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1.1 Genel

epoc® Sistem Kilavuzunda, epoc Kan Analiz Sisteminin dogru sekilde kullanimi ve calismasi
anlatilmaktadir. Sistem operatdérleri ve sistem yoneticisi, testleri yapmadan 6nce kilavuzdaki
ilgili boltimleri iyice anlamahdir.

TUm operatorler ve sistem yoneticisi, hasta testlerini yapmadan 6nce Epocal Inc. (“Epocal”)
yetkili personeli tarafindan egitilmelidir. Bu editim, bu kilavuzda yer alan bilgiler Uzerine
kuruludur. Sistem Kilavuzu, epoc Kan Analiz Sistemi'nin kullanimda oldugu her zaman yoneticinin
ve operatorlerin ulasabilecedi bir yerde olmalidir.

1.2 Uyarilar

Uyarilar bu kilavuz iginde “Tehlike riskine dikkat edin” veya “Dikkat, eslik eden
belgelere bakin” sembolilyle gdsterilir. Operatér ve yodnetici, epoc Kan Analiz
Sisteminin dogru, givenilir ve glivenli bir bigimde kullanildigindan emin olmak
icin bu sembole eslik eden talimatlara 6zellikle dikkat etmelidir.

“Biyolojik riskler” semboli bu kilavuzda kan numunelerinin islenmesiyle iligkili
('(-)\ potansiyel biyolojik riskleri tanimlamak icin kullanilir. Kan yoluyla bulasan patojenlerin
A B bulasma riskini en aza indirmek icin, epoc Sisteminin kullanildidi tesisin 6ne sirdigl
onlemler alinmalidir.

Kullanicl Kilavuzunda baska semboller de kullanilabilir. Bu sembollerin aciklamalar Sézlik
Bolimuinde yer almaktadir.

1.3 Garanti

Epocal orijinal musteriye, Epocal tarafindan iiretilen tibbi cihazin normal ve dogru
kullanim sartlari altinda, sevkiyat tarihinden sonraki bir (1) tam yil boyunca malzeme ve isgilik
bakimindan kusursuz olacagini garanti eder. Misteriden bu garanti donemi icinde herhangi bir
ariza bildirimi alinmasinin ardindan, Epocal kendi secimine ve takdirine bagh olarak bu tibbi
cihazi veya arizali oldugu bulunan parcasini onarir, yenisiyle dedistirir veya bunun Uzerinde
degisiklik yapar. Epocal bu arizalar nedeniyle amaclanan sekilde calismayan vyazilim
ortamlarini ve Griin yazihimlarini onarir veya yenisiyle dedistirir. Bu yenisiyle degistirme,
onarim veya dedisiklik yapma islemleri burada belirtilen garanti siresini kesinlikle asamaz.
Epocal yaziim, Grin yazilimi veya donanimlarin kesintisiz ve hatasiz bir sekilde calisacagini
garanti etmez.

Epocal bir tGriini makul bir slire icerisinde onaramaz, yenisiyle dedistiremez veya garanti
edilen duruma getiremezse, miusteri, Gridnd, tarihli ve liste halindeki satin alma makbuzunun
bir kopyasi ve orijinal ambalajiyla birlikte, Epocal'a iade etmesinden sonra satin alma fiyatini
geri alma hakkina sahip olur.

Test karti garantisi, test karti etiketinde belirtilen “son kullanma tarihi”ile kisitli olup, bu tarihe
uygun bir sekilde esit olarak paylastirilir . Misteri, test kartlarinin sevkiyat sirasinda uygunsuz
bir sekilde saklandigi veya tasindidi belirginse, test kartlarini teslim almasindan hemen sonra
Epocal'l bilgilendirmelidir. Epocal, muisteriye teslimatin ardindan Sistem Kilavuzunda belirtilen
sartlarin disinda tasinip saklanmis test kartlarindan sorumlu dedildir.
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Garanti, kullanimdan kaynakli asinan parcalarn veya herhangi bir durumda tiketim malzemesi
olarak kabul edilen parcalar ya da niteligi geredi normal bakima uygun olarak diizenli araliklarla
degistirilmesi gereken parga veya 6geleri kapsamaz.

Not:  Garanti haklari her eyalette, sehirde ve lilkede farklilik gbsterebilir.

1.4 Garanti Kisitlamalari

Yukaridaki garanti asagidaki durumlardan kaynaklanan arizalari kapsamaz:

1 Musterinin veya yetkisiz bir kisinin uygunsuz, yanlis, yetersiz veya ihmalkar saklama, kullanim
veya bakim iglemleri,

Dikkatsizlik, ihmalkarlik veya tecrlbesizlikten kaynaklanan yanhs kullanim,

Epocal tarafindan onaylanmayan aksesuarlar ve/veya malzemeler kullaniimasi,

Saticinin tedarik ettigi donanim, yazilim veya arabirimlerin yetki disi kullanimi,

Yetki disi onarimlar, degisiklikler, yanhs kullanim veya Epocal tarafindan temin edilmemis tek
kullanimhk veya sarj edilebilir pillerin neden oldugu hasar,

Cihazin ve aksesuarlarin galisma talimatlarina uygun olarak kullanilmamasi,
Uriiniin cevre spesifikasyonlari disinda calistiriimasi,

Sahaya yanlis hazirlik veya yanhs bakim ya da

9 Test kart1 “son kullanma” tarihinin dolmasi.

ACIK VEYA DOLAYLI OLARAK BASKA BIR GARANTI VERILMEZ. EPOCAL, URUNUN
SPESIFIKASYONLARA UYGUN OLARAK CALISMAMASINDAN DOGRUDAN VEYA DOLAYLI
OLARAK KAYNAKLANAN ARIZI VEYA GERCEKLESMESI SARTA BAGLI ZARARLARDAN SORUMLU
TUTULAMAZ.

Bazi eyaletler diger acik veya dolayl garantilerin ya da arizi veya baglh zararlarin disarida
birakilmasina ya da kisitlanmasina izin vermez, dolayisiyla yukaridaki kisitlamalar veya istisnalar
gecerli olmayabilir.

u b~ WN

w0 N O

Epocal'in bir temsilcisi veya calisani yukarida belirtilenler disinda bir garantiyi dahil edemez
veya Epocal'a herhangi bir sorumluluk ylkleyemez.

1.5 WEEE Uyumu

Epocal, Avrupa Parlamentosu'nun ve Konseyi'nin atik elektrikli ve elektronik ekipmanlara iliskin
27 Ocak 2003 tarih 2002/96/EC no.lu Direktifi (WEEE) ile uyumludur.

S6z konusu uyum, epoc donanimi tizerinde Tekerlekli Cop Kutusu sembolliyle gosterilir.

Musteriler, epoc elektrikli ve elektronik donanimlarinin tGriin émri sona erdiginde imhasi igin,
epoc distribGtoérleri veya Uretici firma Epocal ile iletisim kurmalidir. Iletisim bilgileri bu talimat
kilavuzunun 6n sayfasinda verilmistir.
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P cpoc® Kan Analiz Sistemi

2.1 Sisteme Genel Bakis

epoc Kan Analiz Sistemi

o 3 bilesenden olusan Tasinabilir Kan Analiz
Cihazidir:

e epoc Reader
e epoc Host

e epoc Test Karti

epoc Reader
o Pille galisan tasinabilir cihaz

Dahili barkod tarayicisina sahiptir
Test kartini almak icin kart yuvasina sahiptir

Kan testi sirasinda epoc test kartlarini okur

o O o o

Kullaniclya test ilerlemesini bildiren durum
gostergelerine sahiptir

o

Test karti sensorlerinden elektrik sinyallerini dlger

o Test sonuglarini Bluetooth (zerinden kablosuz
olarak epoc Host'a aktarir

epoc Host

epoc Host

epoc Reader

o epoc Host yazilim uygulamasinin yukli oldugu 6zel tasinabilir bilgisayar

epoc Reader ile Bluetooth Uzerinden kablosuz olarak iletisim kurar

o}
o epoc Reader tarafindan gonderilen sensor verilerinden analitik degerleri hesaplar
o}

Test sonuglarini gésterir

epoc Test Karti

o Kan numunesi tanitma portuna sahip tek kullanimlik cihaz

Sensor Modulinde bir dizi sensor igerir

Kapali hazne iginde kalibrasyon sivisi igerir

O O o o©o

Numunedeki analit konsantrasyonlari oraninda elektrik sinyalleri olusturur

Kart Tarind, “Son Kullanma” Tarihini, Seri ve Lot Numarasini tanimlamak icin Barkod kullanir
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2.2 Calismaya Genel Bakis

N
g
=

||II|I

—

ET

P.eade;‘a sonuglan Host

/ haglan uzaetinda al \
)
yeni Test
Kart al
‘@

numuneyi Karta \kl.F':'f}
yarlaghir

3 j
Tast Kartini Fi
Readera tak i f

] _

Bir kan testi su sekilde yapilir:
1 epoc Host'u kullanarak epoc Reader ile kablosuz badlanti kurun.
2 Yeni bir Test Karti alin ve posetinden cikarin.

3 Test Kartini Readerya takin. Reader, kart lzerindeki barkodu okur. “Son Kullanma” tarihi
kontrol edilir ve kart seri numarasi, test sonucuna ve hasta ile ilgili girilen bilgilere baglanir.

4 Kalibrasyon islemini baslatmak tizere Readernun dahili motoru harekete gegirilir. Bu islem,
kartin icindeki sensorler boyunca akan bir kalibrasyon sivisi aciga cikarir. Kullanicinin hastayi
hazirlamak ve kan numunesini almak icin zamani vardir.

5 Kullanici, kalibrasyonun tamamlanmasindan sonra numuneyi Test Kartina yerlestirir.

Reader, test verilerini Host'a gonderir. Sonuglar hesaplanir ve yaklasik yarim dakika
icinde Host lGizerinde gosterilir.
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)6 cpoc® Sistem Calismasi

3.1 Sistem Calismasina Genel Bakis

A

Bir testin tamamlanmasi igin, asagidaki adimlar uygulanmahdir:

1. epoc Reader ve epoc Host cihazini ‘ACIK’ duruma getirin.

epoc Host yazilim uygulamasinda oturum agin.

Test dizisine baslayin.

Yeni Test Kartini, epoc Reader’a takin.

Kan numunesini, Test Kartina yerlestirin.

©® N Uk w N

Sonuglari inceleyin ve test sonuglarini yazdirin.

9. Karti gikarip ¢ope atin.

Yalnizca, uygun sekilde saklanan Test Kartlarini kullanin.

epoc Host cihaziyla kablosuz baglanti kurarak epoc Reader bulun.

Hasta bilgilerini girin; testleri ve numune tipini segin (varsa).

Bir test yapmadan 6nce, epoc Reader ve epoc Host cihazina iliskin kurulum talimatlanni

Oturum agip epoc Reader ile baglanti kurulduktan sonra, baska bir test gergeklestirmek igin,

yukaridaki 5 ile 9 arasindaki adimlarin uygulanmasi gerekir.

3.2 epoc Reader’t ‘ACIK’ duruma getirin

epoc Reader’1 ‘ACIK’ duruma getirmek icin Gig Digmesine
basin. Glig LED'i, epoc Reader’'in *‘ACIK’ ve kullanima hazir
oldugunu gostermek lzere yesil olur.

epoc Host cihazi, "ACIK" durumdaki epoc Reader'lar bulur
ve ana ekraninda gorintller. Tahsis Edilen Reader'lar,
acilip acllmadiklarina bakilmaksizin ekranda
g6runtilenirler. Bununla birlikte, baglanti yalniz "ACIK"
durumdaysalar basarili olacaktir.

Pil giclinden tasarruf etmek igin, aktif olarak kullaniimayan
epoc Reader’lari, ‘KAPALI’ duruma getirin.

Glg
Diigmesi
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3.3 epoc Host cihazini ‘ACIK’ duruma getirin

epoc Host Gig Digmesi, cihazi baslatip durdurur. Ekran bossa, epoc Host'u uyku durumundan
gikarmak igin, Glic Digmesine basin.

Yumusak (Yazilimdan) Sifirlama Digmesi epoc Host uygulamasini her zaman yeniden baslatir ve
Oturum agma sayfasini gosterir.

Not: Host cihazinizda bu digmeleri bulmak icin bu kilavuzun sonunda bulunan Ek A "epoc
Host Hizli Baslangic Kilavuzu" veya Ek B "epoc Host? Hizli Baslangi¢ Kilavuzu" bélimlerine
bakin.

3.4 epoc Host Yazilim Uygulamasinda Oturum A¢gma

11-Tem-11

| Host 3 e
e - R Yumusak (yazilimdan) sifilama veya oturum kapatmanin ardindan,

rict 1D we parola girin.

e epoc Host yazilim uygulamasi, Oturum A¢gma Sayfasini gdsterir.
I N .
p Feenae | Gegerli bir Kullanici ID ve Parola girip, Oturum Ag¢ digmesine
Parola basin.
O | |
C Oturum ag Not: Kullanici ID ve Parola gereksinimleri, Yoéneticinin oturum

acma gerekliliklerini nasil ayarladigina bagli olarak degisebilir.

788 test serk. icn burava doknun 5?

epoc Host 3.10.0

Oturm ag

3.5 Test Yapma (Tahsis Edilen Reader’lar)

T 1i-Tem-11

epoc Host'u bir epoc Reader’a baglayarak, test islemini
basglatin. epoc Host halihazirda tahsis edilmis tek bir

epoc Host T 12:28

epoc Reader ile baglanacak sekilde yapilandiriimissa, Rdr775 baglantisi
epoc Host cihazi bir kan testi gerceklestirmek ve kuruluyor. Liitfen
Elektronik KK Testi baslatmak Uzere, o epoc Reader’a bekleyin.

otomatik olarak baglanir.

Bir baglantiyi iptal etmek igin, Iptal digmesine
dokunun.

Iptal
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3.6 Test Yapmak icin Alternatif Yollar

Sistem yoneticisi sistemi birden fazla tahsis edilmis epoc Reader icin yapilandirdiysa, badlanilabilir
tim epoc Reader’lar listelenir. Reader Simgesi, Reader Takma Adi ve altinda seri numarasini
gOsterir.

1170713
13:48

Daha fazla Reader bulmak (“kesfetmek”) igin, Kesif simgesine
RES1 Rok3597 Rzl "& de dokunulabilir. Etkin olmayan kesif simgesine dokunulmasi,
R MRl bu kesif islemini baglatir. Kesfetme sirasinda kesif simgesine
dokunulmasi, kesif islemini sona erdirir.

Kari testi yap

KG testi yap

Durum

Sayfa

Termal K& gerceklestir
epoC R eamer T

Araclar Gister ‘l’ardlmbl ‘l E

Istenilen Reader gésterildiginde, test igin segmek istediginiz Reader Simgesini "f:/ basil
tutun. Asadi acilan bir menl gosterilir. Kan testi icin, “Kan testi yap” 6gdesini segin. KG testi
icin (yetkiniz varsa), “KG testi yap” secenedini belirleyin.

Ayrica, Reader simgesine cift dokunarak bir kan testi baslatabilirsiniz. "f::/

3.7 Reader Elektronik Dahili KK Testi

Bir epoc Reader’a baglanildiginda, epoc Readerin seri numarasina ait Reader Ekrani gosterilir.
Reader Takma Adi alt sekmede gosterilirken, seri numarasi parantez igine alinir.

Bir Host ve Reader birbirine her baglandiginda, Reader 2 dlizeyli bir Elektronik KK Testi baslatir.
Yapilandirma verileri Host tarafindan Reader’'a goénderilir ve test hazirliklan baslar. Elektronik KK
testi ve yapilandirmasi tamamlandiktan sonra, Reader Ekraninda “Teste baslamak icin karti
takin” mesaji gosterilir ve Reader’in Test Durumu Gostergesi yesil renge déner.

8 Saatlik Elektronik KK Kontrolii: epoc Host cihazi, son 8 saatte bir Elektronik KK Testinin
yapilip yapilmadigini kontrol eder. epoc Host cihazi en az 8 saat boyunca kesintisiz olarak
Reader'a badlandiysa, yeni kart takildiginda, Host cihazinin Reader ile baglantisi kesilir ve
kullaniclya baska bir Elektronik KK Testi gerceklestirmek icin, Host cihazina yeniden baglanmalan
gerektigi bildirilir.
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3.8 Reader Ekrani

epoc Host ve epoc Reader, bir Test Karti takilarak, testi 5 T Mt

epoc Host & 12:28

baslatmaya hazir hale gelir.
Reader Ekraninda sunlar gdsterilir: l]g. .. .
1. Test tipi: 0 Kan testi veya 3 KG testi. 11-Tem-11  12;28:12 &
a ]t Kan
2. Reader’in pil sarj duzeyi . ra"brasm | ‘D
3. Gegerli Tarih ve Saat. Testh asamal ey test iartn)
4. Hasta Kimligi veya Lot Numarasi alani.
5. Eksiksiz bir test kaydi alinmasi igin kuIIanllabllecek diger
test bilgilerine erismek igin ek sekmeler : e R (007 =
Gereklilikler, saglik hizmeti kurumunun politikasina bagli LAm2eer Soster |

olarak degisebilir.

Bir testi baslatmadan once, gegerli tarih ve saatin dogru oldugundan mutlaka emin
olun. Gosterilen tarih ve saat, test kaydinin bir parcasi haline gelir. Tarih ve/veya
saatin ayarlanmasi gerekirse, testi gergeklestirmeden dnce yobneticiyle iletisim kurun.

f "-\ Saglik hizmeti kurumunun politikasi, kullanicinin Test icin Analit, Numune Tipi ve/veya
Hemodilisyon Dlzeltme Faktorli segmesini gerektirebilir.

Test Kartlar “Son Kullanma” tarihinde calistiriliyorsa, testi gece yarisindan dnce testi
tamamlayin. Test sonuglari, “Son Kullanma” tarihinin gece yarisindan sonra gdsterilmez.

3.9 Test Karti Alma

Uygun sekilde saklanmis bir Test Karti segin.

1. Kart Posetini sekilde gosterildigi gibi, Centikten baslayarak yirtip
agin.

2. Test kartini kart posetinden dikkatlice (asagidaki uyarilari okuyun)
gikarin.

Test Kartini dogrudan epoc Reader’in Kart Takma yuvasina yerlestirin.

4. Bos poseti gope atin.
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Sensor Modulli Temas Ylzeyi @

Sens6r Modulinin temas ylizeyine
veya Kan Numunesi Giris Portuna lo

Kart poseti, Test Karti igin distik nemli
bir ortam saglamak amaciyla, yalnizca o
LOI0TER -0 - . J:

® Numune Girig Portu

kesinlikle dokunmayin. enoc =
& Bir testi baslatmadan 6nce Test Kartini BLOCI ANALY IS
herhangi bir ylizeye yerlestirmeyin T R b=t _
[F5] p  Nas Gy E
L2 K- =
’ A :M Gntr+ ;::n —
Test Kartini Reader’a takmadan 6nce Bt G- ==
mutlaka dogrudan Posetten cikarin. oy B
0 = 12289 - 00
[54] antm %33
f 5 & @il

kan veya KG testi yapilirken acgiimalidir.

