5 bias
Hidroksilire 0,2 mg/dL Etkilesim gézlemlenmedi
0,4 mg/dL %19,2 bias
125 mg/dL Etkilesim gézlemlenmedi
Glikoz Oksalat
250 mg/dL %-10,9 bias
1,7 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
Tiyosiyanat
3,4 mmol/L %10,0 bias
Glikolik asit 0,0 mmol/L Etkilesim g6zlemlenmedi
0,25 mmol/L %11,7 bias
Laktat
Hidroksilire 0,0 mg/dL Etkilesim gézlemlenmedi
0,2 mg/dL %20,1 bias
2,8 g/dL Etkilesim gézlemlenmedi
Albimin
5,7 g/dL %12,7 bias
%5 Etkilesim gézlemlenmedi
Hemoliz
%10 %-10,7 bias
Hct
986,4 mg/dL Etkilesim g6zlemlenmedi
Trigliseritler
1233 mg/dL %12,9 bias
Akyuvar Sayimi >50.000 WBC/pL | Hct degerini artirabilir.
(WBC)
NOT: Yiksek Akyuvar Sayimi (WBC) >50.000 WBC/

uL, Het Degerini artirabilir.8
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A.4 Saglik Uzmanlarinin Analitik Performans Galigmalar

Laboratuvar ortaminda saglik uzmanlari, G¢ Stat Profile
Prime CCS analiz cihazini 2 Stat Profile pHOx Ultra
Analyzer cihaziyla karsilastirdi. Protokol; galisma igi
dogruluk ¢alismalari, glinlik dogruluk galismalari,
lineerlik dogrulama ve Stat Profile Prime CCS Analiz
cihazlarinin performansini Stat Profile

pHOx Ultra Analyzer ile karsilastiran yontem
karsilastirma calismalarindan oluguyordu.

A.41 Yontem Karsilagtirma Caligmasi

Hastanedeki hastalardan alinan Lityum Heparin
arteriyel tam kan numuneleri, 3 Stat Profile Prime
CCS Analiz cihazindaAnalyzer'da ve 2 Stat Profile
pHOXx Ultra referans analiz cihazinda iki kopya halinde
analiz edildi. Calisma basina numune sayisi ve gunlik
toplam galisma sayisi, herhangi bir test gtiniinde kan
numunelerinin bulunup bulunmadigina baglydi. Onay
veren dondrlerden alinan bazi tam kan numuneleri,
tum analitler icin analitik 6lcim araligini kapsayacak
sekilde tonometreye tabi tutuldu, ekleme yapildi veya
salinle seyreltildi. Veri noktalarinin sayisi (N), hata,
cihaz kalibrasyon durumu veya yetersiz numune hacmi
nedeniyle her parametre icin degismektedir.

Siringa toplama cihazlarinda her parametre igin minimum
150 tam kan numunesi analiz edildi. Numuneler, Stat
Profile Prime CCS analiz cihazlarinin her birinde ve
pHOx Ultra analiz cihazlarinin her birinde analiz edildi.
Her analiz cihazi igcin Stat Profile Prime CCS sonuglari,
pHOx Ultra karsilastirma ydnteminden elde edilen 2
sonucun ortalamasiyla karsilastirildi.

Minimum 100 tam kan numunesi, kapiler toplama
tUplerinde her parametre igin analiz edildi. Her numune,
her bir Stat Profile Prime CCS analiz cihazinda bir
kapiler kaptan bir kez analiz edildi ve ardindan hemen
ayni Stat Profile Prime CCS analiz cihazinda bir siringa
numunesi olarak analiz edildi. Kapiler test sonucu, her
test sisteminden alinan siringa sonucuyla karsilastirildi.

A-8
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Bias Grafigi Sonuglari

Yoéntem karsilastirma bias tahmini, referans belge
olarak CLSI Standardi EP09-A2 kullanilarak analiz
edildi. Her bir parametre igin bias grafikleri 6zetlendi ve
her parametrenin analiz cihazlari arasi gunlik (+/-2SD)
performans spesifikasyonuna veya CV%'sine (hangisi
daha buyulkse) dayali olarak él¢im araligi boyunca %95
glven araligini temsil eden sinir gizgileri icermektedir.
Her bias grafigi, 2 Stat Profile pHOx Ultra analiz cihazinin
ortalama sonucuna kiyasla 3 Stat Profile Prime CCS
analiz cihazini temsil etmektedir. Tibbi olarak ilgili diguk
ve ylUksek konsantrasyonlar agiklanmistir.
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pH Bias Grafigi
Stat Profile Prime Farklari ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra
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Stat Profile Prime Farklari (mmHg)
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pCO2 Bias Grafigi
Stat Profile Prime Farklari ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonucu
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Hct Bias Grafigi
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Na Bias Grafigi
Stat Profile Prime Farklari ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonucu
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Stat Profile Prime Farklari (mmol/L)

iCa Bias Grafigi
Stat Profile Prime Farklari ve Ortalama Stat Profile pHOx Ultra Sonucu
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Siringa Yontemi Karsilagtirma Galismasi Sonuglari

ile Stat Profile pHOx Ultra Karsilastirmasi

Toplam

Degistirilmis

paramere| Cinaz | "umune | numune YRGS | (GO o) "
#1 172 40 6,523 - 7,862 0,9976 | 0,0099 | 0,9985
pH #2 170 38 6,519 - 7,875 0,9977 | 0,0106 | 0,9990
#3 168 41 6,520 - 7,953| 1,0018 |-0,0225| 0,9989
#1 179 34 3,4 -200,0 | 0,9854 | 0,9344 | 0,9977
PCO2 #2 181 29 3,1-192,6 | 1,0091 | 0,1547 | 0,9920
#3 176 32 3,3-199,10| 1,0019 | 1,1679 | 0,9980
#1 177 43 26,9 - 586,3| 1,0046 |-1,2710| 0,9986
PO2 #2 167 43 29,5 -593,2|0,9897 | 1,4508 | 0,9988
#3 180 42 31,3-587,6| 1,0035 | 0,5961 | 0,9990
#1 174 22 12-70 1,0445 |-1,9271)| 0,9889
Hct #2 170 24 12-68 1,0007 |-0,6236| 0,9871
#3 164 19 13-70 1,0207 |-0,9936| 0,9895
#1 180 30 85,5-195,7|1,0189 |-2,2841| 0,9955
Na #2 186 29 85,1-196,7| 1,0109 |-2,0438| 0,9960
#3 181 31 85,0-198,2| 1,0278 |-3,5873| 0,9961
#1 179 26 1,11-19,75| 1,0163 |-0,0371| 0,9996
K #2 182 25 1,11-19,54| 1,0138 |-0,0619| 0,9995
#3 183 25 1,12-19,79| 1,0272 |-0,0769| 0,9995
#1 181 25 0,25 -2,48 | 0,9880 | 0,0457 | 0,9974
iCa #2 180 25 0,25 -2,42 | 0,9752 | 0,0432 | 0,9958
#3 179 25 0,25 -2,52 | 1,0059 | 0,0345 | 0,9962
#1 186 39 52,8 - 189,3| 1,0003 | 1,0158 | 0,9955
Cl #2 183 40 54,1-190,6| 0,9952 | 0,6980 | 0,9787
#3 180 37 51,0-179,5| 0,9569 | 4,4537 | 0,9944
#1 181 22 35-432 |0,9987 | 1,1978 | 0,9960
Glu #2 184 22 39-466 |1,0005 | 0,6501|0,9940
#3 185 24 39-474 |1,0007 |-2,6844|0,9892
#1 182 25 0,4-17,8 |0,9841|0,0937 | 0,9974
Lac #2 182 26 0,5-20,0 |1,0463 |-0,0577|0,9959
#3 182 26 0,4-18,7 |1,0101 |-0,0342| 0,9946

A-14

1




Ek A

Siringa Yoéntemi Karsilastirma Calismasi
Sonuglari ile Kapiler Sonuglarin Karsilagtirmasi

Bireysel Analiz Cihazi Performans Verileri
Kapiler ve Siringa Karsilastirmasi
: Toplam i
Analiz Numune o Kesigim
Parametre Cihazi Ngmune aralii Egim (Slope) (Intercept) r
ayisi
#1 100 |6,787-7,683| 1,0094 | -0,0721 | 0,9988
pH #2 100 |6,820-7,669| 1,0157 |-0,1176 | 0,9986
pH birimi
#3 100 |6,806-7,668| 1,0097 | -0,0714 | 0,9989
#1 100 17,7-111,0 | 1,0026 | -0,4347 | 0,9989
PCO2 #2 100 19,6-103,7 | 0,9939 | -0,1404 | 0,9981
mmHg
#3 100 18,0-123,2 | 0,9897 |-0,1897 | 0,9991
#1 100 | 255-4352| 09942 | 21791 | 0,9996
POz #2 100 | 251-399,1 | 1,0082 | 0,3311 | 0,9994
mmHg
#3 100 | 256-4427 | 09944 | 22551 | 0,9994
#1 100 14 - 69 1,0013 | 0,0485 | 0,9963
"!/‘;t #2 100 14 - 66 0,9863 | 0,6676 | 0,9960
#3 100 13- 67 1,0161 | -0,4917 | 0,9950
#1 100 |850-198,1| 09995 |-0,1711 | 0,9978
Na #2 100 |850-192,0| 1,0016 |-0,4681 | 0,9988
mmol/L
#3 100 |850-1947 | 09926 | 0,9061 | 0,9987
#1 100 | 2,70-19,37 | 09966 | 0,0934 | 0,9996
K #2 100 | 263-19,36 | 09933 | 0,0872 | 0,9996
mmol/L
#3 100 | 264-1948 | 1,0042 | 0,0375 | 0,9995
#1 98 0,33-2,76 | 1,0228 |-0,0603 | 0,9855
iCa #2 98 0,32-2,70 | 0,9995 | -0,0140 | 0,9826
mmol/L
#3 99 0,34-2,52 | 1,0308 |-0,0542 | 0,9803
#1 100 | 558-197,1| 09897 | 0,1776 | 0,9997
cl #2 100 |51,0-1841| 09921 |-0,0870 | 0,9988
mmol/L
#3 100 | 54,1-199,3 | 0,9905 | 0,9342 | 0,9978
#1 100 17 - 488 0,9855 | -0,4734 | 0,9998
Glu #2 100 19-491 | 09919 |-05176 | 0,9998
mg/dL
#3 100 21-489 0,9813 | 0,2346 | 0,9999
#1 100 1,1-18,1 1,0034 | 0,0120 | 0,9994
Lac
MmOl #2 100 1,2-19,9 1,0030 | -0,0057 | 0,9995
#3 100 1,2-19,5 0,9911 | -0,0010 | 0,9994
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A4.