3.10 Test Karti Takma

Test Karti takilmadan 6nce, epoc Reader, masalusti
gibi sabit bir yatay ylzeye yerlestirilmelidir.

A Readerin Kart Takma Yuvasina, Test Karti disinda bir sey
sokmayin.

Test Kartini Mavi Etiket tarafi yukari,

& Sensér Modiliini ise Reader’a bakacak
Bu Taraf Yukari sekilde konumlandirin. Test Kartlari takma
ar {,) sirasinda dogru kart yonlendirmeyi

saglamak Uzere kosede bir Centik
kullanilarak “anahtarlanmistir”. Test Kartinin
takilmasi, Reader’'daki Barkod Reader’|
‘ACIK’ duruma getirir.

- | Test Kartini, Kart Etiketinin Gzerindeki
\ Barkodunun Reader tarafindan dogru bir sekilde okunabilmesi icin,
tek bir yumusak hareketle, Readerin éniindeki Kart Takma Yuvasina
takin.

Hafif bir direng hissedilene kadar, Test Kartini sokmaya devam edin. Bu noktadan sonra Test
Kartini iterek yerine “oturtun”. Test Kartinin son konumu burasidir. Test Kartini takarken, ani
durmalardan veya hiz esitsizliklerinden kaginin.

Test Kartinin dogru bir sekilde takilmasindan sonra, Reader Test Karti Barkodunda gdsterilen
kart tlrine gore yapilandirilir. Reader bir dizi kart bltlinligd kontroll yapar. Reader bir kez
bip sesi gikarir ve Test Durumu Gostergesi kesintisiz yesile donerek, kullaniciya Test Kartinin
basariyla takildigini bildirir.

Barkodun okunmasiyla ilgili her tarli sorun (veya diger hatalar), Test Durumu Gostergesinin
kesintisiz kirmizi renkte yanmasina yol agar. Host cihazinda bir hata mesaji olup olmadigini
kontrol edin ve Test Kartini Reader’dan tamamen cikarin. Basarili bir takma islemi ve kesintisiz
yesil renkte yanan bir Test Durumu Gdstergesi igin karti yeniden takin.
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3.11 Kalibrasyon Dizisi

Test Karti basanli bir sekilde takildiktan sonra, Test Kartindaki
sensorlerin Uzerinden kalibrasyon sivisi gegtikge, Reader’in igindeki
motorize mekanizma duyulabilir. Reader’'in lizerindeki Test Durumu
Gostergesi yesil renkte yanip sénerek test kalibras-yon dizisinin
basladigini gosterir. Host cihazi kalibrasyon moduna girerek,

epoc Host

Hasta | |
11-Tem-11  12:29:13 &

testin basladigini onaylar ve kalibrasyon ilerlemesini gésterir.

A
A

Kalibrasyon isleminin tamamlanmasi yaklasik 165 saniye
surer. Bu slire zarfinda, kullanici hastayi hazirlayip bir
kan numunesi alabilir.

Reader test boyunca, hareketsiz halde, diiz bir yatay
yuzeye dayanmalidir.

' ® Kan BGEM | 4

Kalibrasyon
|

[ Kalibre ediliyor...
ORNEK ENJEKTE ETMEYIN.

epoc Readers | Rdr7 75 (007750

Araclar Goster Yardim Fl ‘l

3.12 Hasta Bilgilerinin (veya Lot Numarasinin)
Girilmesi ve Test Segimi

Hasta Kimligini ve ilgili bilgileri, test sirasinda dilediginiz zaman girebilirsiniz.

- g Li-Tem-11
1 1234

Hasta 987654321 |

D2| |
Hemodisyon @ [Evet] () Hayr
Ornek —v|

E| Sicakhl F [E|

‘Yorurmlar

epoc Readers | RAr775 (00775)

Araclar Goster Yardim F| ‘|

Bir Kan Testinde, Hasta ID numarasi girilerek test icin kullanilan
karta ait test sonuclar belirlenir.

Bir KG Testinde (gosterilmiyor), Hasta Kimligi yerine KG sivisi
Lot Numarasi girilir.

Hasta bilgilerini girmek icin Reader Ekranindaki Test Bilgileri

Sekmesini secin. Sistem ydneticisi,
Hemodillsyon bilgilerinin girilmesini isteyebilir.

Numune Tipi veya

OkH kullanilarak solunum tedavisi, yas ve cinsiyetle ilgili ek
bilgiler girilebilir.

Testin tamamlanmasindan ©6nce girilen hasta bilgileri, test
tamamlan-didginda test sonuglariyla birlikte otomatik olarak
kaydedilir.

Test tamamlandiktan sonra ve bir sonraki test baslamadan 6nce girilen hasta bilgileri Kaydet

digmesine basilarak kaydedilmelidir.

KG testi yapmaya yarayan Test Bilgileri Sayfasi, yalnizca Yorumlar alanini (gosterilmiyor) igerir.

Hasta Kimligi testin tamamlanmasindan 6nce girilmezse, test sonuclar gosterildiginde kullanicidan
Hasta Kimligini girmesi istenir.

A\

olun.

Hasta Kimligi ve diger bilgileri girerken dikkatli olun. Reader Takma Adinin test icin
kullanilan Reader ile ayni oldugunu dogrulayarak, dogru Readerin kullanildigindan emin
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Hasta 987654321 |

Reader Ekranindaki Test Segcme Sekmesini secerek, test
sonugla-rinda gosterilecek analitleri isaretleyin. Sistem yoneticisi
ayarlar, sonuclarin gdsterilmesinden ©6nce analit segilmesini

11-Tem-11  12:33:35 &

apllacak testle secin...

[lpH  [v]Lac ] > .
EECO?G% gerektirebilir. Test tamamlandiktan sonra, daha fazla analit
%Eoz segilebilir. Test sonuglar gosterildikten sonra, analitlerin segimi
M kaldinlamaz.

ok

W Ca++

[ - Elektrolitler

[v] Hict

v Glu

epoc Readers | Rdr775 (00775)

Araclar Goster Yardim b| A|

3.13 Barkod Tarayici Kullanarak Hasta Kimligini Girme

Kalemi, Hasta Kimligi alanina bastirin. Bir imleg gérindr.

epoc Host cihazinin sol veya sag tarafinda bulunan Barkod Oku Digmesine basarak, Barkod
Tarayiciyi etkinlestirin. Ekranin tepesindeki Barkod Simgesi, barkod tarayicinin taramaya hazir
oldugunu goésterir. Tarayicinin Ustlinden gelen 1511, bip sesi duyulana kadar istenilen barkoda
yoneltin. Tarayicl kapanir. Taranan metin, imlecin birakildigi alanda gérindr.

Uyari: Lazer 1sidina ciplak gézle bakmayin. Lazeri her zaman barkoda dogru ve
g6zlnizden uzada yoneltin.

Hasta ID, dokunmatik ekran kalemi kullanilarak ve ekranin alt kismindan Metin Girisi digmesi
yoluyla erisilebilen Ekran Klavyesi kullanilarak girilebilir.

3.14 Kan Numunesi Alma

-~ Kan numunelerinin diizgin bir sekilde alinip test igin kullanildigindan emin olmak igin,
(‘SI% bu Kilavuzun BGEM Test Karti Teknik Ozellikleri Bolimundeki Numune Alma bashgini
okuyun.

3.15 Numune Yerlestirme Zamani

Kalibrasyondan vyaklasik 165 saniye sonra, Test Durumu
Gostergesi yesil yanip durur, Kartin test numunesi almaya hazir
oldugunu gosterir.

epoc Host

Hasta 387654321 |
11-Tern-11  12:2%:13 &
Ekranda, numunenin yerlestlrllme5| icin kalan sureyi gosteren bir g kan BeEM | 4
cubuk bulunur. Kan numunesi, bu 450 saniyelik (veya 7,5 ||cmek tantmaignkinsire 380
dakikalik) stire iginde Karta yerlestirilmelidir. L 1|

epoc Host cihazi, “Ornek enjekte et...” mesajini gésterir

:-I'jfnek enjekte et...

Numunenin c¢ok erken veya c¢ok gec vyerlestiriimesi
& hataya neden olur ve test iptal edilir. Yeni bir Test Karti
takilmali ve test proseduri tekrar baslatiimalidir.
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3.16 Numune Yerlestirme

1. Siringa kovanini parmak uclariniz ile bagsparmaginiz
arasinda dikey yonde tutun (Sekil 1'deki gibi).

((—)\ Numunenin doékidlmemesi igin, siringay! dikey ve Test
M) Kartina dik bir sekilde tutun.

En iyi numune yerlestirme performansi icin, asagidaki adim 2 ve
3'0 kesintisiz bir hareketle tamamlayin.

2. Asagi dogru hafif bir basingla, siringanin luer ucunu,
Test Kartinin kan numunesi giris portunun merkezindeki
oluga sabitleyin. Siringay!1 1/4 tur dondiirerek iyice
oturdugundan emin olun (Sekil 2'deki gibi).

Kullanical, Sirnga Ucunun Test Karti Giris Portundaki Kauguk Mihre
oturdugunu hissetmelidir. Siringa Ucunu, Mavi Kauguk Mihre
oturtmak icin, yeterli basing uygulayin.

3. Asagi yonde bir basing uygulamaya devam ederken,
diger elinizin isaret parmagiyla durmaniz istenene
kadar tek, yumusak ve kesintisiz bir hareketle Siringa
Pistonunu bastirin (Sekil 3'teki gibi).

Reader Bip Sesi verir ve Test Durumu Gostergesi yesil renkte ; )
yanip sénerek analiz icin yeterince numune alindigini gosterir. Sekil 2
Host cihazi da numunenin kabul edildigini gosterir.

Bu adimi kolayca ve givenilir bir bicimde gergeklestirmek igin, y
sesli ve gorsel geribildirimleri kullanmayi 6grenin. Normal bir /
dagitim en fazla 1 saniye slrer.

Numune yerlestirme islemi ise hicbir zaman 2 saniyeyi : 2
gecmemelidir. Sesli veya gorsel uyarilarin dikkate S
alinmamasi, numunenin Test Karti atik bélmesinin I =
ucundaki havalandirma deliginden akmasina ve s
muhtemelen epoc Reader'a kagmasina neden olabilir.

Hicbir zaman Reader’in igini temizlemeye calismayin. . E Sekil 3

Sivi segmentasyonuna neden olabilecedi icin hizli numune yerlestirmekten kacinin.
Bu durum sistem tarafindan algilanir. Test iptal edilir ve Host cihazinda bir hata
mesaji gosterilir.

e >

>

Reader test numunesini otomatik olarak analiz eder. Analiz islemi yaklasik yarim dakika surer.
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3.17 Testin Tamamlanmasi

Analiz tamamlandiktan sonra, epoc Host cihazinda, Reader

epoc Host ¢
Ekranindaki Test sonuglar goésterilir (soldaki sekme Hﬁ ).

Hasta | Test sonuclar gosterilmeden 6nce Hasta Kimligi girilmelidir. Kayde-

/0713 112735 @ dildikten sonra, Hasta Kimligi metin kutusu ve Kaydet diigmesi
|Gazlar+  Jkimyar N wets+ ) | tekrar devre disi birakilir.

pH 7,911

pfo2 0,86 kPa Reader bir testi tamamladiktan sonra, Reader lzerindeki Test
ngn ST Durumu Gostergesi yesil renkte yanip sonerek Test Kartinin
peO2(T) 0,94 kPa cikarilabilecegini gosterir. Kalibrasyon Sivisi Pistonlar giktiginda,
po2(T) 210,3 mmHg motorize mekanizma kisa bir sire igin duyulur.

CHCO2- 12,9 mmaolfL

E’gézcﬂ ;%SDF“Q;D'J‘L Karti Reader’dan cikarin ve uygun biyotehlike o6nlemlerini
epoc Readers | Rdr3877 (03877) kullanarak imha edin.
Araclar Goster Yardim F|A| EH

(g;;\ Test Kartini Reader’dan gikarirken mutlaka koruyucu eldivenler takin.

® Bir Test Kartini yalnizca bir kez kullanin. Test Kartlar tek kullanimliktir.

3.18 Bagka Bir Test Yapma

Kullanilmis Test Kartini gikardiktan sonra, Reader’in Test epoc Host 4%, PR iLiozi1s

Durumu Gostergesi kesintisiz yesil renkte yanarak Reader’in :
baska bir test gerceklestirmeye hazir oldugunu gosterir. ‘w
Onceki testin verileri getirilsin mi?
Baska bir test gergeklestirmek igin ayni proseduru tekrarlayin. C &= ] [ Far |
Yeni bir testin basglatilmasi, énceki test kaydini kalici || § kan BoemM
& olarak siler. O test (zerinde baska degisiklik ||kalbrasyan 1605
yapilamaz. B Bl

Eiiiﬁﬁ&iliyur...
Sistem tamamlanmayan testler hakkinda veri alinmasina izin ||ORNEK ENJEKTE ETMEYIN.
verecek sekilde yapilandirilirsa Hasta ID girisi yerine Onceki

testin verileri getirilsin mi? sorusu gérinebilir. Kullanic
devam etmek igin Evet veya Hayir 6gesini secebilir. RSy 09
Araclar Goster \'ardlmbl*l El

3.19 Testi Kapatma ve Reader Baglantisini Kesme

Reader ile yapilan tum testler tamamlandiginda ve tim veriler girildiginde, ilgili Readerin Reader

Ekranini kapatmak icin sag Ust kdsedeki kirmizi X digmesine dokunun. Reader baglantisinin
kesilmesi, daha 6nce bulunan veya baglanilan diger Reader’larin baglantisini veya test durumunu
etkilemez.

& Testin kapatilmasi ve Reader baglantisinin kapatilmasi, testi kalici olarak kaydeder
ve o test Uzerinde baska dedisiklik yapilamaz.
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3.20 EDM Senkronizasyonu

Yalnizca epoc Isletme Veri Yéneticisi (EDM) kullanicilari igin:
Tum Reader’larin testle badlantisi kesildikten sonra, sonugclar Host

r
cihazi tzerindeki EDM senkronizasyon digmesine basilarak
EDM'ye gonderilebilir. epoc Host cihazi bu 6zelligi kullanarak operator
listeleri gibi yapilandirma bilgilerini de alir. EDM ile senkronizasyona
sol alt késedeki Aracglar mentstinden de erisilebilir.

Sistem Yoneticisi, epoc Host cihazini, testin kapatilmasindan sonra
senkronize olacak sekilde yapilandirabilir. Bu yapilandirmada, EDM
senkronizasyon prosedir(, test sonunda Reader Ekrani kapatildiktan
hemen sonra meydana gelir.

i 11-Tem-11
I I 227

epoc Host &

Ror=23 test Rdr775
FO0228 #00263 #00775

epoc Readers |
Araclar Goster Yardim bl ‘|

3.21 Oturumu Kapatma ve Gucu ‘KAPALI' Duruma Getirme

Test ve test sonuglarini goriintileme islemi bittiginde, epoc Host
Uygulamasindan c¢ikin. Ekranin sol alt ko&sesindeki meniden
“Araglar” ve ardindan “Oturumu kapat” 6gesini secin veya “Oturumu

kapat” digmesine basin. Cihazi *KAPALI’ konuma getirmek
icin Glig Digmesini kullanin.

Not: epoc Host oturumu kapatildiktan sonra kullanicilara, sona
erme tarihi yaklasan kullanici hesabi yetkileri hakkinda bildirim
gérintdlenir. Kullanici bildirimleri, sona erme tarihinden 30 giin
once goriintilenmeye baslar.

Reader pil glicinden tasarruf etmek Uzere, 20 dakika islem
yapllmazsa, asadidaki durumlarda otomatik olarak kapanir:

a) Reader prize takili DEGIL ve
b) Reader bir Host cihazina baglh degil.

3.22 Coklu Reader Testi

o 11/07/13

© 11:36

Kapatiyor, Devarn edisin mi?
Uyar: Hesabinizin kullanirm sOresi
14 gin icinde sona erecektir,

| Evet | | Hair

epoc Readers

epoc Sistemi tek bir Host kullanilarak birden fazla Readerin baglanti kurup test yapmasina
imkan tanir. Host cihazi kendisine bagh her Reader igin 6zel bir Reader Ekrani gdsterir. Bir
Host cihazina ayni anda yedi (7) Reader badlanabilir. Bu Reader’larin dort (4) tanesi eszamanli

olarak test yapabilir.

Birden fazla test yapmadan 6nce, Host cihazini kullanarak, tiim gerekli Reader’lari bulun. Host
cihazi bir veya daha fazla Reader’a bagliyken Kesif islemine izin verilmez. Daha fazla Reader
kesfetmeyi denemeden once tiim bagh Reader’larin baglantisini kesin.

Bir Reader kesfedildikten sonra her zaman Host cihazina baglanabilir. Bir Reader’da test
baslatmadan 6nce, dilediginiz zaman Reader’a baglanin. Her bir Reader’in testlerini, tek bir
Reader kullanarak yapilan testlere iliskin talimatlarn kullanarak gerceklestirebilirsiniz.
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Ol<W epoc® Test Kartlari

4.1 Genel Test Karti Bilgileri

Bir Test Karti, numune giris portuna sahip kredi karti blyukligtndeki bir sivi yuvasina monte
edilmis, sensér modulu Uzerindeki sensor dizisinden ve kapali bir kalibratdr sivisi haznesinden
olusur.

olgim bélgesi
| a :("g:w a8 sensor moduli:
sensér modiili: {o abinbadiands ) . | temas yuzeyi
sensér ylzeyi —_—
e p 0OC P / test paneli turt
i BLODD ANALYSIi/
va
R 6000
i barkod
H o Nat+ Gl
atik kan b&imesi R :cna x? 1:: %/
P02 Cas+ O
bt oo EE
B AE-04-11
kapall kalibratér 01-12299-00
haznesi 5] i /E/‘.‘.':ﬁ
0 & il
numune girig portu ul . ;
Q0TS - 10 __1_

TEST KARTI - USTTEN GORUNUM TEST KARTI - ALTTAN GORUNUM

Daha fazla bilgi icin bu Kilavuzun BGEM Test Karti Teknik Ozellikleri bélimiine bakin.

4.2 Test Kartinin Fiziksel Ozellikleri

Boyut U86 mm x G54 mm x Y1,4 mm

Agirlik 6,3 = 0,3 gram

e Kopolyester gévde;

Polipropilen yapiskan etiketler;

Polyethylene-coated aluminum foil;

Su bazl kalibrasyon sivisi;

Bir dizi nikel-altin kapli bakir elektrotlar iceren cam elyaf takviyeli
epoksi bant.

Malzemeler
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4.3 Test Karti Ambalajlama, Saklama ve Raf Omri

4.3.1 Ambalajlama

Her bir tek kullanimlik Test Karti, Uretici tarafindan bir kart posetine ambalajlanir, bu posette
bir (1) kurutucu seridi de bulunur. Elli (50) kart poseti, 50 kart alabilen kutular igine paketlenir.
50 Kart Kutusu ise daha biylk sevkiyat kolilerine yerlestirilir.

4.3.2 Sevkiyat Denetimleri

Not: epoc Test Kartlari, distribiitorler tarafindan dogrulanmis sevkiyat kaplarni kullanilarak
gbénderilirler. Yalnizca onaylanan sevkiyat ve tasima proseddrleri izlenmelidir.

Test Karti sevkiyat kolilerinde, sevkiyat sicakligi belirtilen araligin disinda oldugunda renk
degistiren iki (2) Sicakhk Monitori bulunur. Distk Sicaklik Monitérd, 2°C'nin altinda kirmizi
olur. Yiksek Sicaklik Monitéri, 30°C'nin Gzerinde kirmizi olur.

Test Kartlan teslim alindiginda, sevkiyat sirasinda sicaklik limitlerinin asilmadigindan emin
olmak icin sicaklik monitérleri kontrol edilmelidir. Sicaklik monitérlerinden birinde veya her
ikisin de bir KIRMIZI g6runtl varsa lutfen kart sevkiyatini “Bekleme” durumuna alin ve olasi
kullanimdan uzak tutun. Teknik Servis ile iletisim kurun.

Yuksek Sicaklik Monitora Dusuk Sicakhik Monitdru

BASARISIZ: g BASARISIZ:

Kartlar 30°'nin 55 % : Kartlar 2°'nin
Uzerinde gg g VOO NS D ))| altinda saklandi
sakla nd| = DS Gragn

BASARILI: 3 b fr BASARILI:
pencere de "'ég = Pencere

beyazdir EE 8 beyazdir

AN

N

N

X
Sicaklik Monitorleri

Sevkiyat Kolisi
— 50 Test Karti iceren kutu
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Belirtilen sicaklik limitlerinin (2°-30°C) disinda sevkiyati yapilmis Test Kartlarini
A kesinlikle kullanmayin.

Sevkiyat veya tasima sirasinda Test Kartlarini hicbir zaman asin darbeye (distrme,
atma, sallama) maruz birakmayin.

Not: epoc Test Kartlari oda sicakliinda (15°-30° C) saklanmalidir; ancak, nakliye sireleri
sekiz (8) glinli asmamak kaydiyla distriblitérler tarafindan daha dislik sicakliklarda (2°-30°C)
tasinabilirler.

4.3.3 Kart Poseti

Kart posetinde bir (1) Test Karti ve
bir (1) kurutucu seridi bulunur. Poseti
yirtip agmak icin bir yirtma gentigi
mevcuttur.

__———— Kart Poseti

Yirtma Centigi

Test Karti

Kurutucu Serit

4.3.4 Test Karti Saklama

Test Kartlarini her zaman oda sicakliginda (15°-30°C) saklayin.

Saklama igin sevkiyat kolileri kullanilmamalidir. Sicakligi strekli olarak 15°C'nin
Uzerinde ve 30°C'nin altinda tutmak musteri tesisinin sorumlulugundadir. Sicaklik
monitdrleri yalnizca sevkiyatta kullanima ydneliktir.

Kart posetleri, kart saklama igin distk nemli bir ortam sadlar. Yalnizca kan veya
KG testi yaparken kart poseti acilmali ve Test Karti cikarilmalidir. Test Kartlarini
higbir zaman kart posetinin disinda veya yogun isik ya da isi kaynaklarinin yakininda
saklamayin.

Saklama sirasinda Test Kartlarini higcbir zaman asiri darbeye (distrme, atma,
sallama) maruz birakmayin.

> B BPb
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4.3.5 Kartlari Kart Posetinden Cikarma

A
A\

Kart poseti muhri herhangi bir sekilde zarar gérmigsse Test Kartini kesinlikle
kullanmayin. Posetteki disiik nem esigi asiimis olabilir.

Kan veya KG testinde, Test Karti dogrudan kart posetinden cgikartilmalidir. Test
Kartini kullanmadan 6nce herhangi bir ylizeye koymayin.

4.3.6 Test Karti Kullanimi

A\
A\

Daha sicak veya daha soguk bir saklama ortamindan gelen kartlarin (ayni bina iginde
olsa dahi), kullanimdan 6nce test odasi ortam sicaklidina gelmesi beklenmelidir.
Test ortami, epoc Reader ve epoc Test Kartlari herhangi bir test yapilmadan 6énce
ayni sicaklikta olmahdir.

Kart kabina glicli mekanik darbelerin gelmesi, Test Kartlarinda kabarcik olusumuna
yol acgabilir. Test Kartlarini veya posetlerini hicbir zaman dlsirmeyin veya baska
mekanik strese maruz birakmayin.

4.3.7 Test Karti Raf Omri

Tum epoc Test Kartlar sinirli bir raf dmrine sahiptir.

Test kartlar, Test Kartinin Gzerine basili "Son Kullanma”
tarihinden 6nce kullanilmalidir.

| epoC fe
Test Kartlari belirtilen saklama sicaklidi limitlerinin i .= Y
A disinda saklanirsa raf 6mra etkilenir. BLOOD ANALYSIS
(=] gpoc BGEM
CT—-1008-00-00
I R T
“Son Kullanma” tarihi her bir Test Kartinin tGzerindeki :g:z :a:+ é::a —
Barkoda kodlanir. epoc Reader, Test Kartinin tizerindeki R
“Son Kullanma” tarihini gegmis tim Test Kartlarini reddeder. . =

“Son Kullanma” tarihi, Test Kartlarinin stirekli olarak 15°ile
30°C arasinda saklanmasina dayanir.

01-12209-00
401770 Ff
[E & @ Mlss

L 50007224 —00 f

‘E -

“Son
8 Kullanma”
Tarihi

Saklama

_/r Sicakhgi
Arahgi
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o cpoc® Reader

5.1 Genel Agiklama

epoc Reader, kullanimi kolay bir ham sinyal elde etme yan donanimidir. Reader ve Host
tasinabilir bilgisayar, tek kullanimlik sensérler ve reaktifler tGzerinde galisan geleneksel bir
kan analiz cihazinda genel olarak bulunan tim alt sistemleri icerir.

Reader bir Test Kartinin takilacagi kart yuvasina ve Test Kartinin Kart Yuvasina takilmasindan
sonra Test Kartini devreye sokmak igin Elektro-Mekanik Etkinlestirme Tertibatina sahiptir.
Dahili Motor Tahriki etkinlestirildiginde, Reader icindeki Raptiye ile Test Kartinin igindeki Valf
kirthr ve Pistonlar itilerek Kalibrasyon Sivisinin, Sensér Modill Gzerinden akmasina izin verilir.
Reader, ham sensor sinyallerini glglendirmek, dijital hale getirmek ve kablosuz
aktarilabilecek Bluetooth™ formatina donlstiirmek icin devreler icerir. Reader’in arkasinda,
epoc Host icin bir yuva iceren Oturtma Ekseni bulunur. Oturtma Ekseninde, Host pili igin bir
sarj baglantisi bulunur.

parcalar bulunmaz. Higbir zaman Reader'i sékmeyin veya Kart Takma Yuvasina ya

f epoc Reader'da, lityum pil ve pil kapadi disinda kullanici tarafindan bakimi yapilabilir
da Oturtma Eksenine yabanci nesneler sokmayin.

Membran Anahtari Dlzeni gbstergeler

pil durumu (sari)

test durumu (yesil
veya kirmizi)

gug (yesil)

Oturtma Ekseni ©

Ce

Pivot

Gug Dugmesi

Membran Anahtari i
epoc Reader — Onden Gorinim

Kart Takma Yuvasi
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> B

Bakim Portu
(kapakl)

epoc Reader
AC Adaptoru

epoc Reader - Arkadan

Goridnim )
Gug Jaki

5.2 Gucg Gereksinimleri

Reader, icerisindeki sarj edilebilir bir pille galisir. Reader yalnizca pil glicliyle ya da pil sarj
edilirken Reader ile birlikte verilen AC Adaptora kullanilarak cahlistirlabilir.

AC Adaptori, Reader’in arkasindaki Glg Jakina takilir.

epoc Sistem Kilavuzundaki “epoc Reader ve Host Teknik Ozellikleri” kisminda

A belirtildigi gibi yalnizca AC Adaptor kullanin.

Reader’in AC Adaptoriyle birlikte kullanilmasi icin bir Uzatma Kablosu ya da Giig
Cubugu kullaniyorsaniz, dikkatli olun. Bu cihazlar, uygun sertifikalara sahip olmadiginda
veya tibbi kullanim igin onaylanmadiginda triin glvenlik sertifikasini gegersiz kilabilir.

AC Adaptorini elektrik prizinden gikarirken higbir zaman kablodan tutup cekerek ya
da edri bir acidan gekerek cikarmayin. Aksi takdirde, fis kopabilir ve elektrik prizinin
icinde kalabilir.

Fisin koparak elektrik prizinin icinde kalmasi halinde, elektrik glvenli eldivenler
giyerek kopan fisi duvar prizinden cikarin. Bu, elektrik garpmasina karsi kullanici icin
ekstra glivenlik sadlar.

1
N
! - . kesintisiz yesil reader agik

O kapal reader kapali

Glig Digmesi

Gug Dugmesi, Membran Anahtarinin Gzerinde yer alir. Reader’i calistirmak igin digmeye basin.
GUl¢ Gostergesi, Reader’in ‘ACIK’ oldugunu gostermek Uizere kesintisiz yesil renkte yanar. Reader
kullanimda olmadidinda, pil gliciinden tasarruf etmek icin Gig¢ Digmesini birkac saniye basili
tutarak Reader’i ‘KAPALI’ duruma getirin.

Reader ‘ACIK’ veya ‘KAPALI’ durumdayken, AC Adaptérid Reader’ sarj eder.

51005984 Rev: 04 epoc Reader 5-2



5.3 Sarj Edilebilir Pil

epoc Reader, Lityum Iyon Sarj Edilebilir Pil icerir. Pil ve pil béimesi kapadi kullanicl tarafindan
degistirilebilir.

Kilavuzunda bulunan epoc Sisteminin Dikkatli Kullanimi ve Bakimi bdélimine

f Pilin ve pil kapaginin degistiriimesiyle ilgili talimatlar icin lUtfen epoc Sistem
bakin.

Sarji dolu bir Reader, sarji bosalana kadar elli (50) Test Kartini islemden gegirebilir. Reader iki
test arasinda uzun sire ‘ACIK’ birakilirsa, bu miktar azalir.

sl e
-.- kesintisiz sar AC guciiyle caligiyor, sarj dolu
L4 *
W
-o yanip sénen sart  AC glciyle ¢aligiyor, sarj doluyor
F
pil durumu gostergesi O kapali Pil gliciyle galisiyor

Reader sarj olurken, sari renkli pil durumu goéstergesi yanip soner. Sarj tamamlandiginda,
bu gdsterge kesintisiz sari renkte yanmaya devam eder.

Gosterge kapall oldugunda, AC Adaptorinin bagl olmadigini ve Reader’in pil glclyle calistigini
gOosterir.

Sarji tam olarak bitmis bir Reader Pilinin yeniden sarj edilmesi yaklasik dért (4) saat surer.

5.4 Reader Durumu ve Uriin Yazilimi Strimi

Reader durumunu elde etmek icin, epoc Host cihazini kullanin. Reader’a bagliyken “Araclar”
“Durum” 6gelerini kullanin veya Ana Reader Ekranindan bir Reader simgesine basarak, acilan
menudeki “Durum” 6gesine dokunun. epoc Reader Durumu gésterilir.

Uclincli sekmede, o Reader’in Grin yazilimi strimi gosterilir.

Gt =00 =0g]

:t e Reader Rdr775 (00775) genel Reader Rdr775 (D0775) Islemcl
'zih Lt i durumu. durumu.

WTenlt 124046 @ : Pil diizeyi 10% Reader iifiin yazlimi 2.2.5.7
 Kan k] Ll an tost Ortam Sicakhn 72,2 F cr Uriin Yazihom 7.2.21
icabracion daaklboaiciids 5.1 Urtam Hasing /63, / mmHg LAM frun Yazimi 4.13.6
[ ] KK testi yap Bluetooth Adresi 02.04.68,92.20.00
Teste baslamak icin test kartm v
takin.

Termal KK gerceklestir

KK testine gec

Termal KK gerceklestir

i epoc Readers

Araclar Gister vaEi
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5.5 Test Durumu

Test Durumu Gostergesi, kullaniclya test durumunu bildirir. Gosterge ‘KAPALI’ oldugunda,
Reader bir Host cihazina bagl degildir. Bir Host cihazi Reader’a ilk kez baglandiginda, gosterge
kesintisiz yesil renkte yanarak, kullaniciya Reader’in kullanima hazir oldugunu bildirir.
Gosterge yesil renkte yanip sbnmeye basladiginda, Reader’in islemle mesgul oldugunu ve
kullanicinin beklemesi gerektigini gosterir. Gosterge kesintisiz kirmizi renkte yandiginda,
kullaniciya bir hata durumunu bildirir. Gerekli kullanici islemi, testin iceriginden belirlenir.

b ' #
-.- kesintisiz yesil reader kullanima hazir, talimatlar igin host'a bakin
# ] b3

L]
.
-O yanip sénen yesil  reader islemle mesgul, durum igin host'a bakin
+

O

1
\
". kesintisiz kirmizi  hata durumu, talimat igin host'a bakin

TR T O kapali reader bir host'a bagli degil

Su durumlarda kesintisiz Yesil yanar: Gerekli Kullanici Eylemi
Test karti ilk kez takildi Karti tam olarak takin
Kalibrasyon tamamlandi Numune enjekte edin
Test tamamlandi. Sonuclar hazir Karti ¢gikarin

Reader’a cagr geliyor (bip sesleriyle birlikte

yavas yanip sbnme) Islem gerekmez

Su durumlarda kesintisiz Kirmizi yanar:

Daha fazla islem igin Host

Hata meydana geldi cihazina bakin

5.6 Sesli Sinyaller

epoc Reader, kullaniciya geribildirimde bulunmak Uzere bir “bip” sesi verir.

Sesli Sinyal Yorum

Normal Bip Test Karti ilk kez takildi ve Kart Barkodu basariyla okundu.

Test Kartina yeterli numune yerlestirildi
VEYA Numune yerlestirme penceresi, zaman asimina

ugradi
Hizli Bip Sesleri Kalibrasyon tamamlandi ve test numunesi yerlestirilebilir
Uzun Bip Sesleri Reader’a, bir Host cihazindan cagr geldi.
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5.7 Kart Takma Yuvasi

Kart /

Takma

epoc Reader, Test Kartini takmak icin bir Kart Yuvasi
icerir. Kart Yuvasinin icinde, bir Kart Giris Anahtari,
Barkod Tarayicl, karti taktindan sonra Test Karti Sensor
Modill ile temas eden Elektrikli Temas YUlizeyi ve test
sirasinda kartin dlgtim bélgesini 37°C'ye isitmak icin
Termal Alt Sistem bulunur.

Test Karti, Kart Yuvasina yalnizca dogru bir sekilde
yonlendirilmis bir Test Kartinin takilmasina izin veren
bir Centige sahiptir. Diizglin sekilde yénlendirilmis bir
kart, minimum kuvvetle takilabilir ve tam takma igin
cok az direngle karsilasir.

Yuvasi

Test Kartini, Kart Yuvasina girmesi igin kesinlikle
zorlamayin. Dogru sekilde yonlendirilmis bir Test
Karti, minimum eforla kolayca takilacaktir.

Kart Yuvasina, Test Kartindan baska bir nesne
sokmayin.

Kirlenmis (i1slanmis veya yabanci madde yapismis)
olabilecek bir test kartini asla kullanmayin.

Test Kartini, testten 6nce herhangi bir ylizeye
koymayin. Test Kartini, Test Karti Posetinden
cikarip dogrudan Kart Yuvasina takin.

>bB b b

5.8 Oturtma Ekseni

4
d )|
Test &
Kartindaki P
Centik
|

Oturtma Ekseni, epoc Reader ile epoc Host arasindaki fiziksel
baglantlyi sadlar. Host Kizaginin kanat bolimi, Oturtma

Eksenindeki cebe girer. Agik konumda oturtuldugunda, Host Ekrani .j—‘ft:‘l
15 derece dikey konumda durur. Kapali konumdayken, Host cihazi, H= |\
Readerin Ust ylizeyine diz bir sekilde dondurilir, icteki yayli '
mandal bir tutma kuvveti sadlar ve Kizadin bir kenari, Host _']I'.
cihazinin gikarilmasini énlemek Uzere Reader kapadindaki cebe — | Kizak
oturur. Al r’# Kanadi
A '-L_.-jl-::_f \‘K"
Oturtma Eksenindeki Dahili Yay, Sarj Cihazinin ylizeyindeki =
Temas Seritleri Gizerinden Host ile elektrik baglantisi kurar. AC & ' \
Adaptériine badl bir Reader’a oturtulan Host Pili, bu baglanti I
Uzerinden sarj edilir. oS N
Oturtma \\\1:{;#
Ekseni T
e
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5.9 USB Bakim Portu

Reader’in arkasindaki USB Bakim Portu,

yalnizca Epocal yetkili personeli tarafindan

kullanilabilir. Bu port ile baglanti, kullanici

tarafindan ¢ikarilmamasi gereken bir kapakla

engellenir. USB Bakim
Portu Kapadi

5.10 Motorlu Mekanizma

Reader’in icindeki Motorlu Mekanizma, kalibrasyon sivisini, Test Kartinin icindeki hazneden Test
Kartinin sensor bdlgesine birakir. Bu mekanizma test sirasinda otomatik olarak galisir. Motorun
calisma sesi, iki (2) farkhh durumda duyulabilir:

1. Reader’a yeni bir Test Karti tamamen takildiginda

2. Testin sonunda.

5.11 Kablosuz Modulu

Dusuk duzeyde sinyallerin saptanmasinda kullanilan diger hassas tani ve dlgim cihazlaryla,
potansiyel cakisma meydana gelebilir. epoc Readeryu, her zaman diger tibbi cihazlarin en az
bir (1) metre uzaginda tutun.

Reader, bir epoc Host cihaziyla iletisim icin, gédmuli bir Bluetooth modult kullanir. Bluetooth,
kablosuz cihazlar arasinda disik glgcli, kisa menzilli iletisim igin tasarlanmis bir kablosuz
iletisim standardidir.