2 Analitik Dogruluk veya Tekrarlanabilirlik
Calisma ici Kalite Kontrol Dogruluk Performansi

Protokol, 3 Stat Profile Prime CCS Analiz cihazinin her
birindeki 3 farkli kalite kontrol materyalinin her biri igin
calisma basina 20 kopyadan olusuyordu. Her bir Kalite
Kontrol dlizeyi ve parametre igin her bir analiz cihazinda
ortalama, SD, CV% ve N hesaplandi. Her bir Kalite Kontrol
dlzeyi ve parametresi i¢in 3 analiz cihazinin tamamindan
alinan karma ortalama, SD, CV% ve N hesaplandi.

Calisma igi Tam Kan Dogruluk Performansi

Siringa Modunda ve Kapiler Modunda tam kan ¢alisma
ici dogrulug@a iliskin tahminler belirlendi. Her galisma
icin tonometreli tam kan, 3 Stat Profile Prime analiz
cihazinda 20 kez analiz edildi ve analiz cihazi basina
toplam 20 sonug elde edildi. Hem Siringa Modu hem de
Kapiler Modu i¢in her analiz cihazi istatistiksel analizleri
hesaplandi.

Stat Profile Prime Kalite Kontrol Diizeyi 1

Calisma ici Dogruluk Ozeti
Analiz Cihazi|Analiz Cihazi|Analiz Cihazi
Parametre n=20 1 2 3 Karma
pH Ortalama 7,165 7,161 7,167 7,165
pH birimi SD 0,001 0,001 0,001 0,003
Ortalama 56,7 56,0 56,3 56,3
PCO2 ) 0,2 0,2 0,1 0,3
mmHg
CV% 0,4 0,4 0,3 0,6
Ortalama 70,1 70,4 70,5 70,3
PO, ) 0,3 0,5 0,4 0,4
mmHg
CV% 0,5 0,8 0,6 0,6
Ortalama 38 38 38 38
Hct
o SD 0,5 0,4 0,3 0,5
0
CV% 1,32 1,05 0,79 1,32
Ortalama 158,1 157,5 158,7 158,1
Na
mmol/L SD 0,1 0,4 14 0,9
CV% 0,1 0,2 0,9 0,6
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Galisma igi Dogruluk Ozeti
(1. Dlzeyin Devami)

Analiz Cihazi|Analiz Cihazi|Analiz Cihazi
Parametre n=20 1 2 3 Karma
Ortalama 5,80 5,84 5,81 5,82
K Sp 0,00 0,02 0,03 0,03
mmol/L
CV% 0,08 0,31 0,54 0,45
Ortalama 1,51 1,52 1,52 1,52
iCa ) 0,01 0,01 0,00 0,01
mmol/L
CV% 0,33 0,36 0,30 0,37
Ortalama 131,0 133,3 130,8 131,7
Cl
mmol/L SD 0,1 0,4 0,1 1,2
CV% 0,1 0,3 0,1 0,9
Ortalama 74 71 74 73
Glu
mgldL SD 0,0 0,3 0,0 1,5
CV% 0,0 0,4 0,0 2,0
Ortalama 0,9 0,8 0,8 0,8
Lac ) 0,0 0,0 0,0 0,1
mmol/L ! ’ ! !
CV% 2,5 1.1 1,3 7.4

Stat Profile Prime Kalite Kontrol Diizeyi 2

Galisma ici Dogruluk Ozeti

FETEmE n=20 Analiz Analiz Analiz ETa
- Cihazi 1 Cihazi 2 Cihazi 3
pH Ortalama 7,361 7,360 7,362 7,361
pH birimi SD 0,002 0,002 0,002 0,002
Ortalama 41,6 413 41,6 41,5
PCO2 ) 03 03 03 03
mmHg
CV% 0,7 0,8 0,7 0,8
Ortalama 108,8 109,6 109,6 109,4
PO2
mmHg SD 0,6 1,4 0,3 0,9
CV% 0,5 1,3 0,3 0,9
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Calisma ici Dogruluk Ozeti
(2. DUzeyin Devami)

Analiz Cihazi|Analiz Cihazi|Analiz Cihazi
Parametre n=20 1 2 3 Karma
Ortalama 55 55 55 55
Het SD 0,5 0,3 0,3 0,4
%
CV% 0,91 0,55 0,55 0,72
Ortalama 140,2 140,1 140,0 140,1
Na SD 0,1 0,2 0,6 0,4
mmol/L
CV% 0,1 0,1 0,5 0,3
Ortalama 3,84 3,81 3,80 3,82
K SD 0,02 0,01 0,02 0,02
mmol/L
CV% 0,43 0,33 0,41 0,53
Ortalama 0,97 0,97 0,98 0,97
iCa SD 0,01 0,00 0,01 0,01
mmol/L
CV% 0,92 0,50 0,52 0,68
Ortalama 102,3 102,2 101,8 102,1
cl ) 05 0.2 0.1 04
mmol/L
CV% 0,4 0,2 0,1 0,4
Ortalama 200 202 198 200
Glu
mgdL SD 1,1 1,1 0,8 1,9
CV% 0,5 0,5 0,4 0,9
Ortalama 2,6 2,6 2,6 2,6
Lac
SD 0,0 0,0 0,0 0,0
mmol/L
CV% 0,3 0,3 0,2 0,7

Stat Profile Prime Kalite Kontrol Diizeyi 3

Calisma ici Dogruluk Ozeti

D, n=20 Analiz Analiz Analiz CETE
- Cihazi 1 Cihazi1 2 Cihaz1 3

pH Ortalama 7,596 7,597 7,594 7,596

pH birimi SD 0,002 0,002 0,002 0,002
Ortalama 23,6 23,7 23,8 23,7
PCO2 SD 03 0,3 04 0,3

mmHg

CV% 1,2 1,2 1,5 1,3
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Calisma igi Dogruluk Ozeti
(3. Duizeyin Devami)
Analiz Cihazi|Analiz Cihazi|Analiz Cihazi
Parametre n=20 1 2 3 Karma
Ortalama 142,2 138,7 142,3 1411
PO ) 0,7 0,6 03 18
mmHg
CV% 0,5 0,4 0,2 13
Ortalama 69 68 69 69
Hct
o SD 0,5 05 0,5 0,5
0
CV% 0,72 0,74 0,72 0,72
Ortalama 120,4 120,5 120,2 120,4
Na
mmolL SD 0,1 0,3 0,3 03
CV% 0,1 0,2 0,3 0,2
Ortalama 1,88 1,86 1,86 1,86
K ) 0,01 0,01 0,00 0,01
mmol/L
CV% 0,64 0,46 0,24 0,64
_ Ortalama 0,52 0,52 0,53 0,52
iICa ) 0,00 0,00 0,00 0,00
mmol/L
CV% 0,90 0,43 0,42 0,95
Ortalama 84,7 84,6 84,9 84,8
cl
mmolL SD 0,5 0,4 0,1 0,4
CV% 0,6 0,4 0,1 0,4
Ortalama 320 322 321 321
Glu
mgldL SD 1,0 0,9 1,0 14
CV% 0,3 0,3 0,3 0,4
Ortalama 6,4 6,4 6,5 6,4
Lac ) 0,0 0,0 0,0 0,0
mmol/L ’ ! ’ !
CV% 0,3 0,3 0,2 0,4
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Stat Profile Prime Galisma igi Dogruluk Ozeti - Tam
Kan - Kapiler

Galisma igi Dogruluk Ozeti

Parametre n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3
pH Ortalama 7,388 7,426 7,403
pH birimi SD 0,004 0,003 0,004
Ortalama 34,5 35,6 36,8
PCO, SD 0,5 0,7 0,6
mmHg
CV% 1,6 1,9 1,7
Ortalama 119,0 123,2 123,3
POz SD 0,9 0,8 0,8
mmHg
CV% 0,8 0,7 0,7
Ortalama a7 46 a7
Hct
% Sb 0,6 0,9 1,0
CV% 1,28 1,96 2,13
Ortalama 146,7 1443 146,0
Na
mmol/L SD 0,9 0,7 0,9
CV% 0,6 0,5 0,6
Ortalama 3,84 3,79 3,74
K SD 0,07 0,06 0,05
mmol/L
CV% 1,73 1,59 1,45
Ortalama 1,06 1,02 1,02
iCa sD 0,02 0,04 0,03
mmol/L
CV% 2,05 4,12 2,59
Ortalama 109,8 108,1 110,4
Cl
mmol/L SD 0,3 0,6 0,3
CV% 0,3 0,6 0,3
Ortalama 81 108 91
Clu sD 1,4 1,9 1,6
mg/dL ’ ’ ’
CV% 1,7 1,8 1,8
Ortalama 5,6 3,1 4.4
Lac
mmol/L SD 0,1 0,1 0,1
CV% 1,9 4,6 2,3
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Stat Profile Prime Galisma igi Dogruluk Ozeti - Tam

Kan - Siringa
Calisma ici Dogruluk Ozeti
Parametre n=20 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3
pH Ortalama 7,285 7,294 7,290
pH birimi SD 0,003 0,003 0,003
Ortalama 48,1 473 46,2
PCO2 SD 0,8 0,7 0,5
mmHg
CV% 1,6 1,4 1,2
Ortalama 68,9 68,2 67,8
PO2 SD 0,3 0,3 0,3
mmHg
CV% 0,5 0,4 0,5
Ortalama 42 42 41
Hct
% SD 0,8 0,2 0.4
CV% 1,9 0,48 0,98
Ortalama 140,5 140,4 139,8
Na
mmoliL SD 0,3 0,3 0.2
CV% 0.2 0.2 0,1
Ortalama 3,75 3,72 3,70
K SD 0,02 0,01 0,01
mmol/L
CV% 0,59 0,33 0,26
Ortalama 1,21 1,20 1,18
iCa SD 0,00 0,00 0,00
mmol/L
CV% 0,38 0,40 0,37
Ortalama 104,3 103,8 104,3
Cl
mmoliL SD 0,6 0,4 0,8
CV% 0,6 0,4 0,7
Ortalama 63 65 63
Glu SD 0,9 0,8 1,0
mg/dL ’ ’ ’
CV% 1,4 1,2 1,6
Ortalama 49 4.7 4.8
Lac
mmoliL SD 0,1 0,1 0,1
CV% 1,4 1,2 1,8
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A4,

3 Calismadan Caligmaya veya Toplam Belirsizlik
Kalite Kontrol ve Lineerlik Toplam Belirsizligi

Stat Profile Prime CCS analiz cihazlari i¢in Toplam
belirsizlik tahminleri, asagidaki Kalite Kontrol ¢ozeltilerinin
20 gunlik bir stire boyunca, ginde 2 galismada ve
toplam 40 ¢alismada iki kopya halinde analiz edilmesiyle
belirlenmistir.

+ Kalite Kontrol Malzemesi — Kalite Kontrol
modunda her parametre i¢in 3 dlzey.

e Lineerlik Standartlari — Kalite Kontrol modunda
her parametre icin 5 dizey.