Iletisimin kurulabilmesi icin, kablosuz modiili bir Host cihazina bagli olmalidir. Baglanti
kurulduktan sonra, Bluetooth modUl{, iki cihaz arasinda kablolu bir baglanti varmis gibi epoc
Host cihazi ile bir bag kurar. Baglandiginda, epoc Reader’a diger Host cihazlarinin erigimi
engellenir.

5.12 Barkod Tarayici

epoc Reader’in iginde, kartin takilmasi sirasinda Test Karti Barkodunu okumaya yarayan, dabhili
bir Barkod Tarayici bulunur. Barkod Tarayici, icinde kirmizi bir 1s1gin gortldiga Kart Takma
Yuvasina girdikten sonra etkinlestirilir. Her Test Karti, kart lot numarasini, seri numarasini, “son
kullanma” tarihini ve kart tipini iceren alttaki beyaz etiket tGzerine basili bir Barkoda sahiptir.

Test karti, barkodun okunmasi igin, Reader’a yumusak bir sekilde ve tam olarak
A takilmalidir. Takma sirasinda meydana gelen ani durmalar veya hiz esitsizlikleri,
barkodun dizgtin bir bicimde okunmasini dnleyebilir.
Barkodun basariyla okundudu, bir “bip” sesiyle gosterilir. Kesintisiz kirmizi renkteki Test
Durumu Gostergesi, kullaniclyi, barkod okumanin basarisiz oldugu konusunda bilgilendirir. Kart,
Reader'dan cikarilip, dengeli ve yumusak bir hareketle, tekrar takilmaldir. Kullanilmamis bir
Test Karti, Kartin zarar gérmemis veya kalibrasyon dizisinin baslatiimis olmasi sartiyla birden
fazla kez takilabilir.
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5.13 Termal Sistem

epoc Reader, test sirasinda sicaklik kontrollli bir ortam saglayan bir Termal Sistemle donatilmistir.
Isiticilar, sensér modulinin yaninda Test Kartinin zerinde ve altinda yer alan iki (2) Metal
Isitma Blogundan olusur.

Reader’a bir Test Karti tam olarak takildidinda, Isiticilar Test Kartiyla temas eder. Isiticilarin Test
Kartiyla etkili bir termal temasa girmesini, yay yUkli bir mekanizma saglar. Isinma donglsu, Test
Kartinin basariyla takilmasinin ardindan baslar ve Reader'in Mikrodenetleyicilerinde bulunan
algoritmalarla denetlenir. Isiticilar, pO2 sensoriintin lzerindeki sivi 37°C olacak sekilde kalibre
edilir.

5.14 Calisma Ortami

Sicakhk

Reader, 15°C-30°C araliginda calistirilabilir. Oda sicakligi bu araligin disinda kaldiginda, Reader
islevini devre disi birakacak, dahili bir Ortam Sicaklidi Monitéri mevcuttur. Sevkiyat sirasinda
oldugu gibi, sicak veya soduk bir ortamdan gelen Reader’in, kullaniimadan 6nce oda sicakligina
gelmesi beklenmelidir.

Atmosferik Basing

Reader 400-825 mmHg aralidindaki atmosferik basinglarda calistirilabilir. Atmosferik basing dahili
bir Barometrik Basing Sensori tarafindan izlenir ve bu aralhdin disinda kaldiginda Reader islevi
devre disi birakilir.

Bagil Nem

Reader, badil nemin 30°C'de yogusmasiz %85'ten az oldudgu ortamlarda kullanilmahdir.
Reader’in Elektronik KK islemi, yliksek nem nedeniyle performans distisini saptamak Uzere,
Reader’in icindeki kagak akimi kontrol eder.

Test Konumu
Reader, tasinabilir olmasi ve bakim noktasinda (POC) kullanilmasi icin tasarlanmistir. Hastanin
cevresinde kullanilabilir, ancak hastayla dogrudan temas etmesi uygun dedgildir.

A Reader, tiim test islemi boyunca hareket ettirilmeden diiz bir yatay ylzeyde durmalidir.

Su Girisi
epoc Reader, su girisine karsl korunma bakimindan degerlendirilmemistir.
Su girisine karsi korunma derecesi: IPXO

hemen silerek kurulayin (uygun Biyotehlike korumasi kullanarak). Her zaman onerilen

epoc Readeryu her zaman kuru bir yerde saklayin. Reader’in dis ylzeyindeki sivilari
A temizleme prosedirine uyun.
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6.1 Genel Bakis

epoc Host, 6zel kullanimli bir bilgisayardir. Ureticinin epoc Host Uygulama Yazilimi yiiklendiginde,
epoc Host kullanima hazirdir. Host cihazi, epoc Readerin 6nindeki Oturtma Ekseni ile eslesecek
sekilde tasarlanmis bir Sarj Cihazina sahip Kizaga monte edilmis halde gelir.

epoc Host cihazi, epoc Kan Analiz Sisteminin bir parcasi olarak kullanima yoéneliktir ve genel
amagl bir hesaplama cihazi dedildir. Bazi donanim ve yazilim islevleri, cihazin 6énlindeki birgok
digme dahil olmak tizere devre disi birakilmistir. Host cihazi, epoc Reader ile iletisim kurabilmek ve
kan analizi hesaplamalarini etkili bir sekilde yapabilmek icgin, yalnizca epoc Host Uygulama
Yazilimini gahistirir.

Dokunmatik Ekran, neredeyse tim kullanici navigasyonu ve arabirimi icin kullanilir. Yazihmda
gezinme igin, Dokunmatik Ekran (zerine kullanici arabiriminin 6gelerine “dokunmak” Gzere,
cikarilabilir bir Kalem isaretgisi, Host cihazina dahil edilmistir.

6.2 Sarj Edilebilir Pil

epoc Host cihazi, Lityum Iyon Sarj Edilebilir bir Pil icerir.

Pili tekrar sarj etmek igin, epoc Host Sarj Cihazini epoc Reader Oturtma
Eksenine takin. Reader AC Adaptérint, Readerin arkasindaki Gli¢ Jakina
ve ayni zamanda duvar prizine takin.

LED sarj gostergesi pilin sarj edilmekte oldugunu ve sarjin
tamamlandigini g6sterir. Daha fazla bilgi icin bu kilavuzun sonunda
bulunan Ek A “epoc Host Hizli Baslangig Kilavuzu” veya Ek B “epoc
Host? Hizli Baslangig Kilavuzu” bélimlerine bakin.

Pilin tamamen sarj olmasi birkag saat strebilir. Host cihazi, sarj
edilirken, normal bir sekilde calistinlabilir.

6.3 Barkod Tarayici

Barkod Tarayicl (epoc Host ile birlikte verilir), kullanicinin hasta ID gibi metinleri dogrudan
Host cihazina taramasina imkan tanir. Host cihazinin tst kisminda bulunur ve Barkod
digmeleriyle etkinlestirilir. Barkod digmelerinin tam konumlari igin bu kilavuzun sonunda
bulunan Ek A “epoc Host Hizli Baslangic Kilavuzu” veya Ek B “epoc Host? Hizli Baslangig
Kilavuzu” bélimlerine bakin.
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Barkod Tarayiclyl gozlere tutmayin. Lazer Isigi, dogrudan bakilirsa, gérme duyusuna
zarar verebilir.

Ekranin tepesindeki Barkod Tarayic Simgesi, E tarayicinin kullanima hazir oldugunu gosterir.

Barkod Tarayiciyl kullanmak igin:

1. Yazilim imlecini, taranan metnin girilecedi alana yerlestirin.

2. epoc Host cihazinin bir yanindaki Barkod Digmesine basarak ‘ACIK’ duruma getirin.

3. Tarayicinin Ustiinden gelen kirmizi 1sidi, bip sesi duyulana kadar, istenilen barkoda ydneltin.
Tarayici ‘KAPALI’ duruma gelir ve taranan metin daha dnce secilen alanda goérintr.

6.4 Yumusak (Yaziimdan) ve Sert (Donanimdan) Sifirlama

Yumusak (yazilimdan) sifilama, masaustl bilgisayar yeniden baglatma gibi calisir. Yazilim
calismayi durdurur ve yeniden yiiklenir. Kaydedilen tiim veriler giivendedir. Onyiikleme baslatilir
ve epoc Host uygulamasi otomatik olarak yiklenir. epoc Host calismayi ve/veya yanit vermeyi
durdurursa yumusak (yazihmdan) sifilama islevi kullanilarak Host uygulamasi yeniden
baslatilabilir.

Yumusak (yazilimdan) sifirlama ise yaramazsa sert (donanimdan) sifirlamayr deneyin.
Sifirlama digmelerinin tam konumlari icin bu kilavuzun sonunda bulunan Ek A “epoc Host Hizl
Baslangig Kilavuzu” veya Ek B “epoc Host? Hizli Baslangig Kilavuzu” bélimlerine bakin.

Sifirlama islemini kesinlikle bir test sirasinda gerceklestirmeyin. Bunun yapilmasi, testi
hemen sonlandirir.

A Sert (soduk) sifirlama yaptiktan sonra tarih ve saatin dogru oldugundan mutlaka emin
olun.

6.5 Gezinme

==

epoc Host ile birlikte verilen Kalemle Dokunmatik Ekrani isaret [esssemse ; W e

edip hafifce dokunarak, epoc Host Uygulama yaziliminda gezinin. ——— PR
Kalemi kullanarak yazilim dugmelerine dokunun veya basin,

yazilim sekmeleri arasinda gegis yapin ve imleci metin alanlarina
erlestirin.
y s test Rar775
#FO0263 FOOFTS

Ogeye dokunma: Bir bilgisayar faresini sol tiklatmaya benzer
sekilde bir secenek belirlemek igin kullanin.

Ogeyi basili tutma: Kalemin gevresinde noktal bir desen olusur
ve varsa meni acilir. Bilgisayar faresini sag tiklatmaya benzer.

epoc Readers |
Araclar Goster Yardim P| A|
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6.6 Metin Girme

epoc Host ile tim arabirim badlantilari, epoc Host ile birlikte verilen Kalem kullanilarak
dokunmatik ekran tzerinden gergeklestirilir.

Dort (4) yontemle metin girilebilir (Klavye, Blok Taniyici, Harf Taniyici, Kopya Cihazi). epoc
Sisteminde Klavye Yénteminin kullanilmasi énerilir. Daha fazla bilgi icin Ek A “epoc Host
Hizli Baslangig Kilavuzu” veya Ek B “epoc Host? Hizli Baslangig Kilavuzu” bélimlerine bakin.

2| -
Hernodiliisyan ) Evet () Hayr
Ornek -

Sicaklik F

‘Yorurnlar

123[1]2[3]4[s5][e[7][8]0]0]-]=

Tabja[wle[r[t][¥[uli]o]p

1
caP[als[d[f[a[n]j[k[1[;]"]
shift[z[x[c[v[b[n]m][,].

-y

ctfaii] " JA] [4]
Araclar Goster Yardim b| A|

Ek islev:

e Blylk ve klglUk harfler arasinda gegis yapmak igin, siradaki

1. Imleci istenilen alana yerlestirmek icin, Kalemi
dokundurun.
2. Ekran Klavyesi normalde gizlidir. Metin girisi islevselligini

etkinlestirmek igin, ekranin sad alt kosesindeki Metin Giris
Dugmesine dokunun.
3. Ekran Klavyesi agilmazsa, Metin Giris Digmesinin sag

tarafindaki tggene dokunun. Doért (4) metin giris yontemini
gbsteren, meni acilir. “Klavye”"yi secin.

4, Gerekli metnin tamami girilene kadar, karakterlere sirayla
dokunun.

11-Tem-11

karakterden o6nce “Shift” digmesine ya da birden fazla Kullaric 10 ve parola girin,
karaktere dokunmadan 6nce “CAP” diigmesine dokunun. .
Lifaricl
e “123” diigmesine dokunarak, metin ile sayi/sembol ekranlari |
arasinda gegcis yapin. Parcla
e 1Imleci, metin dizenleme icin gereken sekilde, yeniden | |
konumlandirin. Oturum a
e Ekrana hafifce basarken, bir veya daha fazla karakter lizerinde
ilerleyerek, daha 6nce girilmis metni segin. 2i12[3[a]s]6]7[8[0[0]-[=[«
o “Backspace” ve “Enter” tuslari, masausti bilgisayardaki gibi Ean'ﬂﬂn“;'|Ed||rf||tg||’h||”i||ik||°,||p; |[.||]
calisir. shiftf z[x[c[v[b[n[m[, [.[/[ <
ctifain] " [\ ] [L[t][e]=
Ek yabanc dil islevi:
e Ek yabancl dil klavye karakterleri igin, tusuna basin. Sag taraftaki resme bakin.
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6.7 Tarih / Saat

Gegerli Tarih ve Saat, ekranin sag Ust késesinde gosterilir. Bu Tarih ve Saat, Test Kaydina
uygulanir.

& Bir Testi baslatmadan 6nce, Tarih ve Saatin dogru oldugundan mutlaka emin olun.

Tarih ve/veya Saat yanlissa veri yoneticiniz ile senkronize ederek, Tarih ve Saati glincelleyin.
Aksi takdirde, teste devam etmeden Once dogru Tarih ve Saati ayarlamak Uzere, Sistem
Yoneticinizle iletisim kurun.

Not: epoc Sistemi ile birlikte yalnizca epoc Enterprise Data Manager (EDM) gibi onayli veri
yéneticileri kullanilmalidir. epoc Sistemi, onayli bir veri ydéneticisi ile kullanilirken, “EDM”
ifadesi gecen epoc Host mesajlarinda tim onayli veri yéneticilerinden bahsedilmektedir.

6.8 Durum GOstergeleri

epoc Host ekraninin Gst kisminda bir Durum Gd&stergeleri satiri gérinr.

' 11-Tem-11
epoc Host 2% I 1 jouag

Durum
. | Yorum
Gostergesi

Host Barkod Tarayici kullanima hazir.

Host Barkod Tarayic kullanima hazir DEGIL.

(1T} Pil sarji DOLU (resimdeki gibi). Sarj azaldikca daha az cubuk gdsterilir.

Wi-Fi GOstergesi — Wi-Fi KAPALI.

Wi-Fi Gostergesi — Aga bagli DEGIL.

Wi-Fi GOstergesi — bagli (dusuk sinyal).

Wi-Fi GOstergesi — bagli (en glclu sinyal).

4B | Gecerli Tarih ve saat (yonetici tarafindan ayarlanir).

11-Te
12:48
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6.9 Kullanici Hesaplari

epoc Host Uygulamasi iki (2) kullanic tipini destekler: Yonetici ve Operator.

Yonetici, epoc Host Uygulamasinin Ozellestirilebilir 6zelliklerine erisebilir ve Host igletim
sisteminde, Host Uygulamasinin disinda ayarlar dedistirmek Uzere programdan gikabilir.

Operatorler, testleri gerceklestirebilir ve test sonuclarini goérintlleyebilir. Bazi operatdr
secenekleri, Yonetici ayarlariyla kisithdir.

Yonetici, uygun 6zellestirilmis ayarlarn kullanarak, kullanici hesaplarini yénetme ve yazilima
bakim yapma beceri ve sorumluluguna sahiptir.

epoc Host cihazi, Operatorleri, benzersiz Kullanici ID ve Parolalari ile Yoneticilerden ayirir.

6.10 epoc Host Uygulamasi Kullanict Arabirimi

epoc Host Uygulamasi, basit ve sezgisel bir kullanici arabirimine sahiptir.

Yazilimdaki Sekmeler, kullanicinin, Kalemi kullanarak uygulamanin farkli kisimlarinda
gezinmesine imkan tanir.

Diigmeler, islemleri gergeklestirir ve metin girme alanlarini etkinlestirir.

Ornek Ekran Gériintiisiinde, kullanici arabiriminin temel 6§eleri gosterilmektedir.

11-Tem-11

Kullanici arabirimi icerige baghdir ve bir kullanicinin nerede ne
yaptidina bagh olarak degisir.

Hasta| |
11-Tem-11  12:28:12 b
'® Kan la | iceren bir Arag Cubugu, Araclar Goster Yardm | +| strekli

fa'ibrasvﬂn | Q olarak gosterilir. Metin Giris DiUgmesi burada yer alir.

Ekranin altinda, Menu Ogelerini ve Arac Cubudu Dugmelerini

: Teste.aaéiéméi; icin test\i;artlnl R
takin. Ekranin alt kismina yakin Ekran Sekmelerine

epoc Readers | Rer319 (00319) | gokunarak farkli ekranlari secin. Her
badli Reader ve her acik Test Kaydi icin ekranlar mevcuttur.

epor Readers | Rdr77S (007750 Ekranin sol (st késesindeki Sayfa Sekmelerine @

Araglar Goster Yardim [a| - dokunarak her bir Ekrandaki sayfalar arasinda gezinin.

Ekranin sag Ust késesinde, kullanilamadiginda gri renkli olan Ek Digmeler . bulunur.

Arabirim, kullanicinin Operatér veya Yonetici Hesabi kullanmasina bagh olarak degisir. Bu
Bolimuan geri kalanindaki bilgiler, Operatér Hesabinin kullanici arabirimini anlatmaktadir.

Yonetici Hesabina iliskin bilgiler, bu kilavuzun B6lUm 7 “epoc Host Yonetimi” baslidi altinda
aciklanmistir.
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6.11 Baslangic Ekrani

Hos Geldiniz
epoc Host

Testler okunuyar,

Sifilamanin ardindan, epoc Host Uygulamasinda program
baglatilirken, dosyalar okunurken ve yazilim yapilandirilirken bir
Baslangic Ekrani gdsterilir.

6.12 Oturum Acma Ekrani

I = vey 11-Tem-11
epoc Host 230 g go06

kullaric ID ve parola girin,

Kullanic ID

Pardla Oturum Acgma Ekrani, Sifirlamanin ardindan veya kullanici epoc
| || Host Uygulamasindan giktiktan sonra agilir.

Oturum: ag

788 test senk. icn buraya doknun 5?

epoc Host 3.10.0

Crturum ag
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6.13 Calisma Modlari

Operator asagidaki Calisma Modlarini kullanabilir:

1. Test Modu (Testi Calistir secenegi).

e Devam etmekte olan testleri yapma ve gorintileme

e Reader’larda yapilan testleri eszamanl olarak goérintilemek (zere birden fazla Reader
Ekrani agma

2. Test Modu Goriuntlleme (Testi Goriintiile secenegi)

o Onceki Test Sonuglarini gézden gegirme

e Birden fazla Testi bir Listede gorintileme. Ayn ekranlarda gorintilemek lGzere Test secme.
3. Elektronik KK Modunu Goérintlileme (EKK Goriintiile secenegi).

e En son elektronik kalite kontrol kayitlarini gértintlleyin (son EDM senkronizasyonunda
beri)

e Birden cok elektronik kalite kontrol kaydini bir Listede gorintileyin. Ayri ekranlarda
gorintidlemek Gzere kayitlar segin.