Tam Kan Calismadan Galismaya Dogruluk
Performansi

Siringa Modunda ve Kapiler Modunda tam kan ¢alismadan
calismaya dogruluga iliskin tahminler belirlendi. Her
¢alisma i¢in tonometreli tam kan, 3 Stat Profile Prime
analiz cihazinda 10 ayri galismada ¢ kopya halinde analiz
edildi ve analiz cihazi basina toplam 30 sonug elde edildi.
Hem Siringa Modu hem de Kapiler Modu igin her analiz
cihazi istatistiksel analizleri hesaplandi.

Toplam Belirsizlik Sonuglari

pH Dogruluk Verileri
Namune | Kema, | (Galsma i Galma i belﬁ‘%ﬁ;z'ti")iﬂ‘so sl
Kot | 7.164 | 240| 0,002 0,002
Ko s | 7,362 | 240 0,000 0,001
Ko s | 7,59 | 240 0,000 0,002
Lineerlik Std1 | 6,899 |240| 0,003 | - 0,005
Lineerlik Std2 | 7,186 | 240 0,001 0,003
Lineerlik Std 3 | 7,444 | 240 0,001 0,002
Lineerlik Std 4 | 7,615 | 240 0,001 0,002
Lineerlik Std 5 | 7,817 |240| 0002 | - 0,004
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PCO, Dogruluk Verileri

Karma - Toplam Toplam
Numune Ortalama| N |F2Sma ici (}.al.|§t|r:na belirs‘i)zlik SD Belilr)sizlik
(mmHg) SD (Sr) | i¢i CV% (st) V%
K"’g‘;z’;;":m' 584 |240| 058 1,00 1,37 2,35
K"’g‘;z’;;"z‘m' 419 |240| 0,06 0,13 0,56 1,33
Kag‘i‘j’z’;‘,’i";m' 230 |240| 0,07 0,29 045 1,94
Lineerlik Std1 | 76,6 |240| 0,46 0,60 2,22 2,90
Lineerlik Std2 | 614 |240| 0,19 0,31 1,32 2,16
Lineerlik Std3 | 41,0 |240| 0,36 0,88 0,59 1,44
Lineerlik Std4 | 253 |240| 0,06 0,23 0,51 2,02
Lineerlik Std5 | 17,3 |240| 0,10 0,56 0,83 4,82
PO2 Dogruluk Verileri
Karma - Toplam Toplam
Numune  |Ortalama| N |GalismaiciGalistrma g tobi'sp| Belirsizlik
(mmHg) SD (Sr) | igi CV% (St) cV%
Kag‘gz':;’i"}m' 702 |240| 0,84 1,19 2,04 2,91
Kag‘gz':;’i"ztm' 1101 |240| 055 0,50 1,18 1,07
o boreas™ | 1438 |240| 039 | 027 124 0.86
Lineerlik Std1 | 21,6 |240| 145 6,70 2,68 12,43
Lineerlik Std2 | 60,6 |240| 1,07 1,77 2,96 4,88
Lineerlik Std 3 | 107,2 |240| 0,98 0,91 2,23 2,08
Lineerlik Std 4 | 158,9 |240| 0,69 0,44 2,41 1,52
Lineerlik Std 5 | 453,9 |240| 3,92 0,86 14,33 3,16
Hct Dogruluk Verileri
Karma - Toplam Toplam
Numune |Ortalama| N |GSa ol Gallstina boyirgizli sp| elirsiziik
o SD(Sr) | igiCV% "*"ody o
K"’g‘;z’;;":m' 379 |240| o044 1,15 0,82 2,17
K"’g‘;z’;;"z‘m' 550 |240| 0,20 0,37 0,34 0,63
Kag‘i‘j’z’;‘,’i";m' 68,6 |240| 0,18 0,26 0,44 0,65
Lineerlik Std1 | 73,4 |240| 0,30 0,41 0,43 0,59
Lineerlik Std2 | 585 |240| 0,38 0,65 0,44 0,74
Lineerlik Std3 | 553 |240| 0,29 0,52 0,40 0,73
Lineerlik Std4 | 364 |240| 0,34 0,93 0,45 1,24
Lineerlik Std5 | 27,7 |240| 0,38 1,37 0,48 1,73

no% A-23



Prime CCS Kullanim Kilavuzu

Na Dogruluk Verileri

Karma - Toplam Toplam
Numune  |Ortalama| N gas'g’(“sar)"-?' Galsti™a belirsizlik SD|Belirsizlik
(mmollL) GlILYi/o (t) CV%
K"’g‘;z’;;":m' 158,3 |240| 0,56 0,35 0,71 0,45
K"’g‘;z’;;"z‘m' 140,1 |240| 0,12 0,09 0,26 0,19
Kag‘i‘j’z’;‘,’i";m' 1202 |240| 0,08 0,07 0,22 0,18
Lineerlik Std1 | 89,7 |240| 0,55 0,62 0,64 0,71
Lineerlik Std2 | 1161 |240| 025 0,21 0,52 045
Lineerlik Std 3 | 132,0 |240| 053 0,40 0,71 0,54
Lineerlik Std 4 | 1545 |240| 040 0,26 0,63 041
Lineerlik Std 5 | 1637 |240| 043 0,26 0,80 0,49
K Dogruluk Verileri
Karma - Toplam Toplam
Numune  |Ortalama| N gas'gr(“sar)"-?' Galsti™a belirsizlik SD|Belirsizlik
(mmollL) GlILYi/o (St) CV%
K"’g‘;z’;;":m' 581 |240| 0,020 | 034 0,03 0,59
K"’g‘;z’;;"z‘m' 381 |240| 0,005 | 0,14 0,01 0,37
Kag‘i‘j’z’;‘,’i";m' 1,87 |240| 0,002 | 0,13 0,02 1,12
Lineerlik Std1 | 11,70 |240| 0,041 | 0,35 0,07 0,59
Lineerlik Std2 | 1,91 |240| 0006 | 0,32 0,02 0,92
Lineerlik Std3 | 436 |240| 0014 | 0,32 0,02 055
Lineerlik Std4 | 638 |240| 0024 | 0,38 0,04 063
Lineerlik Std5 | 1,60 |240| 0,006 | 0,40 0,02 1,23
iCa Dogruluk Verileri
Karma - Toplam Toplam
Numune  |Ortalama| N gas'gr(“sar)"-?' Galsti™a belirsizlik SD|Belirsizlik
(mmollL) GlILYi/o (St) CV%
K"’g‘;z’;;":m' 1,51 |240| 0,007 | 045 0,02 1,48
K"’g‘;z’;;"z‘m' 097 |240| 0002 | 022 0,01 0,53
Kag‘i‘j’z’;‘,’i";m' 053 |240| 0,001 0,23 0,01 2,37
Lineerlik Std1 | 2,81 |240| 0,031 1,09 0,05 1,78
Lineerlik Std2 | 144 |240| 0004 | 026 0,01 053
Lineerlik Std3 | 1,06 |240| 0002 | 021 0,01 063
Lineerlik Std4 | 051 |240| 0001 | 0,14 0,01 1,31
Lineerlik Std5 | 017 |240| 0,001 | 0,58 0,01 6,38

A-24

1




Ek A

Cl Dogruluk Verileri

Karma - Toplam Toplam
Numune  |Ortalama| N gas'gr(“sar)'q' Gif}'i'%{;.',}:a belirsizlik SD| Belirsizlik
(mmolL) (St) CV%
Kalite Kontrol
B ot 131,6 | 240 0,63 0,48 1,51 1,15
Kalite Kontrol
B Kot 1030 | 240 0,72 0,70 1,55 1,51
Kalite Kontrol
Bie Kont 86,1 |240| 0,27 0,32 1,43 1,67
Lineerlik Std1 | 73,5 |240| 0,15 0,21 1,26 1,71
Lineerlik Std2 | 82,6 |240| 0,10 0,12 067 0,82
Lineerlik Std3 | 1005 |240| 0,11 0,11 067 0,66
Lineerlik Std 4 | 1245 |240| 0,11 0,09 1,45 1,17
Lineerlik Std 5 | 1335 |240| 0,13 0,10 2,04 1,53
Glikoz Dogruluk Verileri
Karma - Toplam Toplam
Numune  |Ortalama| N caSIETSar)IGI Giag'i'%{;:}:a belirsizlik SD| Belirsizlik
(mg/dL) (St) CV%
Kag‘.? Kontrol | 213 |240| 1,28 1,79 1,71 2,40
uzeyi 1
Kalite Kontrol | 1559 | 540 | 0,81 0,41 1,40 0,71
Diizeyi 2
Kalite Kontrol | 3186 |240| 2,32 0,73 3,69 1,16
lizeyi 3
Lineerlik Std 1 | 378,0 | 240| 5,31 1,41 14,89 3,94
Lineerlik Std2 | 67,4 |240| 0,60 0,88 2,46 3,64
Lineerlik Std 3 | 1797 |240| 1,64 0,91 3,79 2,11
Lineerlik Std 4 | 260,0 |240| 1,92 074 5,50 2,11
Lineerlik Std 5 |ilgili degil
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Laktat Dogruluk Verileri

Karma - Toplam Toplam
Numune  |Ortalama| N gas'gr(“sar)'q' Galsti™a belirsizlik SD| Belirsizlik
(mmollL) Bl (t) CV%
Kalite Kontrol
Diizeyi 1 0,79 240 | 0,022 2,77 0,03 3,67
Kalite Kontrol
Diizeyi 2 2,60 240 | 0,012 0,47 0,01 0,55
Kalite Kontrol
Diizeyi 3 6,38 240 | 0,023 0,35 0,06 0,90
Lineerlik Std 1 12,99 | 240 | 0,169 1,30 1,12 8,60
Lineerlik Std 2 0,67 240 | 0,013 1,97 0,08 12,71
Lineerlik Std 3 2,563 240 | 0,022 0,87 0,07 2,88
Lineerlik Std 4 6,59 240 | 0,056 0,85 0,26 3,92
Lineerlik Std 5 10,51 | 240 | 0,086 0,82 0,45 4,26

Stat Profile Prime Calismadan Galigmaya Dogruluk
Ozeti - Tam Kan - Siringa

Calismadan Calismaya Dogruluk

Parametre n=30 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3
pH Ortalama 7,406 7,407 7,409
pH birimi SD 0,006 0,005 0,008
PCO2 Ortalama 43,7 43,2 421
mmHg SD 1,4 1,2 21
CV% 3,1 2,8 4,9
PO2 Ortalama 27,6 28,4 30,0
mmHg SD 0,5 1,5 0,3
CV% 1,9 52 1,0
Hct Ortalama 48 47 48
% SD 0,7 0,7 0,9
CV% 1,46 1,49 1,88
Na Ortalama 140,2 141,6 140,4
mmol/L SD 0,4 0,6 0,6
CV% 0,3 0,4 0,4
K Ortalama 4,15 4,15 4,18
mmol/L SD 0,03 0,04 0,05
CV% 0,80 0,90 1,30

A-26

1




Ek A

Calismadan Galigmaya Dogruluk
Tam Kan - Siringa (Devami)
Parametre n=30 Analiz Cihaz1 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3
iCa Ortalama 1,22 1,24 1,22
mmol/L SD 0,01 0,01 0,01
CV% 0,60 0,60 1,20
Cl Ortalama 107,5 106,4 107,4
mmol/L SD 0,3 0,5 0,4
CV% 0,3 0,4 0,4
Glu Ortalama 106 104 108
mg/dL SD 3,1 2,7 2,9
CV% 29 2,6 2,7
Lac Ortalama 1,2 1,3 1,3
mmol/L SD 0,1 0,0 0,1
CV% 6,8 3,6 59

Stat Profile Prime Calismadan Galigmaya Dogruluk
Ozeti - Tam Kan - Kapiler

Calismadan Calismaya Dogruluk

Parametre n =30 Analiz Cihazi 1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi1 3
pH Ortalama 7,385 7,423 7,377
pH birimi ) 0,010 0,009 0,007
Ortalama 32,5 33,4 33,7
PCO, SD 0,8 11 0,9
mmHg
CV% 2,5 3.4 2,6
Ortalama 97,8 95,4 95,2
PO SD 13 1.2 0,9
mmHg
CV% 1,4 1,3 1,0
Ortalama 49 a7 44
Hct
% SD 1,3 0,4 0,8
CV% 2,65 0,85 1,82
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Calismadan Calismaya Dogruluk
Tam Kan - Kapiler (Devami)
Parametre n=30 Analiz Cihazi1 | Analiz Cihazi 2 | Analiz Cihazi 3
Ortalama 144,0 141,3 140,8
Na
mmoliL SD 0.8 0,6 04
CV% 0,6 04 0,3
Ortalama 4,15 3,81 3,65
K SD 0,02 0,10 0,04
mmol/L
CV% 0,58 2,69 0,98
) Ortalama 1,12 1,10 1,10
iCa ) 0,01 0,02 0,02
mmol/L
CV% 1,11 1,91 1,68
Ortalama 110,5 106,7 108,8
cl
mmoliL SD 0.3 0,3 03
CV% 0,3 0,3 0,3
Ortalama 82 84 82
Glu ) 2,5 2,4 2,1
mg/dL ’ ’ ’
CV% 3,0 3,0 2,0
Ortalama 1,8 1,9 1,8
Lac
mmoliL SD 0,1 0,1 0,1
CV% 5,0 55 57

A.5 Bakim Noktasi/Hastaya Yakin Test Performans

Calismalan

Stat Profile Prime CCS analiz cihazi, bakim noktasi
ortamlarinda kullanilabilir. Stat Profile Prime CCS
Analizorl; kardiyovaskiler yogun bakim unitesi (CVICU),
tibbi yodun bakim unitesi (MICU) ve travma/néro

yogun bakim Unitesi dahil olmak tzere bakim noktasi
(POC)/hastaya yakin test (NPT) personeli tarafindan

3 POC/NPT sahasinda degerlendirildi. Toplam 43
solunum terapisi ve 10 hemsirelik POC/NPT personeli,

3 Stat Profile Prime CCS analiz cihazinda 3 POC/

NPT sahasinda teste katildi. Personel, kan gazi analiz
cihazlarinin kullanildigi tipik POC/NPT tesislerinde gorevli
egitimli, uzman personelden olugsmaktadir.
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A.5.1 Calisma igi Dogruluk veya Tekrarlanabilirlik

Asagidaki tablolarda yer alan ¢alisma ici dogruluk testi
verileri, Stat Profile Prime CCS analiz cihazindaki Stat
Profile Prime Harici Kalite Kontrol malzemesinin (Duzey
1-3) 3 diizeyinin 20 kopyasini analiz eden farkli POC/
NPT personellerinden elde edilmistir. Protokol, CLSI
"Kantitatif Olgiim Yéntemlerinin Dogruluk Performansinin
Degerlendirilmesi; Onaylanmis Kilavuz-ikinci baski," CLSI
EP5-A2'de aciklanan ydnteme dayalidir. Test verileri,
harici kalite kontrol malzemeleri ve heparinize tam kan
numuneleri ile Stat Profile Prime CCS analiz cihazini
kullanan solunum terapisi ve bakim POC/NPT personeli
tarafindan elde edilmesi beklenen galisma igi dogruluk
performansini temsil etmektedir.

Calisma igi Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari
Bakim Noktasi/Hastaya Yakin Test Calismasi
Travmal/Noro

Stat Profile Prime Harici Kalite Kontrol Malzemeleri (N=20)

Calisma ici Dogruluk - 1. Diizey

Parametre Ortalama SD CV% %95 CI
pH 7,152 0,004 0,05 7,145-7,160
PCO32 63,9 0,9 1,3 62,2-65,6
PO2 56,4 1,3 2,3 53,8-59,0
Hct 33 0,51 1,6 32-34

GCalisma igi Dogruluk - 1. Diizey

Parametre Ortalama SD CV% %95 CI
Na 163,2 0,3 0,2 162,6-163,8
K 5,67 0,03 0,6 5,61-5,74
Cl 130,0 0,2 0,1 129,6-130,4
iCa 1,54 0,02 1,3 1,50-1,58
Glu 82 1,0 2,0 79-84
Lac 1,0 0,0 0,0 1,0-1,0
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Galisma igi Dogruluk - 2. Diizey

Parametre Ortalama SD CV% %95 CI
pH 7,371 0,003 0,04 7,365-7,377
PCO2 41,4 0,3 0,8 40,8-42,1
PO 99,2 1,9 1,9 95,4-102,9
Hct 51 0,89 1,8 49-52
Na 139,8 0,2 0,2 139,4-140,3
K 3,70 0,03 0,7 3,7-3,8
Cl 101,9 0,1 0,1 101,7-102,1
iCa 1,01 0,003 0,3 1,00-1,02
Glu 201 3,0 1,0 196-207
Lac 2,8 0,1 1,7 2,7-2,9

GCalisma igi Dogruluk - 3. Diizey

Parametre Ortalama SD CV% %95 CI
pH 7,562 0,003 0,05 7,555-7,569
PCO2 23,6 0,4 1,9 22,7-24,5
PO 141,5 1,5 1,0 138,5-144,4
Hct 65 0,47 0,7 64-66
Na 17,7 0,2 0,2 117,3-118,1
K 1,87 0,003 0,2 1,86-1,88
Cl 87,4 0,1 0,2 87,1-87,7
iCa 0,56 0,00 0,0 0,56-0,56
Glu 301 3,0 1,0 294-308
Lac 7,0 0,1 1,0 6,8-7,1

Galisma igi Dogruluk - Diigiik Hematokrit

Het | 20 \ 0,49 \ 25 | 191
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Galisma igi Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari
Bakim Noktasi/Hastaya Yakin Test Calismasi: CVICU

Stat Profile Prime Harici Kalite Kontrol Malzemeleri (N=20)

Galisma igi Dogruluk - 1. Diizey

1oy

Parametre Ortalama SD CV% %95 CI
pH 7,150 0,003 0,04 7,144-7,156
PCO2 63,4 0,7 1,0 62,1-64,7
PO 50,4 1,1 2,2 48,1-52,6
Hct 33 0,55 1,7 32-34
Na 163,5 0,4 0,2 162,7-164,3
K 5,70 0,02 0,3 5,67-5,74
Cl 129,8 0,5 0,4 128,9-130,8
iCa 1,55 0,01 0,5 1,53-1,56
Glu 83 1,0 1,0 81-84
Lac 1,0 0,0 0,0 1,0-1,0
Calisma igi Dogruluk - 2. Diizey
Parametre Ortalama SD CV% %95 CI
pH 7,367 0,003 0,04 7,361-7,373
PCO2 426 0,6 1,4 41,4-43,8
PO 98,2 1,6 1,7 94,9-101,4
Hct 51 0,68 1,3 49-52
Na 139,9 0,4 0,3 139,1-140,6
K 3,70 0,01 0,3 3,7-3,8
Cl 102,3 0,2 0,2 102,0-102,6
iCa 1,00 0,01 0,7 0,99-1,02
Glu 210 3,0 1,0 205-215
Lac 2,8 0,0 0,0 2,8-2,8
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Galisma igi Dogruluk - 3. Diizey

Parametre Ortalama SD CV% %95 CI
pH 7,559 0,003 0,04 7,553-7,565
PCO2 25,5 0,7 2,6 24,2-26,8
PO, 145,3 1,7 1,2 141,9-148,8
Hct 64 0,73 1,1 63-66
Na 117,6 0,3 0,2 117,0-118,2
K 1,88 0,003 0,2 1,87-1,89
Cl 87,1 0,1 0,1 86,9-87,3
iCa 0,56 0,01 1,7 0,54-0,58
Glu 329 5,0 1,0 319-338
Lac 7,0 0,1 0,7 6,9-7,1

Calisma igi Dogruluk - Diigiik Hematokrit

Het | 19 \ 0,37 \ 1,9 1820

Calisma igi Dogruluk/Tekrarlanabilirlik Sonuglari
Bakim Noktasi/Hastaya Yakin Test Calismasi
MICU

Stat Profile Prime Harici Kalite Kontrol Malzemeleri (N=20)

Galisma igi Dogruluk - 1. Diizey

Parametre Ortalama SD CV% %95 CI
pH 7,142 0,005 0,07 7,132-7,151
PCO2 61,7 21 3,3 57,6-65,8
PO>2 55,9 1,8 3,2 52,3-59,5
Hct 33 0,47 1,4 32-34
Na 164.,4 0,3 0,2 163,8-165,0
K 5,74 0,02 0,4 5,70-5,79
Cl 128,9 0,1 0,1 128,6-129,1
iCa 1,59 0,01 0,4 1,57-1,60
Glu 82 1,0 1,0 80-83
Lac 1,0 0,0 0,0 1,0-1,0
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Galisma igi Dogruluk - 2. Diizey

Parametre Ortalama SD CV% %95 CI
pH 7,365 0,003 0,04 7,359-7,372
PCO2 42,7 0,4 1,0 41,8-43,5
PO2 97,2 1,5 1,5 94,3-100,2
Hct 51 0,59 1,2 49-52
Na 140,5 0,2 0,1 140,1-140,9
K 3,70 0,01 0,2 3,7-3,8
Cl 101,8 0,1 0,1 101,6-101,9
iCa 1,00 0,01 0,5 0,99-1,01
Glu 203 2,0 1,0 199-207
Lac 2,8 0,1 1,8 2,7-2,9

Galisma igi Dogruluk - 3. Diizey

pH 7,555 0,008 0,11 7,538-7,572
PCO2 25,9 1,0 3,8 23,9-27,9
PO2 139,5 1,4 1,0 136,7-142,4
Hct 65 0,55 0,8 64-66
Na 117,9 0,2 0,1 117,6-118,2
K 1,87 0,01 0,3 1,85-1,88
Cl 87,6 0,2 0,3 87,1-88,0
iCa 0,55 0,00 0,0 0,55-0,55
Glu 309 5,0 2,0 298-320
Lac 7,0 0,1 1,0 6,9-7,2

Galisma igi Dogruluk - Diigiik Hematokrit

Het | 20 \ 0,50 \ 26 | 1021
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A.5.2 Kalite Kontrol Toplam Belirsizlik

Asagidaki tabloda yer alan toplam belirsizlik testi
verilerinin tahminleri, 3 Stat Profile Prime CCS analiz
cihazinda 3 diizeyde Stat Profile Prime Harici Kalite
Kontrol malzemesini (1.-3. dlizey) her gun iki kopya
halinde toplam 20 c¢alismayla analiz eden farkli POC/
NPT personellerinden alinmistir. Protokol, CLSI
"Kantitatif Olgiim Yéntemlerinin Dogruluk Performansinin
Degerlendirilmesi; Onaylanmis Kilavuz-ikinci baski," CLSI
EP5-A2'de acgiklanan yonteme dayalidir. Test verileri,
harici kalite kontrol malzemeleri kullanilarak Stat Profile
Prime CCS analiz cihazini kullanan POC/NPT personeli
tarafindan elde edilebilen analiz cihazi performansi
arasindaki beklenen toplam belirsizligi temsil etmektedir.