4. Termal KG Modunu Gorintlleme (Termal KG secenegi).
¢ En son termal kalite givence kayitlarini inceleyin (son EDM senkronizasyonundan beri);

e Bir Listede birden cok termal kalite glivence kaydini gortntlleyin. Ayri ekranlarda
gorintilemek tzere kayit secin.

6.14 Test Modu

Bir Test yapilirken asagidaki bilgiler gosterilir:

11-Tem-11

1. Test Tiiri (‘ Kan Testi veya & kG Testi). s
i
2. R"eadglj Pil Diizeyi & - (Dusuk Pil Duzeyi kirmizi renkle | 1i1emi1 122913 & )
?osterlhr). [$ Kan Baem |
3. Ilerleme GCubugu, [ | bir Test | |cabrasyon s
sirasinda, zamanl olaylarin ilerlemesini gosterir. _— =
. Kalibre ediliyor...
4. Mesaj Kutusu, Metin ve Hata Mesajlarini gosterir. (Ornegin,
Kalibre ediliyor... ORNEK ENJEKTE ETMEYIN). AR E T TR

epoc Readers | Rdr775 (00775)

Araclar Gister Yardim F| ‘|

Bu bilgilerin gériinmesi, gerceklestirilen Test Turlne ve test isleminin asamasina bagl olarak
degisebilir.
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6.15 Ana Reader Ekrani

epoc Reader Sekmesine M basarak Ana Reader ekranina erisin. Tum kullanilabilir
Reader’lar ekranda gosterilir.

Kesif Diigmesine basarak Reader’lari bulun. Kesif Modunda, Host cihazi yakindaki
Reader’lari ararken mavi radyo dalgalar gorinir. Kesif Digmesine tekrar basilarak Kesif Modu
iptal edilebilir. Daha fazla Reader bulmak icin kesif islemi tekrar uygulanabilir, ancak kesif
esnasinda, bir test sirasinda oldugu gibi, Host ile Reader arasinda baglanti mevcut olmamalidir.

29-Mar-10

1

ez Rdr319. Reader# 00219
ez Rdre22, Reader# 00622
== Rdrl117, Reader# 00117

Icons

gpic | v List

Tools |View|Help 5= @, &

qijo7i1z
13:48
8 a =)
Rdr3597 Ror4821

RerE51

#03597 #04321

Kan testi yap

KG testi yap

Durum

Sayfa

Termal Ki gercekiestir
epoc Reaoers

Araclar Goster Yardim b| A| E

Tahsis Edilen Reader’lar, her zaman listelenir ve Kilit Simgesi =]
ile gosterilir. Kullanilabilir Reader’lar, Ana Reader Ekraninda Simge
halinde veya Liste iginde gosterilir. Her Reader’in Seri Numarasi ve
Takma Adi gosterilir. Reader’larin  nasil  gosterilecegini
dedistirmek igin, Arac Cubugu mentisiinden Goriinimi secin.

P
Veri Yoneticisi mevcutsa EDM Senkronizasyon Diigmesi &«
epoc Host ile EDM arasindaki bilgi alisverisinde (test sonuglari,
yapilandirma bilgileri) kullanilir.

Oturumu kapatip Oturum Acma ekranini tekrar gérintilemek icin,

Oturumu Kapat Diigmesine dokunun.

Kalemi Reader Simgesi veya Liste Odesi lizerinde basil tutarak,
Reader'in Secenekler Meniisiinii acin. Reader'in gergeklestirmesini
istediginiz bir etkinlik secin:

Kan testi yap - Reader’t Kan Testi yapmasi icin baglayin.

KG testi yap - Reader’I KG testi yapmak igin baglayin (KG testi
yapma yetkisine sahip Operatoérler tarafindan kullanilabilir).

Durum - Reader, Host cihazina Reader durumu bilgilerini rapor
eder.

Sayfa - Reader bes (5) kez bip sesi cikarir. Reader Gostergesi
yanip sdnerek, Reader’t bulmaya yardimci olur.

Termal KG gerceklestir — KG testlerini gerceklestirme yetkisine
sahip Operatorler tarafindan kullanilabilir. Termal KG kayitlar
daha sonra incelemek veya yazdirmak (zere kaydedilebilir.
Kaydedilen Termal KG kayitlari, senkronizasyon esnasinda veri
yOneticinize gonderilir ve bdylece EDM'den gorintulenebilir ve
yazdirilabilir.

51005984 Rev: 04

epoc Host 6-8



6.16 Reader Ekrani

Bir Test baslatildiktan sonra, Reader’in sekmelere ayrilmis Reader Ekrani acilir.

Reader Takma Adi ve Seri Numarasi, Ekranin altindaki Reader Ekran Sekmesinde

Rdr319 (D0319) | gosterilir.

R 11-Tem-11

Bir Reader ekraninin sag Ust kdsesinde (g (3) Digme gorinir: - i 12:28

1. Test sonuglarini Host cihazina bagl bir Yaziciya baglamak igin

Hasta| |

Yazdir Diigmesine basin. Yazdir Digmesi test sirasinda WWTemil oz @
etkin degildir. ry:= e

Kalibrasyon
2. Kaydet Diigmesi, ancak test tamamlandiktan sonra |l———— — D
etkinlestirilir. Test sirasinda girilen bilgiler, test tamamlandiginda || Jeste baslamak icin test kartin
otomatik olarak kaydedilir. Test tamamlandiktan sonra girilen
bilgiler, Kaydet Digmesine basilarak kaydedilmelidir.

3. Testi iptal etmek ve Reader baglantisini kapatmak icin Reader T ———
Baglanti Diigmesine dokunun. Aralar Goster Yardim i |+

Not: Ilk Reader badlantisi basarisiz olursa, Hasta Kimligi alaninin yaninda Mavi Simsek Isareti [Z]
gorinir. Reader’a tekrar baglanmak icin Simgeye dokunun.

6.17 Reader Ekrani Sayfalari

Her Reader ekraninda Ug (3) sayfa bulunur:

% 1. Test Sonuglarn Sayfasi tim mesajlan gosterir ve
devam etmekte olan test hakkindaki bilgileri ve tamamlanan Hasta [o87654321 |
testin sonuclarini géruntiler. 02| |
o, 2. Test Bilgileri Sayfasi (asadida Hemoditsyon @ Evet () Hayr
5 gosterilmektedir), kullanicinin teste iliskin istege bagdl bilgi Grnek =

girmesine imkan tanir (veriler doldurulmazsa, bazi hesaplanan Sicaklk F
veya duzeltilen sonuglar mevcut olmayabilir). ormlar

T

3. Test Segcme Sayfasi, test icin analit secmeye
imkan tanir.

epoc Readers | Rdr775 (00775)

Araclar Goster Yardim b| A|

Her sayfada, Test Tarihi ve Saatinin yani sira, Hasta Kimligi (Kan Testi) veya Lot Numarasi
alani (KG Testi) gosterilir.
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Not: Operatér KG Testi yapmaya yetkiliyse, Araclar mendsin(

kullanarak:

1. Kan Testi ile KG Testi arasinda gegis yapin.

2. Termal KG gerceklestirin.

Sagdaki

ekran gorintidsinde,

Araclar mendsinden erisilen

KK testine gec¢ secenediyle Test Sonuglari

Reader Ekrani gésterilmektedir.

6.18 Test Sonuclar Sayfasi

Sayfasindaki

epoc Host

P

A1-Tem-11

:t Kan

Reader konfiglrasyonu

KK testine gec

Durum

11-Tern-11  13:07:05 b

Araclar|Goster Yardim hl ‘l

Test Devam Ederken:

Ilerleme Cubugdunda, zamanh olaylarin ilerlemesini ve bashdi gésterilir. Ilerleme Cubugunun
rengi her olayda farklidir. Mesaj Kutusu, Test sirasindaki tim talimatlar, hatalari ve mesajlan

gOsterir.

Test Tamamlandiginda:

Test sonuglan G¢ (3) Sekmede gdsterilir

J' Gazlar+

| kimya+

metar )

. Her bir sonuc verileri

kimesini goriantilemek icin Sekmeleri tiklatin. Gérintllenen sonuglar, Test Karti tipine (Test

Kartinin alt tarafina bakin) ve segilen testlere baghdir.

g 11/07/13
11:29

Gazlar+

i Gazlar+ icin test
' [E sonuglari sunlardir:  sonuglari sunlardir:  sonuclarn sunlardir:

Kimya+ igin test

Kimya+
Meta+

Meta+

icin test

pH Na+ Glu
Hasta| |
110713 112735 @ pCO2 K+ Lac
J'Gazlar+ ][ Kimyar ) Metar ) pO: Ca++ Crea
pH 7,911
pcoz 0,86 kPa pH(T) Cl- eGFR, eGFR-a
po2 1997 mmHg
HIT) 7,875 .
ECO2(T) 0,94 kPa Ij pCO2(T) cTCo:
pO2(T) 210,3 mmHg pO2(T) AGap, AGapK
cHCO3- 12,9 mmolfL
BE(ecf) -3,6 rmmalfL cHCO:s- Hct
c502 1000 %
epoc Readers | Ror3877 (03977) BE (ecf) cHgb
Araclar Goster Yardlmb|‘| E cSO> BE (b)
A
A-a
a/A
A (T)
A-a (T)
a/A (T)
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Mesajlar
Veriler belirlenemez veya gosterilemezse, her tir test sonucu igin mesajlar agilir.

Mesaj Yorum

cnc Hesaplanamadi. Hesaplama igin gereken bilesen bulunamadi.

Basarisiz iKK | Dahili Kalite Kontrol hatasi

son kullanma [Kartin son kullanma tarihi gegti. Sonuglar gosterilmez.
tarihi gecti

Ek Belgeler

Host cihazi sonuglarla birlikte ek bilgi kaydedilmesine imkan taniyacak sekilde
yapilandirildiysa, sonuglarin yaninda bir Pano Digmesi gosterilir.

oy 11/07/13
epoc Host s T

Hastal |

11/07/13  1127:35 b E]
_[Gazlar+ ][ ki a+ ][ Meta+ ]

H 7,011 . - .y .

Ecoz 0,86 kPa Ek Belgeler Penceresini agmak icin Pano Diigmesine
po2 1997 mmHg dokunun.

pH(T) 7,875

pCo2(T) 0,94 kPa
po2(T) 2103 rmmHg
cHZO3- 12,9 mmolfL
BE(ecf) -3,6 mmolfL
502 100,0 %

epot Readers | Rdr2877 (03877)

Araclar Gister Yardim b| ‘l =

Islem acilan listesinde Hekime bildir, RN'ye bildir, Test tekrarlandi,
Laboratuvara gonderildi ve Diger secenekleri bulunur.

‘am["] i"ta'[i]_ Bilgilendirilen Hekimin adi gibi metin bilgilerini girmek igin Bildir
IIQB““:I “ll ©6gesini secin. Eylem secildiyse, gecerli eylem icin Metin girisi gerekir.
Bild =[[ Tekrar oku? Test sonucglarini tekrar okuma islemini kaydetmek
| | LIl icin ‘Evet’ veya ‘Hayir’ 6gesini segin.

L @ Eylemin Saati ve Tarihi gegerli Saat ve Tarih kullanilarak otomatik
Sl olarak kaydedilir. Saat ve Tarihi diizenlemek icin, Degistir 6Jesine
e e dokunun.

; ||
|HaSta — 1 7| Siparis Veren Hekim, Numuneyi Alan ve Hasta Konumu

| Kaydet | alanlarina, metin girilebilir.

| Spoc Readers | Rarssy7 (03577 | | Siparis Saati ve Tarihi ve Numune Alma Saati ve Tarihi,
) gecerli Saat ve Tarih kullanilarak otomatik olarak kaydedilir. Saat
ve Tarihi dizenlemek icin, Degistir 6gesine dokunun.

Girilen tim metinleri saklamak igin, Kaydet 6Jesine dokunun. Kaydetme isleminin ardindan
pencere kapanir.

Pencereyi kapatmak icin, Iptal [x] 6gesine dokunun. Ek Belgeler Islem degisiklikleri
kaydedilmez.
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6.19 Kritik Deder Islemleri

Bir test tamamlandiktan sonra, bir veya daha fazla test sonucu kritik araligin disinda kalirsa
ve Host cihazi kritik sonuglari isaretleyecek sekilde yapilandirildiysa, sonuglar kritik aralk disi
gostergesi +1 ¥ ile birlikte kalin kirmizi harflerle goérinir ve Kritik Islemler Diigmesi
gosterilir.

Wy 11/07/13
T' 1210

epoc Host &

asta | Operatériin yaptigi islemlerin girilebilecegi Kritik Islemler
11/07/13  12:09:56 b

_[Gazlar+ ][ Kirnya+ ][ Meta+ ]
pH 7,886 Ll
pCo2 0,90 kPa

pio2 192,1 mmHg

cHCO3- 12,8 mmolfL

EE(ecf) -4,1 mmolfL

A n Penceresini agmak igin, Kritik Islemler Diigmesine basin.
epoc Readers | Rak2877 (03877)

Araclar Gister Yardlmb|*| E

Kritik Islemler Penceresi

epoc Host i fioEs Z_qr}jln!_u alanlar, Kritik Islemler Penceresinde kirmizi renkte
Kaydet [Hj= - ipta][T] gorunur.

b 1l islem acilan listesinde, Hekime bildir, RN'ye bildir, Test
Bk || tekrarlandi, Laboratuvara génderildi ve Diger segenekleri bulunur.

| | L Bilgilendirilen Hekimin adi gibi metin bilgilerini girmek icin, Bildir
Tekraroku () Evet () Hayr O6desini secin. Eylem secildiyse, gegerli eylem igin Metin girisi

Zaman  Gecerli Dedistir gere kir.
Tariby Gecerl Dedistir

, Tekrar Oku? Test sonuglarini tekrar okuma islemini kaydetmek
Hasta konurmu

icin, ‘Evet’ veya ‘Hayir’ 6gesini segin.

[4]

| Kaydet | Eylemin Zaman ve Tarihi, gecerli Saat ve Tarih kullanilarak
o Feaes [ R 077 i otomat[k __ovlarf':]k kaydedilir. Saat ve Tarihi dlizenlemek igin,
= Degistir 6gesine dokunun.

Host cihazi Ek Belge alanlarina izin verecek sekilde yapilandirildiysa, alan listesi igin
Bolim 6.18'ye bakin.

Girilen tium metinleri saklamak igin, Kaydet 6gesine dokunun. Kaydetme isleminin ardindan
pencere kapanir.

Pencereyi kapatmak icin, Iptal [x] 6gesine dokunun. Kritik Deder islem degisiklikleri
kaydedilmez.
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6.20 Test Bilgileri Sayfasi

Teste 6zgl verilere girmek icin, bu Sayfadaki Iste§e Bagh alanlarn kullanin.

Test sirasinda dilediginiz zaman Hasta bilgilerini girin. Test sona ermeden 6nce girilen bilgiler,
test tamamlandiginda Test Sonuclaryla birlikte otomatik olarak kaydedilir. Test tamamlandiktan
sonra girilen Bilgileri, bir sonraki test baslamadan 6nce, Kaydet Diigmesine basarak
kaydedin. Test Ekrani kapatildiktan sonra, hasta bilgisi girilemez.

Numune tanimlayicilarni girmek icin, Has. ID ve ID2 alanlarini kullanin. Has. ID alanina,

herhangi bir Sayfadan erisilebilir. ID2, siparis humarasi gibi, alternatif bir numune tanimlayici
girmek icin kullanilabilir.

11/07/13 |
epoc Host ! 1406

Hematokritin Hemodilisyon dlizeltme faktoérini segmek igin,
Hemodiliisyon alanini kullanin. ‘Evet’ 6desinin secilmesi,
Hasta | | hemodillisyon miktarinin Hematokrit sonucunu dizeltir.

HID2|E““ = v | Not: Hemotokrit 6lcimdne iliskin ayrintilar icin bu kilavuzda yer
S TR alan Bolim 11 “Calisma Teorisi’ndeki 11.5.1 "Olcim Yéntemi”
Ormek v bashgina ve Bolim 12 "BGEM Test Karti Teknik Ozellikleri”ndeki

Sicaklic c @ 12.13 “"Hematokrit (Hct)” bashgina bakin.
\Eu:;:? TRHARE Test Kaydini tanimlama amaclan icin, isaretlemek (zere, Numune
Tipi secin. Her numune tipiyle iliskili olarak, test sonuglarina
uygulanan ve Sistem Yoneticisi tarafindan yapilandirilan, benzersiz
referans ve kritik araliklar mevcuttur.

fmf Re;_“_'eis idrig??}égTBT?) = Numune Tipleri: Bilinmiyor, Arteriyel, Vendz, Karma Vendz, Kord,
raciar osCer Tardim - . . .
2 Kord Arteriyel, Kord Vendz veya Kapiller.

Hastanin Vicut Sicakligini girerek, pH, pCO2 ve pO2 icin sicaklia gére duzeltiimis degerleri
elde etmek icin, Sicaklik segenedini kullanin.

Test reddetme yetkisi varsa kullanici Testi Reddet kutusunu isaretleyerek bunu yapabilir.
EDM, ilgili test kaydini “Reddedildi” olarak isaretler ve Labaratuvar Bilgi Sistemine géndermez.

Yorumlar Metin Kutusuna, Test Kaydiyla birlikte kaydedilecek Test ile ilgili yorumlari girin.

6.21 Test Secme Sayfasi

= 11-Tem-11 L. ) B

by Test icin Analit segmek lizere Onay Kutularini kullanin.
=1l ! . v - « «

@ Dort (4) Hizhh Dilgmeyi kullanarak, anlatilan sekilde, birden
Hasta [987654321 | fazla segim vyapin: Tuimidnd seg, Tum Temizle, Gazlar,
11Tem11 123335 @ Elektrolitler.

Yapilacak testleri secin...

[v]pH  [v] Lac __

;pgg Crea Saglhk Hizmeti Kurumunun politikasi, test igin analit
S A secmeyi gerektirebilir. Politika, Sistem Y®éneticisi
[v] K+ tarafindan, Host Uygulamasinda ayarlanir.

e Cat++
v
(] Het o . .

[v] Gl Gerektiginde, Analitler, Test sona ermeden 0&nce

epoc Readers | Rar775 (00775) l— segilmelidir.

Araclar Goster Yardim hl ‘l
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6.22 Solunum Tedavisi Parametreleri

Solunum Tedavisi parametrelerini girmek igin, Test Bilgileri ana sayfasinin kenarlarindaki
Yesil Oklari kullanin. Alanlarin birgogunda, secenekler iceren Acilan Kutular bulunur. Bu
alanlara Ekran Klavyesi kullanilarak farkli metinler girilebilir. Bu alanlardan metin silmek igin,
Metni secip Ekran Klavyesinde Backspace tusuna dokunun.

Dederler yalnizca referans amaciyla kaydedilir. Dederler Test Sonuclarini etkilemez.

Acllan Kutu Secenekleri:

Alinan bolge: Art Cizgi, Sag Radyal, Sol Radyal, Sag Kol, Sol Kol,
Sag Uyluk, Sol Uyluk, Orta Hat, Sol Topuk, Sag Topuk, PA, RA,
RV, Swan Ganz, UAC ve UVC.

Allen testi: Pozitif, Negatif ve Hicbiri.

Sil sistemi: Adult Vent, AeroMask, AeroTx, AquinOx, Bagging,

epoc Host el

“"”:”bﬁ'ge_ M BiPAP, Cannula, CPAP, ET Tube, FaceTent, HFJV, HFNC, HFOV,
AST”_ttESt' x Incubator, Neo Vent, NRB, Optiflow, Oxy Hood, Oxy Mask, Pedi
Il SISTEM » . . .
Vent, PRB, Oda Havasi, T Halkasi, T Tupl, Vapotherm ve Venti
@ ] H Mask.
F'ij Mod: AC, iki Dizeyli, CPAP/PS, PAV, PC, PRVC, PS, SIMV,
i SIMV/PC, TC ve VC.
e Birimler: (FiO2'nin yaninda) % ve Ipm.

FiO2, VT, RR, RQ: sayisal veri girisi gerektirir.
epoc Readers | Test2a3 (00263)

Araclar Goster Yardim Fl ‘l E

Not: FiO:2 icin Alveolar Oksijen ve ilgili parametreler (A, A-a, a/A)
hesaplaniyorsa % secenegi kullaniimalidir.

=T . 11-Tem-11
epoc Host & ﬁ il i3=u;m

E| - H TR, PEEP, PS, IT, ET PIP ve MAP icin, sayisal veri girisi gerekir.

PIR
Map

epoC Readers | Rdr228 (00228)

Araclar Gister Yardim F| ‘l

Test tamamlandiktan sonra, Test Bilgilerini, ek Test Secgimlerini veya Solunum
A Tedavisi Parametrelerini saklamak igin, mutlaka Kaydet Diigmesine dokunun.

51005984 Rev: 04 epoc Host 6-14



Solunum Tedavisi Parametreleri Terminolojisi
Kan Alma Boélgesi:

Arteriyel Hat Arteriyel Hat

Sag Radyal Sag Radyal

Sol Radyal Sol Radyal

Sag Kol Sag Kol

Sol Kol Sol Kol

Sag Fem Sag Femoral

Sol Fem Sol Femoral

Orta Hat Orta Hat

Sol Topuk Sol Topuk

Sag Topuk Sag Topuk

Sag Parmak Sag Parmak

Sol Parmak Sol Parmak

Sag Ayak Parmagdi Sag Ayak Parmagdi

Sol Ayak Parmadi Sol Ayak Parmadi

PICC Periferal Olarak Yerlestirilmis Orta Kateter

PA Pulmoner Arter

RA Sag Atriyum

RV Sag Ventrikdl

Swan Ganz Pulmoner arter basinci 6lcmek icin kalbin sag tarafindan
gegirilen bir kateter.

UAC Umbilikal Arteriyel Kateterler

uvC Umbilikal Vendz Kateterler

Teslim Sistemi:

Yetiskin Vent Yetiskin Ventilator

AeroMask Nemlendirilmis O2 gerektiginde adiz ve burna takilan bir maske
AeroTx Aerosol Tedavisi

AquinOx Isitilmis ve Nemlendirilmis, YUksek Akish Nazal Kanal
Ambalaj Torbalama (hastanin manuel ventilasyonu)

BiPAP iki Duzeyli Pozitif Havayolu Basinci

Kandul Kandl

Optiflow Oksijen uygulanacak kandl tart

CPAP Kesintisiz Pozitif Havayolu Basinci

ET Tap Endotrakeal Tlp

FaceTent Face Tent

HFJV Yuksek Frekansli Jet Ventilasyon

HFNC Yiksek Akisli Nazal Kandl

HFOV Yiksek Frekansh Titresimli Ventilasyon
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Inkubator
Neo Vent
NRB

Oks. Bashgi

Oksijen Maskesi

Pedi Vent
PRB

Oda Havasi
T Boyunluk

T Tup
Vapotherm
Hava Maskesi

Mod:

AC
BiLevel
CPAP/PS
PAV

PC

PS
PC/PS
VS

Hacim Kontroll

PRVC
PRVC/PS
SIMV
SIMV/PC
SIMV/PS
SIMV(PC)+PS

SIMV(VC)+PS

SIMV(PRVC)+PS

BIVENT
NCPAP
NIV

TC

Inkubator

Neonatal Ventilator

Geri Do6nussliz Maske

Oksijen Basligi

Oksijen Maskesi

Pediyatrik Ventilator

Kismi Yeniden Solunum Sistemi
Oda Havasi

Trakeostomi Boyunluk
Trakeostomi Tup

Isitilmis ve Nemlendirilmis Nazal Kandl
Hava maskesi

Yardimci Kontrol Ventilasyonu

Bi-Level Ventilasyon

Kesintisiz Pozitif Havayolu Basinci/Basing Destegi
Yardimci Basing Ventilasyonu

Basing Kontroll

Basing Destegi

Basing Kontrolli/Basing Destedi

Hacim Destedi

Basing Dlizenlemeli Hacim Kontroli

Basing Diizenlemeli Hacim Kontrolli/Basing Destedi
Senkronize Kesintili Zorunlu Ventilasyon

Senkronize Kesintili Zorunlu Ventilasyon/Basing Kontroll
Senkronize Kesintili Zorunlu Ventilasyon/Basing Destedi

Senkronize Kesintili Zorunlu Ventilasyon (Basing Kontroll) +
Basing Destegi

Senkronize Kesintili Zorunlu Ventilasyon (Hacim Kontrold) +
Basing Destegi

Senkronize Kesintili Zorunlu Ventilasyon (Basing Dizenlemeli
Hacim Kontroll) + Basing Destegi

Havayolu Basinci Serbest Birakma Ventilasyonu (APRV)
Nazal Kesintisiz Pozitif Havayolu

Non-Invazif Ventilasyon

Trakeostomi Boyunluk

51005984 Rev: 04
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Diger Parametreler:

FiO2 Solunan oksijen fraksiyonu
VT Tidal Hacim

RR Solunum Hizi

RQ Solunum Katsayisi

TR Toplam Hiz

PEEP Pozitif Ekspiratuvar Son Basinci
PS Basing Destegi

IT Inspiratuvar Siiresi

ET Ekspiratuvar Siiresi

PIP Pik Inspiratuvar Basinci
MAP Ortalama Havayolu Basinci

6.23 Yas ve Cinsiyet

epoc Host

Hasta|123 |

vas[23 Hastanin Yasini ve Cinsiyetini girmek icin Test Bilgileri sayfasinin

Cinsiyet

yanlarindaki Yesil Oklar1 Y kullanin.

epoc Readers | Rdr2877 (03377)

Araclar Goster Yardim F| ‘| =

6.24 EDM Senkronizasyonu

P
Veri yoneticisi ile senkronize etmek icin EDM Senkronizasyon Diigmesine basin (veya
Araglar menisinden secin).

11 -Tem-11 | 11-Eki-11
13:34 epoc Host 16:15

%)

Kullaric 1D Bitti

I ii-Tem-11
epoc Host § e

Kullanio ID e parola gitin,

Parala Rdrz2g Rdr775 — iizet

| | 0= A 791 test kayd gdnderildi,

51 ham veri dosyas ginderildi,
34 Elektronik KE kaydh ginderildi,
Kullaric listesi gincellend,
Aralklar gUncellendi,
Konfiglrasyon gunceliendi,

Saat Diliri gUncellendi,

782 test senk. icn buraya doknun 5? Tatih ve Saat gincelend,

EDM ile senkronize et
epo Host 3.10.0 —7
Ctirum ag Dturumu kapat

Aral;lar| Gdster Yardim F| ‘|

LRI
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Not: Sistem Yoéneticisi, sistemi Test kapanirken otomatik EDM Senkronizasyonu yapmak lizere

yapilandirabilir. Bu durumda, bir test tamamlanip Reader Ekrani Kirmizi X ile kapatildiktan
sonra, EDM senkronizasyonu devam eder.

Senkronizasyon sirasinda:

1. epoc Host, Test Sonucglarini (hem Kan hem de KG Testleri), Elektronik KK kayitlarini ve
Ham Verileri (varsa) EDM'ye yukler.

2. epoc Host cihazi, EDM'den, Birim, Araliklar ve Operator Listeleri (gerekliyse) gibi Yapilandirma
Bilgilerini ve gecerli Tarih ve Saati alir.

3. EDM'de yeni bir strim mevcutsa ve Sistem YoOneticisi otomatik ylkseltme 6zelligini
etkinlestirdiyse, epoc Host bir yazilim ylkseltmesi alabilir.

Senkronizasyon tamamlandiginda, Kirmizi ‘X’ diigmesine basarak Ekrani kapatin veya

Oturumu Kapatin .

6.25 Test Modlarini Goruntuleme

26/03/14

epoc Readers

Ror413 Rdr3610
#00415 #03610

+ Testi Calistir

Testi Goriinkiile
EKK Gariintiile
Termal KG

Araclar Goster Yardim EA

Liste sayfasinda Ij gortntulenen alanlar, Arag Cubudundaki
GOrinim mendsinden secilebilir. Liste Sayfasinda gdsterilecek
alanlari isaretleyin veya isaretini kaldirin. o1

epoc Host

Efli

-~ 13-Eki-

il S

11

792 test, Cift tiklayip testi gorintlleyin,

Hasta/ L| Test

|Kullan||:|

06 25-5ub-11
25-5ub-11

01

10 Kart lotu

na

EHl Reader

Testler

oz ¥ Kullaric ID

Test Modu

4321
4321

ol Araliar
04

v Hasta/LotNo
oS v Test Zamani

Araclar Gi:ister|‘|"ard|m |@\ | A|

Ekranin altindaki Arag gubugu digmesine dokunarak dért
(4) secenede sahip Menuyu agin.

Test Sonuglarinin listesini goérintilemek icin Testi Goriintiile
ogesini segin.

o 13-Eki-11
1 oom2s

792 test, Cift tklayip testi gbrlntileyin,
Hasta/L |Test |Kullan||:|

3

v Hasta/LotNo
o5 v Test Zamani

oz ¥ Kullanici ID

10 Kart lotu

ule!
4]

Reader |
Test Modu

T

Testler
Araclar Gi:ister| Yardim |@‘ | A|

Liste sayfasinda Ij goriantilenen alanlar, Arag Cubugundaki
Gorinim menilsinden secilebilir. Liste Sayfasinda gdsterilecek
alanlarn isaretleyin veya isaretini kaldirin.

51005984 Rev: 04

epoc Host 6-18



epoc Host

i

Filtrelerne dloitl

Hasta/LotMo

Kullanici Basit <= Test Sonuglarini Daraltmak igin Filtre sayfasini ﬂ kullanin.
Kart no Tum Temizle ]| Operator ve/veya Tarih Araligi gibi arama parametrelerini girerek
Reader Seri Uygula sonuglari kisitlayin.
TRt . "Il Arama parametrelerini kisitlamak/genisletmek icin, “Basit
B, Z3AUNL0 | <<"“veya“Gelismis >>" Filtreleme Modu secenekleri arasinda
Bitig 13-Eki-11 k. geC|§ yapin.
Yikleme durumu . . . . .. fe e e el oy
T - Girilen tim Metinleri kaldirmak icin, Tlimiinii Sil 6gesine dokunun.
— Filtrelenen Sonuglari dogrudan gorintilemek igin, Uygula 6gesine
Araclar Goster Yardim |Q |A| dokunun.
Test Sonucunun Tamamini Goriintiilemek igin: epoc Host
1. Kalemi kisa bir slire igin istenilen Test Sonucu Satirinin ‘—4 N
tizerinde beklevin 58 test, Cift tiklayip testi gbrintlleyin,
ym. Hasta/ L|Test |Kullan||:| -
Yeni bir Menl Penceresi acilir. 4321 24/03/13 4321

b S B e | [ |

Menlden, Bu testi goriintiile 6gesini segin. Bu testi giriintiile

e . . - . . 4 Bu testi l
3. Gorintiilenecek baska bir Testi secmek icin ekranin sol alt o
.. . . u . . - 433 Bu testi kaldw
kdsesindeki Testler 6gesine dokunarak listeye geri gidin. G St :
Ginderilmedi olarak isaretle
Ekranin altindaki ayri sekmelerde, Birden Fazla Test acilir. 431 Tumiini sec
432 oo o
4. Birden fazla Test Sonucu arasinda gezinmek icin, Sekmelere 4ol oalmalia 431 -
dokunun. —
Gonderilmedi olarak isaretle (testi EDM'ye tekrar Araclar Goster Yardm [, [+ [

gbndermek igin kullanilir) ve Bu testi kaldir secenekleri,
yalnizca Sistem Ydneticisi tarafindan kullanilabilir.

Tumiinii Seg, Gonderilmedi olarak isaretle (testi EDM'ye tekrar gondermek icin
kullanilir) ve Bu testi kaldir secenekleri yalnizca Sistem Ydneticisi tarafindan kullanilabilir.

Test Sonucunun Tamamini Yazdirmak igin:

1. Kalemi kisa bir siire igin istenilen Test Sonucu Satirinin tzerinde bekleyin.
Yeni bir Menl Penceresi agilir.

2. Menilden, Bu testi yazdir 6gesini segin.
(VEYA Test Sonucu Sekmesinde Yazdir Simgesine dokunarak, Test Sonucunu Yazdir
o6dgesini secin).

Test Sonuglarina dort (4) Sayfadan ulasilabilir:

1. Test Sonuglari Sayfasi @ - Olguilen, Hesaplanan ve Diizeltilen Sonuglar.

2. Test Bilgileri Sayfasi |=8| - Test ile birlikte girilen veriler ve en son Elektronik KK'nin
tarih/saat bilgisi.

3. Referans Araliklar Sayfasi m - Test sirasinda her bir Analitin Referans Araliklari.

4. Kritik Araliklar Sayfasi [F!] - Test sirasinda her bir Analitin Kritik Araliklari.
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15/07/13 s 1s5/07/13

epoc Host it [ 1oz LD 1032
Hasta 123 Hasta 123

‘ Kan 1170713 114642 ‘ Kan 11/07/13 114642
JGazIar+ |kimya+ N meta+ ) Ornek Belirtirmedi

nH 7,938 kullarz 1111

pcoz 01?4 kPa Reader 03877

po2 198,9 mmHg Kartlotw  07-13119-00

cHCO3Z- 11,9 mmolfL Sicakhl Girilmedi

BE(ecf] -4,2 mmalfL e

02 1000 % P——

Testler]| 123 | Testler] 123 |

Araclar Goster Yardim |@\ |A| BE Araclar Gioster Yardim |@\ |A| BE

6.26 Elektronik Kalite Kontrol Modunu Goruntuleme

L N R SRS Eicranin altindaki Arag cubugu digmesine dokunarak dort
(4) secenede sahip Menlyl agin.

Rdr415 Rdr3610
#00415 #03610

Elektronik KK Kayitlarinin listesini gorintilemek icin EKK
Gorilintiile 6gesini segin.

v Testi Calistr
Testi Gorilintiile
i
epoc Readears Termal KG
Araclar Goster Yardim EA E

Elektronik KK Kaydini Gériintiilemek igin:

1. Kalemi istenilen Kaydi iceren Satir lzerinde kisa bir stre epoc Host o Wl | L2Eeu
basil tutun. =
Yeni bir Menu Penceresi agilir. Y= T V——————
Menuden, Bu kaydi goriintiile 6desini segin. Reader|Tarih ve Saat [isaret

00775 13-BEki-11 09:03:17  Gechi
Gorintilenecek baska bir Kaydi secmek icin ekranin sol alt i i
kosesindeki Elektronik KK 6gesine dokunarak listeye geri ||oo22s
g|d|n. 00263

4. Birden fazla Elektronik KK Kaydi arasinda gezinmek igin,
Sekmelere dokunun.

= i i
Bu kayd goriintiile
Bu kayd yazdir
Bu kayd kaldir

Gerekirse, Yenile Diigmesine @ dokunarak, Listeyi yenileyin.

Elektronik KK

Araclar Gister ‘l’ardlm| & |‘|
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Elektronik KK Kaydini Yazdirmak igin:

1. Kalemi istenilen Kaydi iceren Satir lizerinde kisa bir stire bekletin.
Yeni bir Menl Penceresi acilir.
2. MenUlden, Bu kaydi yazdir 6gesini segin.

(VEYA Elektronik KK Kaydi Sekmesinde Yazdir Simgesine dokunarak, Elektronik KK Kaydi
Yazdir 6gesini secin).

Her Elektronik KK Kaydi iki (2) sayfada gosterilir:

1. Elektronik KK Sonuglari Sayfasi E‘ - Elektronik KK Kaydina iliskin Basarili/Basarisiz
Sonug Isaretini, Hata Kodlarini ve diger bilgileri igerir.

2. Siirimler Sayfasi ’a - Elektronik KK Kaydina ait Donanim ve Yaziim Suardmlerini icerir.

oo st N 3355 poc st L
== =
Reader Donarirmi 10087 Reader Seri Mo oo0zz2g
Reader Mekarik 0.1 Tarih | Saat 13-Eki-11 09:04:53
Reader sOrlrmi 2257 BagarilfBagarsz Bagaril
Sensar konfig. 16.5 kKullanic 1111
Host 5N QO0=9FCC Pil Az 32,37
Host strirmd 3.10.0 Ortarn Sicakiich 20,61 C
Crtam Basinc 732,90 mmHg
Elektronik Kk FF
Sonucu
Hata Kodu 0
Elektronik Kk | oozeg | Elektronik k¥ | 00228 |
Araclar Goster ‘|"ard|m| ] |A| Araclar Goster ‘|"ard|m| & |A|

Not: Test Kayitlarinin aksine, Elektronik KK Kayitlari her EDM Senkronizasyonundan sonra
Host cihazindan kaldirilir.

6.27 Termal KG Modunu Goruntuleme

epoc Host

ﬁ il 26/03/14
S S \| Ekranin altindaki Arag c¢ubugu diugmesine dokunarak dért
(4) secenege sahip Meniiyl agin.

Rdr415 Rdr2610
#00415 #03610

Termal KG Kayitlarinin listesini gorintilemek icin Termal KG
o6gesini segin.

v Testi Calistir
Testi Gorintiile
EKK Gariintiile

epoc Readers
Araclar Goster Yardim EA E
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epoc Host % @ il T ksl Termal KG Kayitlar yukaridaki Elektronik KK Kayitlari ile ayni

13:23

@ sekilde gorintilenebilir veya yazdirilabilir.