Toplam Belirsizlik Sonuglari Bakim Noktasi/
Hastaya Yakin Test Calismasi

Stat Profile Prime Harici Kalite Kontrol Malzemeleri
(N=120 caligma, 3 saha toplami)

Toplam Belirsizlik Verileri - 1. Diizey

parametre| K2, | Gelsmalei | Gasmalst | goifihiy | pairsmi
SD(St) CV%

pH 7,144 | 120 0,004 0,06 0,007 0,10
PCO2 64,6 | 120 0,8 1,3 1,5 2,3
PO2 56,2 | 120 1,8 3,2 2,6 4,7
Hct 33 120 0,5 1,6 0,6 1,9
Na 163,6 | 120 0,6 0,4 11 0,7
K 5,69 |120 0,05 0,9 0,08 1,4
Cl 128,2 | 120 0,3 0,2 1,3 1,0
iCa 1,56 |120 0,007 0,5 0,023 1,5
Glu 81,0 | 120 11 1,4 1,4 1,8
Lac 1,0 120 0,02 2,0 0,02 2,0
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Toplam Belirsizlik Verileri - 2. Diizey
P Karma Galismaigi | Galismalici | oloP/am Toplam
arametre Ortalama N SD (Sr) %CcV BeSIIIJrSIZIIk Bellrsolzllk

(St) CV%

pH 7,368 |120| 0,002 0,03 0,005 0,07
PCO; | 425 |120 0,4 1,0 0,8 2,0
PO, 98,0 |120 0,9 1,0 2,2 2,3
Het 51 | 120 0,5 0,9 0,6 1.2
Na 139,7 | 120 0,5 0,3 1,0 0,7
K 3,73 | 120 0,02 0,5 0,05 13
cl 102,1 | 120 0,2 0,2 0,4 0,4
iCa 1,00 |120| 0,005 0,5 0,009 0,9
Glu 203,0 |120 2,2 11 49 24
Lac 2,8 | 120 0,05 1,8 0,06 2,1

Toplam Belirsizlik Verileri - 3. Diizey

pH 7,562 |120| 0,008 0,11 0,009 0,12
PCO> 251 | 120 0,7 2,7 13 5,2
PO, 140,8 | 120 1,2 0,9 3,2 2,3
Het 65 | 120 0,5 0,8 0,7 1,0
Na 1176 | 120 0,3 0,2 0,5 0,4
K 1,87 | 120 0,01 0,5 0,02 1,1
cl 87,0 |120 0,4 0,5 0,9 1,1
iCa 0,55 |120| 0,004 0,7 0,07 13
Glu 318,0 | 120 42 13 9,0 2,8
Lac 71 | 120 0,1 0,7 0,12 17
Toplam Belirsizlik Verileri - Dugiik Hematokrit
Het | 19 [120] 04 2.2 05 26

A.5.3 $Sinnga Modu Yontemi Karsilagtirmasi

Siringa Modu ydntemi karsilastirma calismalari;
kardiyovaskiler yogun bakim tnitesi (CVICU), tibbi yogun
bakim Unitesi (MICU) ve travma/néro yogun bakim Unitesi

dahil olmak tGizere 3 POC/NPT ortamindan POC/NPT
katihmcilari tarafindan 3 Stat Profile Prime CCS analiz
cihazinda gergeklestiriimistir. Calismalar minimum 20 test
glniini kapsamistir.19 POC/NPT personeli tarafindan

bu ortamlarda elde edilen tam kan sonuglarini, egitimli

1oy
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laboratuvar personeli tarafindan ayni analiz cihazinda

ayni numuneler tzerinde elde edilen tam kan sonugclariyla
karsilastirmak igin heparinize kan gazi numuneleri
kullaniimistir. Asagidaki tabloda yer alan karma ydntem
karsilastirma testi verileri, ayni numuneler Gzerinde egitimli
laboratuvar personeli tarafindan elde edilen sonugclarla
karsilastirilarak solunum tedavisi ve hemsirelik POC/

NPT personeli tarafindan elde edilmistir. Raporlanabilir
araligin tamamini desteklemek icin eklemeli ve tonometreli
numunelere ihtiya¢ duyulmustur. Sirnga modu yéntem
karsilastirma testi verileri, ayni analiz cihazinda heparinize
siringa tam kan numuneleri (izerinde Prime CCS

analiz cihazi kullanan egitimli laboratuvar personeliyle
karsilastirildiginda POC/NPT personeli tarafindan elde
edilen beklenen sonuglari temsil etmektedir.

Siringa Modu Yontemi Karsilastirma Calismasi
Sonuglan

Bakim Noktasi/Hastaya Yakin Test Calismasi
POC/NPT Personeli ile Saghk Bakim Uzmani

Parametre Jgﬁ?g‘e Tam Kan Aralig (ggig;) (Ilrf::rigtia?t) r
pH 234 6,874 - 7,665 0,983 0,116 0,997
PCO2 mmHg 230 4,1-1955 1,007 0,750 0,998
PO2 mmHg 234 15,2-714,5 1,005 -0,094 0,999
Hct % 222 12-70 0,997 0,395 0,985
Na mmol/L 229 83,2-192,3 1,020 -2,540 0,998
K mmol/L 231 1,10 - 18,80 0,974 0,110 0,999
iCa mmol/L 234 0,26 - 2,55 1,001 0,004 0,999
Cl mmol/L 234 53,0 - 188,7 1,000 -0,020 0,999
Glu mg/dL 233 17 - 478 0,989 1,517 0,998
Lac mmol/L 233 0,6-19,5 1,018 -0,093 0,998

A.5.4 Kapiler Mod Yontemi Karsilagtirmasi

Kapiler Mod yontemi karsilastirma c¢alismalari;
kardiyovaskuler yogun bakim unitesi (CVICU), tibbi
yogun bakim Unitesi (MICU) ve travma/néro yogun bakim
Unitesi dahil olmak tzere 3 POC/NPT ortamindan POC/
NPT katihmcilari tarafindan 3 Stat Profile Prime CCS
analiz cihazinda gergeklestiriimistir. Calismalar, CLSI
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"Hasta Numunelerini Kullanarak Yontem Karsilastirma
ve Bias Tahmini; Onaylanmis Kilavuz—ikinci Baski",
CLSI EP9-A2'de agiklanan yontemler kullanilarak
minimum yirmi test giinini kapsamaktadir. POC/NPT
personeli tarafindan bu ortamlarda elde edilen tam kan
sonuglarini, egitimli laboratuvar personeli tarafindan
ayni analiz cihazinda ayni numune uzerinde elde edilen
kapiler tam kan sonucuyla karsilastirmak igin heparinize
kan gazi kapiler tupleri kullaniimistir. Asagidaki tabloda
yer alan karma yontem karsilastirma testi verileri, ayni
analiz cihazinda ayni numuneler tGzerinde egitimli
laboratuvar personeli tarafindan elde edilen sonuglarla
karsilastirilarak solunum tedavisi ve hemsirelik POC/
NPT personeli tarafindan elde edilmistir. Raporlanabilir
araligin tamamini desteklemek igin eklemeli ve
tonometreli numunelere ihtiya¢g duyulmustur. Kapiler mod
yontem karsilastirma testi verileri, heparinize kapiler
tam kan numuneleri tzerinde Stat Profile Prime CCS
analiz cihazi kullanan egitimli laboratuvar personeliyle
karsilastinidiginda POC/NPT personeli tarafindan elde
edilen beklenen sonuglari temsil etmektedir.

Kapiler Mod Yontemi Karsilagtirma Calismasi
Sonuglan

Bakim Noktasi/Hastaya Yakin Test Calismasi

POC/NPT Personeli ve Saglhk Bakim Uzmani

Parametre Jgﬁ?snr?e Tam Kan Araligi ( ggi:;) (Iﬁfﬂg‘i&’;‘t) r
pH 173 6,881 - 7,780 0,962 0,275 0,997
PCO2 mmHg 170 3,2-181,4 0,989 0,899 0,998
PO2 mmHg 173 22,8 -597,3 0,979 3,141 0,999
Hct % 157 13-68 0,978 0,399 0,984
Na mmol/L 169 83,2-197,0 1,010 -1,258 0,997
K mmol/L 168 1,15-19,47 1,006 -0,025 0,998
iCa mmol/L 173 0,32-2,45 0,977 0,029 0,996
Cl mmol/L 173 55,9 - 188,1 1,007 -0,710 0,997
Glu mg/dL 173 15-484 1,004 0,036 0,999
Lac mmol/L 173 0,6-184 1,019 -0,127 0,998
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A.6 Referans Degerler
Her laboratuvar kendi referans degerlerini belirlemeli ve
tutmalidir. Burada verilen degerler yalnizca kilavuz olarak
kullaniimalidir.
Prime CCS Referans Degerleri 5610
Test Degeri
pH 7,35-745
PO, 83 - 108 mmHg
PCO, 35— 45 mmHg
Hematokrit (Hct)
Erkek %39 - 49
Kadin %35 - 45
SodyumS 136 - 146 mmol/L
Potasyum$ 3,5-5,1 mmol/L
Kloriiré 98 - 106 mmol/L
Glikozb 65 - 95 mg/dL
Laktat8,? 0,7 - 2,5 mmol/L
iyonize Kalsiyum (iCa)10 1,09 - 1,30 mmoliL
A-38
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A.7 Siber Giivenlik

A.7.1 Siber Giivenlik Korumasina Genel Bakig

Stat Profile Prime Analyzer Sistemi, sistemi disaridan
siber glivenlik saldirilarina kars1 korumak amaciyla
kapsamli koruma dnlemleri icerir. Koruma 6nlemlerinin bir
Ozetini asagida bulabilirsiniz. Kapsamli bilgi ve ayrintilara
ihtiyag duyan profesyonel laboratuvar ve Bilgi Teknolojisi
kullanicilari, yetkili Stat Profile Prime distributortyle
iletisime gecedbilir.