4 Termal KG kayd gosterildi
Readsr|Tarih ve Saat |isaret
01683 06/03/14 13:08:39  Basarsi
02213 06f03/14 12:07:45  Gecti
00415 06/03/14 13:06:27  Gecti
0 |06/03/11 .Iiu-k-a;r-dl gi:i;l'.inl:l'.ile

Bu kaydi kaldir

Gerekirse Yenile diigmesine @ dokunarak listeyi yenileyin.

Termal KG

Araclar Goster ‘rardlm| 'l |A| HE epoc Host m X ?g;};'u
==
Her Termal KG Kaydi iki (2) sayfada gosterilir: Reader Seri Mo 02213
E] Tarih f Saat 06/03/14 13:07:45
1. Termal KG Sonuglar Sayfasi - Basarili/Basarisiz | BasaniyBasarsz  Basaril
sonug bayradini, alt isitici sicakligini, Gst isitici sicakhigini KT";”'C' Hnr
- . .y - .. . Pil dlizeyi 100,00
ve Termal KG Kaydina iliskin diger bilgileri icerir. o — B —
ﬂ- Ortarm Sicakhdi 73,64 F
2. Siiriimler Sayfasi - Termal KG Kaydi igin |aksta 75,20 F
Donanim ve Yazilim Sdrtmlerini igerir. st isiticy 75,00 F
Not: Test Kayitlarinin aksine, Termal KG Kayitlari her EDM ;irTjﬁlthiﬁlM T -
Senkronizasyonundan sonra Host cihazindan kaldirilir. i
6.28 Kisisel Secenekler Sayfasi
Parola degistirmek igin Kisisel Segenekler Sayfasini m kullanin. [ 3 _ il T SRR

EDM kullaniliyorsa bu sayfaya ulasilamaz. Bu durumda, Kullanici m
EDM'yi kullanarak parolayl degistirmelidir. Degisiklikler, bir :'f;gcpeb“a'g:'%”e’gizét::;m'a'a” Bog Blrdiatak
sonraki EDM senkronizasyonunda gecerli olur. '

Kullanic 1D 1111
Aracglar Menu_sunden, K!slsel S_egenekler Sayfasma erigin. EsKi | anc ad T
Parola ve Yeni Parola girin. Yeni parolayl, Dogrula alanina tekrar |, el
girin. Degisiklikleri saklamak icin, Kaydet digmesine dokunun. |, . o

Dogrula
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6.29 Pozitif Hasta ID Aramasi

Gercek zamanli Pozitif Hasta ID Aramasi 6zelligi EMD'de depolanan Kabul, Taburcu Olma ve
Nakil (ADT) bilgilerine dayanir. Hasta ID hatalarini azaltmaya yardimci olabilir ve eGFR
hesaplamalarn icin hasta yasi ve cinsiyetini otomatik olarak alabilir.

Not: ADT Arabirimine iliskin daha fazla ayrinti icin bu kilavuzda yer alan Bélim 8 “epoc
Enterprise Data Manager” basligina bakin.

Pozitif Hasta ID Aramasi 6zelligi etkinlestirildiginde, Hasta ID alaninin yaninda =8 simgesi
belirir.

Kullanicl, hastanin barkotlu bilekliginden Hasta ID'yi taradiginda, epoc Sistemi ADT Bilgileri
icin otomatik olarak veri yoneticinizi sorar. Hasta ID bulunursa kullaniciya hastanin adini,
dogum tarihini ve cinsiyetini iceren bir Hasta ID onay ekrani sunulur.

Kullanici bu bilgiyle, Bu kimligi kullanin veya Yeni kimlik tarayin/girin 06delerine
dokunarak epoc testinin dogru hasta lGizerinde gercgeklestirildigini teyit edebilir.

Hasta ID bulunamadidinda, kullanicinin Bu kimligi kullanin veya Yeni kimlik tarayin/
girin 6gelerine dokunarak taranmis ID ile devam etme segenedi bulunur.

11/08/16 ., 11/08/16

epoc Host &2

epoc Host 13:31 N il ! 5 :
= = p f N [z il ;
RalEklty (A % WEE & X
Hasta|1d] 0 Hasta ID Hasta ID
1108016 132320 d 123 123
‘ Kan |l Ad: Doe, Jane )
: I DogumTarihi: 24/05/66 (50 yil) Arama yaparak bulunamach
iedinracyo | Cinsiyet: Kadin
: Teste Ba;jia-lme;i; icin test‘i;artlnl
takin.
Bu kimligi kullarin Bu kimligi kullarn
| Yeni kimlik tarayin/girin J» L Yeni kimlik tarayin/girin f
epoc Readers | Rdr3610 (03610)
Araclar Goster Yardim b| Al E E =

Gergek zamanli Pozitif Hasta ID Aramasi Ozelligiyle Kreatinin testini gergeklestirirken,
kullanicinin, hesaplanmis eGFR degerlerini edinmek igin hasta yasini veya cinsiyetini manuel
olarak girmesine gerek kalmaz. Kullanicinin yalnizca hastanin barkotlu bilekligini taramasinin
ardindan, epoc Sistemi Hastanin ADT Bilgilerini veri yoneticinizden alir. Kullanici Hasta ID'nin
dogru oldugunu onaylarsa bu hastanin yasi ve cinsiyeti uygun alanlara otomatik olarak girilir.

Not: Hastanin yasi, tesisin ADT yayin akisindan edinilen dogum tarihinden bir tam sayi olarak
hesaplanir.

Not: Aramanin hastanin dogum tarihini vermemesi halinde, kullanici yasi manuel olarak
girebilir. Aramanin hastanin cinsiyetini vermemesi halinde, kullanici cinsiyeti manuel olarak
girebilir. Yukaridaki, B6lim 6.23 “Yas ve Cinsiyet” baslgina bakin.
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WAl cpoc® Host Yonetimi

7.1 Genel

Yonetici Hesabi, epoc Host Uygulamasinda sistem ayarlarini 6zellestirme ve ydénetme erisimine izin
veren 0zel bir Kullanicl Hesabi tirtidir. Yalnizca bir tane Yonetici Hesabi vardir. Operatérlerin
kullanamadigi kritik ayarlarin yénetimi epoc Sisteminin performansini etkileyebileceginden,

Sistem Yoneticisinin bu konuda ek egitim almasi gerekir.

7.2 Ilk Kez Yénetici Oturumu Acma

Sistem Ydneticisi ilk oturumunu Yénetici Hesabinin fabrika ayarlarini kullanarak agmalidir:
Kullanici Adi: administrator
Parola: administrator

En iyi glvenlik uygulamalari igin, Yonetici oturumunu actiktan sonra parolay! degistirmelidir.
Yeni Parolayi glvenli bir yerde saklayin. Yonetici parolasi, degistirildikten sonra yanlis bir yere
koyulur ve unutulursa, Yonetici Hesabina erisilemeyebilir.

Yonetici Parolasi degistirilmis ve artik kullanilamiyorsa gegici bir parola igin Teknik
Servis ile iletisim kurun.

>

7.3 Kullanim Kisitlamalari

epoc Host, epoc Kan Analiz Sistemi ile birlikte kullanima yoéneliktir. epoc Host, genel
amacl bir hesaplama cihazi dedildir. Yalnizca epoc Sistem Kilavuzu'nda anlatilan
tasinabilir bilgisayar islevlerini kullanin.

Epocal Inc.'in yazili izni olmadan, tasinabilir bilgisayara asla “hazir” yazilimlar yliklemeyin.
Epocal, epoc Sisteminin calismasini etkileyebilecek yetki disi yazilimlarin kullanimini
denetleyemez.

Bu epoc Sistemi, yalnizca onayl aksesuar ve veri yonetimi sistemleriyle kullaniimak
Uzere tasarlanmis ve test edilmistir. epoc Sistemi'ni onaylanmamis hesaplama
cihazlariyla senkronize etmeyin veya bunlara baglamayin.

epoc Host'un Wi-Fi 0Ozellikleri, varsayilan olarak devre disi birakilmistir. Wi-Fi
Ozellikleri, yalnizca epoc Sistemi ile kullanimi onaylanmis veri ydneticileri veya epoc
uyumlu Yazic ile kullaniimak tzere etkinlestirilmeli ve yapilandiriimahdir.

epoc Host, yalnizca epoc Sistemi ile kullanimi onaylanmis veri yoneticilerinden veri
indirmeyi destekler. Test sonuglar yalnizca epoc Host ekraninda gorintilenebilir
veya epoc uyumlu Yazicilar kullanilarak yazdirilabilir.

Yonetici Segenekleri altindaki ayarlar dedistirirken dikkatli olun. Her hasta testinden
once, yapilan dedisikliklerin istenilen sonuglar verdigini mutlaka dogrulayin.

>bB> bbb P
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Not: epoc Sistemi ile birlikte yalnizca epoc Enterprise Data Manager (EDM) gibi onayli veri
yéneticileri kullanilmalidir. epoc Sistemi, onayli bir veri ydéneticisi ile kullanilirken, “EDM”
ifadesi gecen epoc Host mesajlarinda tim onayli veri ybneticilerinden bahsedilmektedir.

7.4 Yonetici Erisimi

epoc Host Uygulamasini kullanan bir Operatér, sinirli sistem erisimine sahiptir ve bu uygulamadan
cikarak tasinabilir bilgisayarin Isletim Sistemindeki diger yazilimlara erisme izni yoktur. Bu
durum, Operatériin epoc Host Uygulamasinda veya Windows Mobile Isletim Sisteminde yer
alan 6nemli ayarlar degistirememesini saglar.

epoc Host Uygulamasindaki ve isletim sistemindeki degistirilebilecek diger ayarlara erismek
igin, Yonetici hesabinda oturum agin.

Ydnetici olarak oturum agmak igin Oturum Agma ekranina dénmek tizere Yumusak (Yazilimdan)
sifirlama islemi gercgeklestirin. Host cihazinin sifirlanmasina iliskin 6zel talimatlar icin bu
kilavuzun sonunda bulunan Ek A “epoc Host Hizli Baslangig Kilavuzu” veya Ek B “epoc Host?
Hizli Baslangic Kilavuzu” bélimlerine bakin.

Yonetici olarak Arag Cubugundaki Araglar MenUisi ve ardindan Cikis 6gesine dokunarak, Windows
Mobile isletim sistemine erisin.

bir degisiklik yapilmasi veya yetkisiz bir Yazilimin ylklenmesi, epoc Sisteminin

f epoc Host, fabrikada ideal performans icin ayarlanmistir. Yazihm Ayarlarinda herhangi
performansini olumsuz yonde etkileyebilir.

7.5 Windows Mobile Isletim Sistemi

Bu bdlimde, isletim sisteminin, yalnizca, tasinabilir bilgisayari epoc Host olarak kullanmak igin
gerekli yonleri anlatilmaktadir. Yonetici, bu bilgileri incelemeli ve hasta testi icin yayinlamadan
once, epoc Host cihazindaki uygun ayarlari belirlemelidir. Host cihazi, Cep Bilgisayari igin
Windows Mobile™ isletim Sistemi yikli halde kullanima hazir olarak gelir.

7.5.1 GuUg Ayarlari

epoc Host yazilimi, ideal pil 6mri icin Glg ve Arka Isik ayarlarini “Islem yapilmazsa oturumu
otomatik olarak kapat” epoc Host ayarini gegerli kilar. Isletim sisteminde bu ayarlarin yapilmasi,
herhangi bir etkiye sahip degildir.

7.5.2 Boblgesel Ayarlar

Bolgesel ayarlar, epoc Host cihazinda gerceklestirilmelidir ve asagidaki 7.7.1 “Kimlik ve Dil
Sayfasi” bashidinda anlatilmaktadir.

Bolgesel ayarlari isletim sisteminde yapmayin. Bu ayarlar, dil segimine bagh olarak
epoc Host yazilimi tarafindan otomatik olarak yapilir.
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7.5.3 Kablosuz Ayarlari

Bluetooth® kisa menzilli bir kablosuz iletisim teknolojisidir. Bluetooth 6zelligine sahip cihazlar,
yaklasik 10 metre (30 ft) veya daha uzun bir mesafede fiziksel baglanti olmadan bilgi alisverisi
yapabilir.

epoc Host cihazinda, bir veya daha fazla epoc Reader ile kablosuz iletisim kurmaya yarayan,
entegre Bluetooth teknolojisi bulunur. epoc Host yazilimi, gerektiginde, Bluetooth 6zelligini
otomatik olarak etkinlestirir. Bluetooth telsizinin galismadigi nadir durumlarda, yumusak bir
sifirlama islemi yapilmalidir.

Wi-Fi, epoc Host ile epoc Sistemi ile kullanimi onaylanmis veri ydneticileri arasinda baglanti
kurmak ve bilgi alisverisi yapmak igin kullanilan daha uzun menzilli bir kablosuz ag iletisimi
teknolojisidir.

Bir veri yoneticisi kullaniliyorsa epoc Host yazilimi Wi-Fi 6zelliginin etkinlestirilmesini saglar.
Ancak, guvenlik ayarlari dahil belirli Wi-Fi baglanti ayarlari, Saglik Hizmeti Kurumunun
politikasina ve agina bagh olarak yapilandiriimahdir.

Wi-Fi Ayarlarina iliskin ek bilgiler, Ek A “epoc Host Hizli Baslangic Kilavuzu” veya Ek B “epoc
Host? Hizl Baslangig¢ Kilavuzu” boélimlerinde yer almaktadir.

7.6 Yonetici Kullanici Arabirimi

epoc Host'u yapilandirmak igin birkag ek secenek kullanilabilir.

Bir veri yoneticisi kullaniliyorsa epoc Host cihazi EDM var mi? icgin yapilandirilabilir
(“Evet” veya “Hayir”). Ara¢ Cubugundan, Araclar, EDM Secgenekleri 6gesine dokunun.

“Evet”, bir veri yOneticisi varsa Host Yonetimi veri yoneticiniz kullanilarak gergeklestirilir.

epoc Enterprise Data Manager kullaniyorsaniz bu kilavuzda yer alan bdélim 8'deki 8.29
“Konfiglrasyonlar” basligina bakin.

Veri yoneticisi Uzerinde yapilandinimis tim Host Yoénetimi secenekleri, her
senkronizasyonda Host cihazina aktarilir.

“Hayir” 0desi seciliyse veri yoneticisi mevcut dedildir ve Host Yonetimi, epoc Host
Uygulamasinda Yonetici olarak oturum agma vyoluyla gergeklestirilir. Veri yoneticisinin
olmadigi bir epoc Host cihazini yapilandirmak igin asagidaki talimatlar kullanin.
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7.7 YoOnetici Secenekleri

Ydnetici Secgeneklerine
Cubugundan Araglar,
0gesine dokunun.

erismek
Yonetici

icin, Arag
Secenekleri

Bes (5) sayfa segenek mevcuttur. Ekranin Ust
kismindaki Sayfa Sekmelerini kullanarak gezinin.

Degisikliklerin etkili olmasi iﬁ dedisikligi yaptiktan

sonra Kaydet digmesine basin. Degisiklikler
basariyla kaydedildiginde, Onay Mesaji gorinir.
Seceneklerinden icin,

digmesine basin.  Degisiklikler
kaydedilmediyse, Uyari kutusu acilir.

Yonetici ctkmak Kapat

henliz

7.7.1 Kimlik ve Dil Sayfasi

Hastane Adini ve istenilen Host Adini girin.
epoc Host cihazinin dilini degistirmek icin, Dili degistir

digmesine basin. Dilleri degistirip Kaydet digmesine
bastiktan sonra, epoc Host, bu degisikligi uygulamaya koymak
igin sifirlanir.

7.7.2 Genel Yapilandirma Sayfasi @
A. Kullanici Kimlik Dogrulama Diizeyleri

i) Oturum agma/Test yapma

Uygun bir Secenek Digmesini secerek Oturum agma
gerekliliklerini belirleyin:

ID / Parola: Tum kullanicilar, Oturum Agma igin, Kullanici ID ve
Parola girmelidir.

Yalnizca ID: Tum kullanicilar, Oturum Agma igin yalnizca Kullanici
Adi girmelidir.

Hicbiri: Kullanicr Adi Oturum Agma alanina girilen her Kullanicr Adi
kabul edilir. Parola gerekmez, ancak Kullanici Adi alani bos
birakilamaz.

A\

Adi hem de Parola isteyin.

e 11/07/13
w1 11m

epoc Host

iRdra51 Rdr3397 Rdr4g21

#00651 #03397 #04821
8
Segenékle Yinetici secenekleri

Tarih/sad

EDM secenekleri

Yilkseltm{ Barkot secenekleri
Oturumu | Kisisel secenekler
Cikis Kart secenekleri 1

Araclar|Gdsk

Kart secenekieri 2

C - 13-Eki-11
1 o937

epoc Host

Hastane ad

[Hospital aBC |
Host Adi

[enoc Host 00S9FCC |

Dili dedigtir

epoc Host s

Kirnlik, dodrulara gerektiren:
Otrm Ac/Test calistr Testler gorintile
) IDjParala () [DjParala

8 alrizea 10D 8 alrizea 1D
Hichiri Hichiri

Harn werileti kaydet
(@ Dama () Asla () Bagansiz oldu
D SKET gecen kartlan kullan?

Kablosuz dolagim etkinlegtir?

Sertifika onaylama?

[ ] 15 dakika sanra testler kapansin m?
Kullamio test reddi olanad?

Birden cok Kullanicinin oldugu ortamlarda Oturum Agma icin, mutlaka hem Kullanici

51005984 Rev: 04 epoc Host Yonetimi

7-4



ii) Test Goriintiileme

Test Goriintiileme altinda uygun bir Secenek Digmesi belirleyin. Segim, en azindan Oturum
Acma Dogrulamasi ile ayni dlizeyde olmahdir.

Asadidaki Tabloda, Oturum Acgma / Test Gorlintileme Kullanici Dogrulama Duzeylerinin, tim
olasi kombinasyonlari ve Kullaniciyi nasil etkiledigi gosterilmektedir.

Oturum Agma | Test Goriintiileme Aciklama

ID / Parola ID / Parola Oturum Agma sirasinda, gecerli Kullanici ID ve Parola girilir
ve Kullanicinin Testleri gerceklestirmesine ve 6nceki Test
Sonuglarini gérinttlemesine izin verilir.

Yalnizca ID ID / Parola Oturum Acma sirasinda, yalnizca Kullanici ID girilir ve
Kullanicinin Testleri gergeklestirmesine izin verilir. Kullanici,
onceki Test Sonuglarini goriintilemek igin, Oturumu Kapatip
gecerli bir Kullanicl ID ve Parola ile tekrar Oturum Agmaldir.