A.7.2 Yazilim Giincellemeleri

Stat Profile Prime yazilim gincellemeleri yalnizca
fabrikada egitim almis Saha Destek Uzmanlari
tarafindan, analiz cihazinin entegre USB baglanti
noktasindan ylklenebilir. Yazilim gincelleme imaiji halka
acik degildir veya saglik tesisinde birakilmaz. Gegerli tim
yazilim glincellemeleri yerlesik Donglsel Artiklik Denetimi
(CRC) igerir. imajin stipheli olmasi veya imajin yerlesik
CRC'yi gecememesi durumunda Stat Profile Prime analiz
cihazi yazilim guincellemesi gerceklestirmez.

A.7.3 Isletim Sistemi Yamalari

Stat Profile Prime analiz cihazi, yerlesik bir gergek
zamanli igletim sistemi (RTOS) kullanmaktadir. isletim
sistemi uygulama yazilimina entegredir. Gerekli tim
isletim sistemi glivenlik yamalari fabrikada uygulanmakta
ve yazilim uygulamasi guincellemeleri ile dagitiimaktadir.

A.7.4 Koti Amagh Yazilim Kontrolii

Stat Profile Prime yazilim giincelleme imaji, yazilimin
virlslerden, kot amagh yazilimlardan ve diger
istenmeyen sonuglardan arinmis olmasini saglamak
icin gereken islem adimlarini tanimlayan siki bir fabrika
prosedurlyle olusturulur.
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AT

AT.

5 Suriim igin Yazilimin Hazirlanmasi

Stat Profile Prime yazilimi, yalnizca Nova Information
Technology kaynaklari tarafindan kontrol edilen ve fiziksel
olarak erigilebilen bir sanal bilgisayar Uzerine kurulmustur.
Sanal bilgisayarda guinlik olarak virtis taramasi yapllir.
Koétu amaglh yazihmin bulagmasi fiziksel erisim yoluyla
mumkin degildir. Sanal bilgisayar yalnizca Stat Profile
Prime yazilimini gelistirmek igin kullanihr.

6 USB Baglanti Noktasina iliskin Giivenlik

Stat Profile Prime analiz cihazi bir USB baglanti noktasi
icerir. Yazilm uygulamasi gincellemelerine ek olarak
USB baglanti noktasi, operatérleri ve yapilandirma
verilerini bir analiz cihazindan digerine disa aktarmak/
ice aktarmak icin kullanilir. USB bellekteki dosyalar ikili
formattadir ve CRC ile korunmaktadir. Analiz cihazindaki
ice/disa aktarma islemleri sifre korumalidir.

A-40
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A.8 Siparis Bilgileri

Stat Profile Prime CCS Analizorii sarf malzemeleri ve
parcalari Nova Biomedical'dan temin edilebilir.

Aciklama Parca No.
Ampul Kontrol ABG/CCS, Prime 52714
Otomatik Kalite Kontrol Kartusu CCS 300 Numune, Prime 52864
Otomatik Kalite Kontrol Kartusu CCS 200 Numune, Prime 45150
Otomatik Kalite Kontrol Kartusu CCS 100 Numune, Prime 53455
Yedek Gug Kaynagl, 120V Prime 53727
Yedek Gug Kaynagi, 230V Prime 53726
Kalibrasyon Kartusu CCS Comp 100 Numune, Prime 52861
Kalibrasyon Kartusu CCS Comp 200 Numune, Prime 53365
Kalibrasyon Kartusu CCS Comp 300 Numune, Prime 52427
Kalibrasyon Kartusu CCS Comp 400 Numune, Prime 53105
Kalibrasyon Kartusu CCS Comp 500 Numune, Prime 53469
Kalibrator Yikama Tertibati, Prime 52865
Kontrol Yikama Tertibati, Prime 24819
Akis Yolu Yikama Aleti 53443
Kit; Numune Probu Sensorii Yikama 16829
Kit; Pihti Yakalayici Kapiler 250 38846
Kit; Pihti Yakalayici Siringa 200 38883
Kit; Pihti Yakalayici Siringa 200 40089
Kit; Pihti Yakalayici $iringa 200 48590
Lineerlik Standart Seti A Duizeyleri 1,2,3,4 Coklu Paket 25217
Nova Lineerlik Diizeyleri 1,2,3,4 55229
Prime Standi 53367
Prob S Hatti 100 pL, Prime CCS 52582
Pompa TUp Demeti, Prime 52484
Referans Kartusu, Prime 42043
Givenlik Numunesi Portu 5 Pk, Prime 52669
Sensor Karti CCS Comp (Yiksek Hacim), Prime 55264
Sensor Karti CCS Comp 100, Prime 64251
Sensor Karti CCS Comp, Prime 42033
Termal kagit 49200
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A9

Garanti

istisnalara ve asagdida belirtilen kosullara bagl olarak Nova Biomedical
veya Nova Biomedical'in yetkili distribtord, kusurlu malzeme veya
iscilik nedeniyle teslimattan sonraki bir (1) yil iginde arizalanan bir
cihazin herhangi bir parcasini kendi secimine baglh olarak tamir veya
degistirme yoluyla, iscilik dahil higbir tGcret almadan dlzeltecegini
garanti eder. Bu garanti, kullanimdan kaynaklanan normal aginmayi

ve asagidakileri kapsamaz: (A) Kaza, ihmal, yanhs kullanim, Nova
ekipmaninin degistiriimesi, elverissiz ¢cevre kosullari, elektrik akimi
dalgalanmalari, yetkili Nova temsilcisi disinda herhangi bir tarafca
gerceklestirilen calismalardan veya doga olaylarindan kaynaklanan
hasarlarin onarimi igin gerekli servis veya pargalar; (B) Nova'nin tek

ve minhasir goérusiine gére, konum, Nova ekipmanindaki degisiklikler
veya Nova ekipmaninin bagka bir cihaza bagli olmasi nedeniyle
gergeklestiriimesi miimkin olmayan isler; (C) Teknik 6zellik degisiklikleri;
(D) Kullanim 6mrunin kisalmasina, kararsiz davranisa, hasara veya
zayIf analitik performansa neden olan, Nova tarafindan Uretiimeyen
sarf malzemeleri veya reaktiflerle temas eden veya bunlardan baska
sekilde etkilenen sistem pargalari icin gereken servis; (E) Nova'nin
yegane ve munhasir gorlisiine gore, yetkisiz bir tigtinct tarafin neden
oldug@u sorunlar nedeniyle gereken servis veya (F) Kozmetik nedenlerle
cihazlarin yenilenmesi. Orijinal garanti kapsaminda degistirilen tiim pargalar,
yalnizca orijinal cihaz garanti siiresinin sonuna kadar garanti kapsaminda
olacaktir. Garanti kapsaminda degistirmeye iligkin tiim talepler, parga arizasindan
sonraki otuz (30) giin iginde Nova'ya veya yetkili distribiitoriine ulagmalidir.
Nova Biomedical, daha 6nce satiimis veya sevk edilmis herhangi bir
cihazda degisiklik yapma yukidmliligu 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 iglemleri, onayl
satin alma siparisinin alinmasinin ardindan gegerli hafta sonu/tatil
tarifesi Uzerinden yerine getirilecektir. Ayrintili bilgi igin Nova ile iletisime
gecin.

Yukaridaki garantiler agsagidaki durumlarda gecersizdir:

1. Paket etiketinde yazili olan tarih gegmisse.

2. Nova Biomedical digindaki reaktifler veya kontroller asagidaki
sekilde kullanildiysa: Nova Biomedical, bu parcalarin Nova
tarafindan Uretilmeyen 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 sorumiu
olmayacaktir. Nova Biomedical tarafindan uretilmeyen reaktif
formulasyonlari, sensoér/elektrot dSmriintin kisalmasi, sensor/
elektrot sapmasi, hatali analitik sonuglar ve yanhs cihaz
performansi gibi sorunlara neden oldugu kanitlanmis asitler,
konsantre tuz ¢ozeltileri ve yapay koruyucular igerebilir.
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YUKARIDA BELIRTILEN YUKUMLULUKLER, IHMAL VE TUM
TICARI GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE KANUNEN IFADE
EDILEN VEYA IMA EDILEN DIGER TUM SORUMLULUK VE
YUKUMLULUKLERIN YERINE GECER VE URUNLERIN VEYA
PARCALARIN SATISI VEYA TEMINI, TASARIMI, KULLANIMA
UYGUNLUGU, MONTAJ VEYA CALISTIRILMASI ILE BAGLANTILI
TUM HASAR TALEPLERI ICIN ALICININ YEGANE GOZUM TALEBI
OLACAKTIR. NOVA BIOMEDICAL HIGBIR DURUMDA HERHANGI BIR
OZEL VEYA DOLAYLI HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR
VE SORUMLULUGUMUZ HICBIR KOSULDA SORUMLULUK IDDIA
EDILEN URUNLER ICIN SOZLESME FIYATINI ASMAYACAKTIR.
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B Olgme Prensipleri

Bu bélimde Stat Profile Prime CCS Analiz Cihazinin
Olglim Prensipleri aciklanmaktadir.

B.1 Olgiilen Degerler

Olglim Teknolojisi: Bir Mikro Sensér Kartinda on
Dizlemsel Sensor (Na, K, Cl, iCa, pH, PCO», PO»,
Glikoz, Laktat, Hematokrit).

B.1.1 Sodyum, Potasyum, Kloriir ve iyonize Kalsiyum

Olguim Prensibi

Parametreler, iyonik tlrlerin aktivitesini segici olarak Glgen
bir lyon Secici Elektrot (ISE) ile dlgular. ISE bir numune
ile temas ettigindeas potansiyel gelisir. Potansiyel, iyonik
aktivitenin (ai) logaritmasiyla orantilidir ve bir referans
elektrota gore olculur. Bu iligki, 1. Esitlikteki gibi Nernst
esitligiyle agiklanabilir; burada S, Nernst edimidir ve Er ve
Ej sirasiyla referans ve baglanti potansiyelidir.

Numune Konsantrasyonunun Hesaplanmasi

1. Esitlik, hiicrenin voltajini (Epm) iyonun aktivitesine
baglar. Aktivite, a = f * C iligkisindeki aktivite katsayisi
araciligiyla konsantrasyonla (C) iligkilidir. Aktivite
katsayisi, iyon glclne baghdir. Bu nedenle 1. Esitlik,
konsantrasyon acgisindan asagidaki gibi yeniden

yazilabilir:
Ecell = Eo + Slog ao - Er - E;j 1. Esitlik
Ecell = Eo + S (log(f * C)o) - Er - Ej 2. Esitlik

Benzer sekilde 2. Esitlik su sekilde yeniden yazilir:

(fC)
E = Ex- Egig = S log (fC—)s)t(d 3. Esitlik
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Tam kanin toplam iyon giicu, fizyolojik aralikta nispeten
sabittir.8 Sonug olarak sodyum, potasyum, kalsiyum ve
klortran aktivite katsayilarinin sabit oldugu varsayilabilir.
ic standartlar tam kanla ayni iyonik giicii yansitacak
sekilde formiile edilmistir. Bu nedenle belirli bir iyonun
aktivite katsayisinin standartta ve numunede esit oldugu
varsayilabilir. 3. Esitlikteki aktivite katsayisi terimleri
birbirini géturtr ve su sonug ortaya ¢ikar:

Cx

E - EX - Estd = S|Og
Cstd

4. Esitlik

4. Esitlikteki Cgtg sabit tutuldugunda, E yalnizca

1 degiskene (Cx), numunede ilgilenilen iyonun
konsantrasyonuna baglidir. 5. Esitlik, bu degiskeni yalniz
birakacak sekilde yeniden duzenlenebilir:

Cx = (Cstg) 10(E/S) 5. Esitlik

Analiz cihazinin mikro bilgisayari, numunedeki
sodyum, potasyum, kalsiyum ve klorUr iyonlarinin
konsantrasyonunu hesaplamak igin 5. Esitligi kullanir.

B.1.2 pH Sensorii

pH Tanimi

Bilinmeyen bir numunenin pH'i asagidaki esitlik
kullanilarak hesaplanir:

Estd c — Ex s
HE - Ex=pH + 6. Esitlik
p std C - Ex= PHstd C Egim (Slope)

burada:
Estd ¢~ Bx 7. Esitiik

PH Estdc—PHstd D

Egim =

B-2
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pH Olgiimii Prensibi

pH, hidrojen iyonu segici bir cam membran kullanilarak
Olcllir. Membranin bir tarafi, sabit pH'l bir ¢ozelti ile
temas halindedir. Diger tarafi ise pH degeri 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 6l¢ilur. Potansiyel farkinin
bayUkligu bu durumda bilinmeyen ¢dzeltinin pH'Iinin
Olclsudir.

B.1.3 Kismi Karbon Dioksit Basinci (PCO2)

PCOZ Tanimi

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

PCO; Olgiimii Prensibi

PCOy, degistiriimis pH sensdriyle dlgulir. Bilinmeyen
cOzeltideki karbondioksit, hidrojen iyonu segici
membrana temas eder. CO», kismi basing farkina
tepki olarak membran boyunca ince bir bikarbonat
tampon tabakasina yayilir. Bu ¢6zelti daha sonra,
membranin dis ylzeyiyle temas halindeki sivinin harici
gaz basinciyla dengelenir. Cézeltideki CO», karbonik
asit Ureterek hidrath hale gelir ve bu da hidrojen iyonu
aktivitesinde bir degisiklige neden olur.

CO5 + Hp0O <=> HyCO3 <=> H* + [HCO3] 8. Esitlik

Bu dabhili ¢ézeltinin pH'I, Henderson-Hasselbalch
esitligine gére PCO>, ile baglantili olarak degisir:

pH = pKa + log {HCO3/ PCO5  a} 9. Esitlik

Olgiilen potansiyel, pH sensoériiniin dlgiilen potansiyelinin
telafisinden sonra numunenin PCO3 iceriginin
logaritmasiyla baglantilidir.
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B.1.4 Kismi Oksijen Basinci (PO2)

PO, Tanimi

Cozeltideki oksijenin kismi basinci (gerilimi), kanla
dengede olan gaz fazindaki oksijenin kismi basinci olarak
tanimlanir. POy, solunan havadaki oksijen durumunu
gOsterir.

PO, Olgiimii Prensibi

POy, sensor ylizeyinde akim dretilmesiyle amperometrik
olarak oél¢ulir. Oksijen, gaz gegirgen bir zardan
yayilirken, oksijen molekdlleri katotta indirgenir ve
indirgenen her oksijen molekulu i¢in 4 elektron tuketilir.
Bu elektron akisi daha sonra sensor tarafindan olgulir ve
oksijenin kismi basinciyla dogru orantilidir.

B.1.5 Hematokrit

Hematokrit, alyuvar hticrelerinin toplam kan hacmine
yuzdesi olarak tanimlanir ve kan numunesinin elektriksel
direnci dlcllerek elde edilebilir. Hematokrit sensérinu
kalibre etmek ve egim degerini elde etmek igin iki
standart ¢ozelti kullanilir. Analiz cihazi daha sonra
hematokrit degerini elde etmek i¢in kan numunesinin
elektrik direncini olger. Elde edilen hematokrit degeri,
sodyum iyonunun konsantrasyonuna

gore duzeltilir 10,

B.1.6 Glikoz

Glikoz 6lcimd, glikoz oksidaz enzimi varliginda glikoz
ve oksijen molekdulleri arasindaki enzimatik reaksiyon
sirasinda Uretilen H2O2 diizeyine baglidir. Reaksiyon
asagidaki esitlikle agiklanmaktadir:

Glikoz Oksidaz

Glikoz + O7 > Glukonik asit + H202

10. Esitlik
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0,70 voltluk sabit potansiyelde elektroaktif H>O», platin
anotun ylzeyinde asagidaki sekilde oksitlenir:

H20p ———> 2H* + Op + 2e- 11. Esitlik

Platin sensdrun yuzeyindeki elektron akisiyla tretilen
akim, numunenin glikoz konsantrasyonuyla orantilidir.

B.1.7 Laktat

Laktat dlcim, laktat oksidaz enzimi varliginda laktat
ve oksijen molekdilleri arasindaki enzimatik reaksiyon
sirasinda Uretilen HoO» diizeyine baghdir. Reaksiyon
asagidaki esitlikle agiklanmaktadir:

Laktat + O» Laktat Oksidaz Piruvat asit + HoO»

0,70 voltluk sabit potansiyelde elektroaktif 12. Esitlik
H20o, platin anotun ylzeyinde
asagidaki sekilde oksitlenir:

H20p ———> 2H* + Og + 2e- 13. Esitlik

Platin sensoriin ylzeyindeki elektron akisiyla uretilen
akim, numunenin laktat konsantrasyonuyla orantilidir.
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B.2 Hesaplanan Degerler

Analiz cihazinin mikro bilgisayari, dl¢llen sonuglari
klinik agidan anlamli diger parametreleri hesaplamak
icin kullanir. Bu bélimde bu degerleri hesaplamak igin
kullanilan esitlikler verilmistir.

B.2.1 Olgiilen Degerler igin Sicaklik Diizeltmesi

Stat Profile Prime CCS Analizor(, érnegin hipotermi
altinda ameliyat olan hastalarda oldugu gibi 37°C'den
farkh oldugunda hasta sicakligini girmenize olanak tanir.
Daha sonra hastanin gergek sicakligindaki pH, PCO> ve
PO2 numune degerleri

asagidaki sekilde hesaplanir:

PH(diizeltiimis) = PH + [- 0,0147 + 0,0065 (7,400 - pH))(T - 37)

14. Esitlik
PCO2 (duzeltimis) = PCO2 x e (0,04375(T - 37))

15. Esitlik
PO2 (diizeltiimig) = PO2 x 10Y 16. Esitlik

burada: u
+
) ([(5,49 x 1011) Y + 0,071 ] . (T- 37))
(9,72 x 10-9)Y +2,30

17. Esitlik

ve Y = e[3,88 x In(PO3)] 18. Esitlik

B-6

1



Ek B

B.2.2 Bikarbonat Konsantrasyonu (HCO37) 9

Bikarbonat Konsantrasyonu (mmol/L), Henderson-
Hasselbalch esitligi kullanilarak hesaplanir:

[HCO3]
~a(PCO7)

pH = pK +log 19. Esitlik

burada pH ve PCO> élgulur.
pK = 6,091

o =0,0307 = CO2'nin 37 °C'de
plazmadaki ¢ozinurlik katsayisi

16. Esitlik yeniden dizenlendiginde:
Log10[HCO3] = pH +log1o PCO> - 7,604 20. Esitlik

B.2.3 Toplam Karbondioksit igerigi (TCO2)?

TCO2 (mmol/L) hem ¢éziinmus karbon dioksiti hem de
[HCOg3 1 icerir ve asagidaki sekilde hesaplanir:

TCO2 = [HCO3] + a(PCO2) 21. Esitlik

Burada PCO3 dlgtlir ve 17. Esitlikten [HCO37]
hesaplanir.

B.24 Hemoglobin

Hemoglobin su sekilde hesaplanir:

Hemoglobin g/dL = Olgiilen Hematokrit + 3,0
22. Esitlik
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NOT:

Hemoglobin hesaplamasi, %33,3'llik

normal ortalama korpliskiiler hemoglobin
konsantrasyonuna ve ayrica erkeklerde
nominal %39 ila %49 Hct'ye ve kadinlarda
%35 ila %45 Hct'ye dayali bir tahmindir 4.
Kirmizi hiicre diskrazisi veya hemoglobinopatisi
olan numunelerden alinan hemoglobin
tahminleri, siyanmethemoglobin yéntemiyle
Olgiilen hemoglobinden énemli 6lgiide farklilik
gosterebilir. Tahmini hemoglobin, anormal kan
bilesimi durumlarinda veya anormal degerlerin
bildirilmedigi anemi gibi hastalik durumlarinda
6nemli farklilik gésterebilir. Bu kogullar,
geleneksel laboratuvar yéntemleriyle testlerin
tekrarlanmasini gerektirir.

B.2.5 Kan Baz Fazlalig (BE-B)?

Kan baz fazlalidi, PCO2, 40 mm Hg'de sabit tutulurken
kani 37 °C'de pH 7,40'a titre etmek icin gereken titre
edilebilir baz konsantrasyonudur. Kan baz fazlasi su
sekilde hesaplanir:

BE-B = (1 - 0,014[Hb]) ([HCO37] - 24 + (1,43[Hb] + 7,7)(pH - 7,4))

23. Esitlik

B.2.6 Standart Bikarbonat Konsantrasyonu (SBC)

Standart Bikarbonat, hemoglobin oksijene tamamen
doymus halde, 37 °C sicaklikta 40 mmHg'lik bir PCO5'ye
dengelenmis tam kan plazmasindaki bikarbonat
konsantrasyonu olarak tanimlanir. Standart bikarbonat su
sekilde hesaplanir:

SBC = 24,5+ 0,9Z + Z ( Z - 8 )(0,004 + 0,00025 [Hb])

24, Esitlik

B-8

1



Ek B

Burada Z = [BE-B] - 0,19 [Hb] ((100 - SO2 )/100)
25. Esitlik
[Hb] = Olgiilen ve manuel olarak girilen

hemoglobin degeri veya 14,3 g/dL varsayilan
degeri

B.2.7 Hiicre Digi Sivi Baz Fazlah§ (BE-ECF)®

Hucre Disi Sivi Baz Fazlaligi, kanin hiicre digi sivi
hacminin yalnizca yaklasik %37'si oldugu g6z éniinde
bulundurularak alindigi Kan Baz Fazlaliginin dizeltilmis
seklidir. Baz fazlasi su sekilde hesaplanir:

BE-ECF = [HCO3]- 25 + 16,2 (pH - 7,40)
B.2.8 Oksijen igerigi (02Ct)

Oksijen Igerigi, cdziinmiis oksijen ve hemoglobine bagl
oksijen de dahil olmak Uzere belirli bir tam kan hacminde
bulunan toplam oksijen miktari olarak tanimlanir. Oksijen
satlirasyonu ve hemoglobin konsantrasyonundan
hesaplanarak 100 mililitre kan basina mililitre oksijen
(hacim %'si) cinsinden ifade edilir. DOrt mol oksijen
(standart sicaklik ve basingta 22.393 mL/mol), 1 mol
hemoglobin (64.458 g/mol) ile birlesebilir, bdylece oksijen
kapasitesi suna esittir:

26. Esitlik

4 (22393) ,
" = Herbirgram Hb basina 1,39 mL O

64458
Bu nedenle, O>Ct = (1,39 [Hb]) (SO 2/100) +
(0,0031[PO2]) 27. Esitlik
ve burada 0,0031, Oz'nin ¢ézinarluk .
katsayisidir. 28. Egitlik

Analiz cihazinda hemoglobin, dl¢ilen hematokritten
hesaplanan sekilde manuel olarak girilebilir veya
varsayilan deger kullanilabilir.
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B.2.9 Oksijen Satiirasyonu (SO2)

Oksijen saturasyonu, oksijeni baglayabilen toplam
hemoglobin miktarinin kesiri olarak ifade edilen kandaki
oksihemoglobin miktari olarak tanimlanir. Su sekilde
hesaplanir:

[PO2'J3 + 150 [PO>]
lar. x100

SO02% = 3 |
[PO2']° + 150 [PO2,T + 23400 29. Esitlik

burada [PO2"] = [PO2] x e [2,3026 x (0,48 (pH —7,4) —
0,0013([HCO37] - 25))]

30. Esitlik

NOT: Oksijen satlirasyonu hesaplama esitligi, hastanin
oksijen ayristirma egrisinin normal bir sekil ve
konumda oldugunu varsayar.

B.2.10 Alveolar Oksijen (A)

Alveolar Oksijen, alveolar gazdaki oksijenin kismi
basincini ifade eder. Su sekilde hesaplanir;

31. Esitlik
%F102
A= —— (B.P.—0,045T2 + 0,84T - 16,5) —
100
%FIO 1 — (%F102/100
o [ ()
100 0,8

burada: 32. Esitlik

= hasta sicakligi
B.P. = barometrik basing

%FIO2 = inspire edilen oksijen
fraksiyonu (%)

** Sicakligr dizeltiimis gaz degeri
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B.2.11 Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim Gradienti (AaDO3)

Arteriyel Alveolar oksijen gerilim gradienti, akcigerlerdeki
gaz degisiminin faydali bir indeksidir ve su sekilde
tanimlanir:

Aa DO, =A-"PO; 33. Esitlik
** Sicakligi duzeltilmis gaz degeri

NOT: Kapiler numuneler icin AaDO» sonuclarinda yildiz
isareti (*) bulunur. AaDO2 sonuglari numunelerin
nasil alindigina ve iglendigine baglidir; bu
nedenle hesaplanan bu sonuglari yorumlarken
6zen gosterilmelidir.

B.2.12 Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim Orani (a/A)

Arteriyel alveolar oksijen gerilim orani, alveolar gazdaki
oksijen gerilimini tahmin etmek ve FIO, degistiginde
nispeten sabit kalan bir oksijenlenme indeksi saglamak
icin faydahdr.

alA=""P0Oy/A 34. Esitlik

** Sicakligr duzeltilmis gaz degeri
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B.2.

13 P50 veya PO, (0,5)3

P50; %40 ile %80 arasindaki SO2% degerleri icin pH
7,4, 37°C ve 40 mm Hg PCO>, ile hemoglobinin oksijenle
%50 doymus oldugu bir numunenin PO2 degeri olarak

tanimlanmaktadir.

P50(diizeltiimemis)=PO2/(S02%/(100 - SO2%))0-37

35. Esitlik

%80 ile %96,9 arasinda 6lgllen SO2% icin esitlik
asagidaki gibidir:

P50(duzeltimemis) =

26,902 « exp (1,121 *(y — x — 3,52)/(1,87 * 22 + z — 2,87))

36. Esitlik
burada: z = tanh(0.5343 = x) 37. Esitlik
x =1n(0,133 « PO2/7) 38. Esitlik
y =In(S02%/(100-S02%))-1,875
39. Esitlik

Duzeltilmis esitlik asagidaki gibidir:
log P50(diizeltiimis) =

log PS0(diizettimemis) + 0,43 (pH — 7,4) — 0,05 (log PCO2/40) —

0,0131(T — 37)
40. Esitlik
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B.2.14 pH 7,4'e Normallestirilmis iyonize Kalsiyum

Tam kandaki iyonize kalsiyumun aktivitesi ve
konsantrasyonu pH'a baglidir. in vitro, 0,1 birimlik pH
artisi, iyonize kalsiyum diizeyini %4 ila %5 oraninda
azaltir (tam tersine, pH azalmasinin esit ancak zit etkisi
vardir). lyonize kalsiyum tayini igin tercih edilen numune,
anaerobik olarak toplanan tam kandir.

Anaerobik numune mevcut degilse iyonize kalsiyum
konsantrasyonunun 6l¢iildigi numunenin gergcek

pH'l dlctlerek normallestirilmis iyonize kalsiyum
hesaplanabilir. Normallestiriimis iyonize kalsiyum,
baslangi¢c pH" 7,40 (pH referans araliginin orta noktasi)
olsaydi iyonize kalsiyum konsantrasyonunun ne olacagini
ifade eder. Bu hesaplama igin kullanilan esitlik asagidaki
gibidir:

log [iCa] 7.4 = log [Ca**]x - 0,24 (7,4 - X)
41. Esitlik
burada: x = numunenin oélgtlen pH'i

[iCa]x = olglilen pH'ta numunedeki iyonize kalsiyum
konsantrasyonu

[iCa] 7,4 = pH 7,40 iken normallestirilmis iyonize
kalsiyum konsantrasyonu

Esitlik, toplam proteinin normal konsantrasyonunu
varsayar ve pH 7,2 ile 7,6 arasinda oOlgllen degerler
icin kullanilabilir. pH 6,9 ile 7,2 arasinda ve pH 7,6 ile
8,0 arasinda esitligin degistirilmis bigimleri kullanilr.
pH degeri, pH 6,9 ila pH 8,0 araliyinin disinda olan
numuneler i¢cin normallestiriimis iyonize kalsiyum
degerleri goruntilenmez.
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B.2.15 Anyon Acig

Anyon acid1, agagidaki gibi sodyum ve potasyum
konsantrasyonlarinin toplami (katyonlar) ile klorir ve
bikarbonat konsantrasyonlarinin toplami (anyonlar)
arasindaki farktir:

Anyon Acigi = (Na + K) - (Cl + [HCO3])  42. Esitlik

4 konsantrasyondan herhangi biri raporlanmazsa
anyon agigi raporlanmaz. 0,0 mmol/L'nin altinda oldugu
hesaplanan herhangi bir anyon ac¢idi rapor edilmez.

B.2.16 Hemoglobinin Oksijen Kapasitesi (O2Cap)

Oksijen kapasitesi, belirli bir hemoglobin hacminin
tasiyabilecegi toplam oksijen miktaridir. Hemoglobinin
oksijen kapasitesi asagidaki esitlikler kullanilarak
belirlenir:

02Cap =1,39 x[tHb] 43. Esitlik

B.2.17 PO,/FIO, Oksijenasyon indeksi (PO/FI)

inspire edilen oksijen fraksiyonu orani, parsiyel basingli
oksijenin, inspire edilen oksijen fraksiyonuna oranidir.

PO2/FIO2 = PO2/(%FI102/%100) 44. Esitlik

Burada: % F1O3 = yiizde olarak inspire edilen oksijen
fraksiyonu.

Oksijen gerilimi bazli PO2/FIO2 indeksi, pulmoner arter
kan numuneleri mevcut olmadiginda intrapulmoner sant
fraksiyonunun tahmininde kullanilir.

Oksijen igerigine dayali bir indeks olan Tahmini

Sant, Klasik Sant Esitliginin matematiksel
manipulasyonu ile tiretilir. Akcigerin bir Oksijenator
olarak degerlendiriimesinde, inspire edilen oksijen
konsantrasyonlarinda intrapulmoner sant fraksiyonunun
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hesaplanmasi (Qsp/QT veya Qua/QT), genel olarak
pulmoner oksijen transferindeki bozulmayi ve dolayisiyla
pulmoner hastaligin arteriyel hipoksemiyi ne dlgide
etkiledigini dlcmenin en guvenilir yolu kabul edilmektedir.

Sant fraksiyonlarinin yaygin klinik kullanimini sinirlayan
en 6nemli faktér, hesaplamanin pulmoner arter kaninin
oksijen analizini gerektirmesidir.

Tahmini $Sant hesaplamasi, klinik olarak yeterli perflizyon
durumlarina sahip kritik hastalardan olusan genis
orneklemler i¢in temsili bir ortalama oldugu gérilen, 3,5
mL/dL varsayilan Qav)O2 degerine dayalidir 10. 11, 12,13,

Tahmini Santin, Qsp/QT14'deki degisiklikleri glvenilir

bir sekilde yansitma konusunda oksijen gerilimine dayali
indekslerden gok daha istlin oldugu kanitlanmistir. tcPO2
Indeksinin ve P(aetyCO2 degerinin izlenmesi, kalp debisi
ve periferik perfliizyonun yeterliliginin dogrulanmasina
olanak saglamali ve béylece Qsp/QT'deki degisimleri
Olgmek icin Tahmini Sant guvenilirligini dogrulamalidir.

B.2.18 Solunum indeksi (RI)

RI, alveolar-arteriyel oksijen gerilimi gradientinin arteriyel
oksijen gerilimine oranidir. Pulmoner santin boyutunu
degerlendirmek igin kullanilir 10,

RI = (PAO2 - PaO2)/Pa0> 45. Esitlik
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