Yalnizca ID Yalnizca ID Oturum Agma sirasinda yalnizca gegerli kullanici adi girilir
ve Kullanicinin Testleri gergeklestirmesine ve dnceki Test
Sonuglarini géruntilemesine izin verilir.

Higbiri ID / Parola Oturum Agma sirasinda, herhangi bir Kullanici ID girilir ve
Kullanicinin Testleri gerceklestirmesine izin verilir. Kullanici
Onceki Test Sonuglarini goértntilemek igin, Oturumu Kapatip,
gecerli bir Kullanicl ID ve Parola ile tekrar Oturum Agmalhdir.

Higbiri Yalnizca ID Oturum Acma sirasinda, herhangi bir Kullanici ID girilir ve
Kullanicinin Testleri gergeklestirmesine izin verilir. Kullanici,
o6nceki Test Sonuglarini gérintilemek igin, Oturumu Kapatip
yalnizca gegerli bir Kullanici ID ile tekrar Oturum Agmahdir.

Higbiri Higbiri Oturum Acgma sirasinda, herhangi bir gecerli kullanici adi
girilir ve Kullanicinin Testleri gergeklestirmesine ve 6nceki
Test Sonuglarini gérintllemesine izin verilir.

B. Ham Verileri Kaydet

Ham Test Verilerini kaydetme secgenekleri, epoc Host Uygulamasinin bir test sorununu
tespit etmesi icin, ek Test Verilerini kaydetme imkani tanir.

Ug (3) ayar mevcuttur: Daima, Asla ve Basarisiz oldugunda. Kaydedilen ek veriler, Kullanici
ya da Yonetici tarafindan kullanilamaz. Yalnizca Epocal yetkili personeli tarafindan elde edilebilir.

Ham verilerin kaydedilmesi, Host cihazinda fazladan énemli miktarda bellek harcar ve uygulamanin
yavaslamasina neden olur. Yalnizca, Epocal teknik personelinin istemesi durumunda, Ham
Veri kaydetmeyi etkinlestirin.

Kaydedilen tim Ham Veri dosyalarini kaldirmak igin, Temizle digmesine basin.

C. Son Kullanma Tarihi Gegmis Kartlar kullanilsin mi?
Bu secenek, varsayilan olarak isaretli degildir. Son Kullanma Tarihi Gegcmis Test Kartlari reddedilir.

epoc Sistemi, Reader’a takilan Test Kartinin Gzerindeki “Son Kullanma” tarihini kontrol eder.
Kullanicr son kullanma tarihi gegmis bir Test Karti takarsa, Kart reddedilir.

Normal test kosullarinda asagidaki mesaj gosterilir:
“Kartin son kullanma tarihi gegmis. Yeni test karti takin.”
Son kullanma tarihi gegcmis kartlarn yalnizca egitim amaciyla kullan, secenegini isaretleyin.
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Bu secenek isaretlendiginde, Test normal sekilde gerceklestirilir, ancak Test Sonuglar gosterilmez,
kaydedilmez ve daha sonra gortntilenemez.

Kisa bir slire icin asagidaki mesaj gosterilir:

“"Kartin son kullanma tarihi gegmis. Sonuglar gosterilmeyecek”

D. Ek Kablosuz Secenekleri

epoc Host donaniminiza ve epoc Host aginin veri yoneticinizle ag iletisimi icin yUkli ortamdaki
Wi-Fi agi altyapisina bagl olarak Kablosuz dolasim etkinlestirilsin mi?, Sertifika
onaylama veya FIPS modu etkinlestirilsin mi? ek kablosuz secenekleri mevcut olabilir.

Bu segenek ayarlari tesis uygulama islemi sirasinda belirlenir.

E. 15 dakika sonra testler kapansin mi?

Bir testin basariyla tamamlanmasinin ardindan 15 dakika boyunca islem yapilmamasi durumunda,
epoc Reader baglantisinin kesilmesi ve testin kapatilmasi icin bu secenedi isaretleyin. Bu
secenek, uygunsa veri ydneticinizle ile otomatik senkronizasyona izin verir. Bir testin basariyla
tamamlanmasi igin tim gerekli verilerin girilmesi gerekir.

F. Kullanici test reddi olanagi?

Etkinlestirilirse, Test Bilgileri sayfasinda kullanicinin bir testi reddetmek igin kullanabilecegi bir
onay kutusu segenedi gorintilenir. EDM, ilgili test kaydini “Reddedildi” olarak isaretler ve
Labaratuvar Bilgi Sistemine gondermez.

epoc Host ¢ id }}.},’;’ ehs epoc Host
- - -
kirnlik dogrulama gerektiren: N Hasta || |
Ofrm Ao/ Test calstr Testler gorintile
) IDfParola ) ID/Parola 1D2| |
8 valnizca D 8 valnizea D Hernociisyon @) [Evet] () Hayr
Hichiri Hichiri
Ham werileri kaydet Ormek >
(@) Daima () Asla {1 Basansiz aldu Sicakllk: C [E|
[ SKT gegen kartlan kullan? [] Testi reddet
Kablosuz dolagimi etkinlegtir? “Yorumilar
Sertifika onaylama?
D 15 dakika sonra testler kapansin mie
Kullarior test reddi olanadi?
epoc Readers | Rdr3877 (03877)
E Araclar Gister Yardim b| ‘| El
Yonetici ekrani Kullanici ekrani
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7.7.3 Hasta ve Guvenlik Sayfasi @

A. Hasta kimligi uzunlugu sabitlensin mi?

Test Kaydinin Hasta Kimligi alani igin sabit bir uzunluk belirlemek
Uzere, bu secgenegi isaretleyin. Agilan Seciciden, 1 ile 23 karakter
arasinda bir alan uzunlugu segin.

B. Sicakhik birimleri

epoc Host Uygulamasinda kullanilacak sicaklik dlcim birimini

segin.

C. Islem yapilmazsa [1-5 dk] oturumu otomatik
olarak kapat

Host (izerinde islem yapilmayan slrenin ardindan otomatik

Kullanici Oturumu Kapatma 6zelligini etkinlestirmek igin bu
secenedi isaretleyin. Acllan Segiciden, Oturum Kapatmadan 6nce

S 13-Eki-11
1 o09:3s

epoc Host “.

llﬁll [=]%]

[] Sahit uzunlukta hasta 107

Sicaklik birimleri

Islemn yoksa otururmu otomatik kapat?
Sk, A

[w] Kapaninca oturumu otomatik kapat?

Test kapanlrken yapilar ighern

Arka plan senkronizasyonu etkin?
[] Test aras hasta ID'i karu?

[] Test aras timek tipi koru?

gececek dakika sayisini segin. epoc Host harici glic olmadan pil
gilicii ile calisiyorsa, oturumu kapattiktan sonra kapanir. Pil
giiciinden tasarruf etmek igin, bu segenek kullaniimalidir.

D. Gii¢ kapandiktan sonra, oturumu otomatik olarak kapat

Bu secenek isaretlenirse, Glic Digmesi (epoc Host'un sag Ust kosesinde yer alir) ile ‘KAPALI'
duruma gelinmesi durumunda, Host Uygulamasi, kullanici oturumunu otomatik olarak kapatir.

E. Test Kapanirken Yapilan islem

Uc (3) ayar bulunur: Hicbiri, Senkronize et, Senkronize et ve oturumu kapat (tek test modu).
Higbiri olarak ayarlandiginda hicbir islem gergeklestiriimez.

Senkronize et olarak ayarlanirsa su durumlarda senkronizasyon gergeklestirilir:

1. Kirmizi X simgesine basilarak Reader ekrani kapatildiginda
veya
2. Test bittikten sonra Kullanici 15 dak slireye hicbir islem yapmadidinda (yalnizca
Tamamlanan testleri 15 dakika sonra kapat segenedi etkinlestirilmisse).

Senkronizasyondan sonra, Kullanici Kirmizi X simgesine basarak ana Reader ekranina

donebilir ya da Oturumu kapat digmesine basarak oturumu kapatabilir.
Senkronize et ve oturumu kapat (tek test modu) olarak ayarlandiginda, Kullanicinin sadece bir
basarili test gergeklestirmesine izin verilir. Su durumlarda senkronizasyon gergeklestirilir:

1. Kirmizi X simgesine basilarak Reader ekrani kapatildiginda

veya

2. Test bittikten sonra Kullanici 15 dak slireye hicbir islem yapmadidinda (yalnizca
Tamamlanan testleri 15 dakika sonra kapat secenedi etkinlestiriimisse)

veya
3. Operatér, yuvaya yeni Test Karti taktiginda.

Kullanici, senkronizasyondan sonra oturumu kapatmak icin yalnizca Oturumu Kapat

digmesini kullanabilir (Bu durumda ekranda Kirmizi X digmesi olmaz).
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F. Arka plan senkronizasyonu etkin?

Etkinlestirildiginde, tamamlanan her testin ardindan goénderilmemis tim Test Sonuglarini

gondermek Uizere Host cihazi otomatik olarak EDM'ye baglanir.

Arka plan senkronizasyonu, elektronik KK Testlerini ya da Host yapilandirma ayarlarini

senkronize etmez.

G. Test arasi Hasta ID'yi/Ornek Tipi koru?

Etkinlestirildiginde, Host daha 6nce girilen bilgileri korur. Yeni bir
Test Karti takildiginda, Hasta ID'si ve Ornek Tipi secimi, calistirilan
onceki testin kaydindan otomatik olarak alinir.

7.7.4 Kullanicl Hesaplar Sayfasi m

Veri Yoneticisi kullanilmiyorken Kullanici Hesaplan eklemek,
cikarmak veya degistirmek icin Kullanici Hesaplari sayfasina
gidin.

epoc Host'ta Kullanici Hesaplarini goériintiilemek icin, Acilan

Seciciden bir kullanicr belirleyin. Kullanict Adina dokunarak,
Kullanicinin su bilgilerini gérintileyin:

Ad - Kullanic Adi

Durum - etkinlestirildi veya kilitlendi

Olusturuldu - Kullanici Hesabinin olusturuldugu tarih
Son Kullanma - Kullanici Hesabinin son kullanma tarihi
KK calisilsin mi1? - Evet veya Hayir

Ydnetici hesabi gosterilmez.

Agllan Segiciden bir kullanici secgin. Yeni Kullanici Hesabi
eklemek igin, Ekle Digmesine basin. Yoneticinin sunlar dahil
tim bilgiler igin giris yapmasi gerekir:

Kullanici ID - birincil Kullanici Hesabi belirleyicisi. Kullanici
Kimligi benzersiz olmalidir ve blylk/kigik harfe duyarli dedildir.

Ad - Kullanicl Kimligiyle iliskili Kullanici Adi

Parola - Oturum Agma Parolasi. Parola blyUk/klglk harfe duyarlidir.
Son Kullanma - Kullanici Hesabinin son kullanma tarihi
Kullanici KG testi yapsin mi - Etkinlestirmek igin segin

Kullanici, Host'u yiikseltebilir mi? - Yoneticiye ek olarak normal
kullanicilarin da yazihm ylkseltmesi yapmasina izin vermek igin segcin.

Tamamlandidinda, Ekle Digmesine basin. Bir veya daha fazla
Kullanial ekledikten sonra Kaydet E Digmesine basin.

Acllan Seciciden bir Kullanicr secin. Kullaniciyr kaldirmak igin,
Kaldir digmesine basin.

Bir veya daha fazla Kullanic kaldirdiktan sonra, Kaydet
diigmesine basin.

epoc Host _ il }3;’;" s
B
| Ekle | | Kaldir | | Dedistir |

e ¢

Ad

DL Etkinlestiridi
Olusturuldu 22/08/09 15:52:00
SET 22/0s/10

Kk calglsin o2 Harir
kseltiebile iz Hayr

kullario bilgisin girip 'Ekle'ye dokunun,

Kullaric 1D
Ad

Parola
SKT 15/07/13 -
D Kullarmc KG testi yapsin mi?

D Kullanici, Host'u ylkseltekilir mi?

[ ke | [ Iotd ]

epoc Host & gt R

Kullaricr secin ve 'Kaldir'a dokunun

TR ¢

Ad
SKT 22/08/10

| K alchr | | Iptal
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Acilan  Seciciden bir Kullanici secgin. Kullanici Hesabini

degistirmek icin, Degistir digmesine basin.
Tek veya birden fazla degdisikligi tamamladiktan sonra, Kaydet

diigmesine basin.

Kapat diigmesine basarak Kullanici Hesaplari
Sayfasindan cikin.

7.7.5 Yazici Ayar Sayfasi Q

Not: Epocal bu kilavuzun B6lim 13 “epoc Okuyucu ve Host Teknik
Ozellikleri” basliginda, epoc Host ile birlikte kullanilabilecek tiim
Yazicilari listeler.

Yazici eklemek, cikarmak veya degistirmek icin Yazici Ayar
Sayfasina gidin.

Yazici segmek igin:

Acllir listeye basarak yazicilar listeleyin. Gegerli Yazici Ayarlarini
gorintilemek icin secili yaziciya dokunun.

Yazici eklemek igin:

Yeni yazicl eklemek igin Ekle diigmesine basin. Yoneticinin tim
bilgiler igin giris yapmasi gerekir:

Ad - Yazicyla iliskilendirilen ad

Adres - Bluetooth yazici icin Bluetooth Adresi 6gesini secin
veya Wi-Fi yazici igin bir IP Adresi girin. Bluetooth Adresini ve

varsayillan IP adresini bulmak icin ilgili yazicinin teknik
Ozelliklerine bakin.
Hesaplanan sonuglari yazdir - Etkinlestirmek icin onay

kutusunu isaretleyin, devre disi birakmak igin isaretini kaldirin.

Diizeltilen sonuglarn yazdir (hasta vicut isisina goére
dizeltiimis kan gazi sonuglan) - Etkinlestirmek igin onay
kutusunu isaretleyin, devre disi birakmak igin isaretini kaldirin.

Test bilgisini yazdir (girilen solunum tedavisi parametreleri) -
Etkinlestirmek igin onay kutusunu isaretleyin, devre disi birakmak
icin isaretini kaldirin.

Varsayilan yazic olarak ayarla? - Etkinlestirmek icin onay
kutusunu isaretleyin, devre disi birakmak igin isaretini kaldirin.

epoc Host

Kullario bilgisini dedistiip 'Dedistir'e
dokunun,

kullaric 10 i
ad i
Parola

Durum Etkinlestiridi -
SKT

[ Kullarien KK testi vapsin mi?
|:| Kullarici, Host'u yikseltebilir mi?
| | Iptal |

[ Dedistic

| Ekle | | Kalchr | | Dedigtir |
Yazcl seq Ernrl
Adres 00:03:74:38:64:08

Evet
Evet
Evet
Zebra 20110

Hesaplanan yazde?
Dizeltileni yazdir?
Test bilgisi yazdir?
“fazic) L

Baglant Eluetooth

Test sayfa yazdr |

Y azici bilgisini girip 'Ekle'ye dokunun,

ad
Adres O0:03:74:38:64:09

Hesaplanan sonuclar yazdinlsin rmi?
Diizeltilen soruclar yazdinlsn ri?
Test hilgisi yvazdir?

“azic) tord
(@) Bluetooth

Zebra 20110
Martel LLF1580B-291

Yazici tiirii - Kullanilan yazici modeline bagh olarak Zebra ZQ110, Martel LLP1880B-391 veya

Diger'i secin.

Baglanti - Ilgili secenek diimesine dokunarak Bluetooth veya Wi-Fi secenegini secin.

Yazici Ayarlarini dedistirmek ve Yazici Ayar sayfasina donmek igin Ekle diigmesine basin. Bir

veya daha fazla Yazici ekledikten sonra, Kaydet diigmesine basin.
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Yaziciyi kaldirmak igin:

Acilir listeden bir yazici segin. Yazicl Ayarlarini dedistirmek ve Yazici Ayar sayfasina donmek
icin Kaldir digmesine dokunun.

Bir veya daha fazla Yazici kaldirdiktan sonra, Kaydet diigmesine basin.

Yaziciyi degistirmek igin:

Aclilir listeden bir yazici secin. Yazici Ayarlarini degistirmek ve Yazici Ayar sayfasina donmek
icin Degistir digmesine basin.

Bir veya daha fazla degisiklik tamamlandiktan sonra, Kaydet diigmesine basin.

Yazici Ayarlarini degistirdikten sonra baglantiyi test etmek igin:

Bir yaziciya baglanmak igin Yazicinin Bluetooth veya IP Adresi yazicinin teknik 6zelliklerine
uygun olarak ayarlanmis olmalidir. Kablosuz ayarina iliskin bilgiler dahil olmak Gzere daha
fazla bilgi icin Yazicinizla birlikte verilen Kullanim Talimatlari belgesine bakin.

Yaziciyt “*ACIN” ve ardindan yazicinin baglandigini ve galistigini dogrulamak icin Test sayfasi
yazdir 6Jesine basarak bir test sayfasi yazdirin.

A Yalnizca bu kilavuzda listelenen Yazicilar, epoc Host ile birlikte kullanilabilir.

Yazicilar, Hastanin Cevresinde kullanilmasi onaylanmayan Bilgi Teknolojisi (IT) Sinifi
Cihazlardir. Hastanin gevresi, Hastanin temas edebilecedi ylizeylere sahip alandir.
Bu alan, Hasta Odasina uygulandiginda Hastanin veya Yatak gevresinin her yonde
en az 1,8 m (6 ft) uzagini kapsar.

7.8 Barkod Secenekleri Sayfasi

Yalnizca belirli Barkod Sembollerine izin vermek veya Taranan Barkoddan ilk veya son
basamaklarn otomatik olarak kaldirmak lzere bazi metin giris alanlarini ayarlamak Uzere,
Araclar Meniisii altindaki Barkod Secenekleri Sayfasina dokunun.

Alan tiirii - Ayarlarin uygulandigi Metin Girig Alanini segin. Alan S 13

0343

secenekleri sunlardir:
Kullanici ID - Kullanici Adi

Alan tord | EEERTERE]
Parola - Kullanici Parolasi Kirpma basla Kirpma biis
Hasta - kan testinde Hasta Kimligi (*Hasta ID"”) igin gegerlidir. [vImmLPC-A [w]fKod 39
i .. . v UPC-E [w]m Trioptik kod 39

Lot No - KG testinde Lot Numarasi (“Lot No”) icin gecerlidir. [VIEEUPC-EL (VIR IsET-1281
ID2 - ikinci kimlik alani ("id2”) (yalnizca kan testi) [ mmmeat-8 [v|EKod 53

[w|HREAN-13 e e e
Yorumlar - Yorum Alani [V]EEBaokand EAN [W]IKeskiz | 5

-y _ ) . . .. mKod 128 ECDdabar
Diger — Diger tim olasi Metin Giris Alanlarinin Barkod Ayarlari IUCC eat-125 [N

igin kullanin. [ od 39 Tam ASCII DEnskime

Not: Hasta ID icin kirpma sonrasinda dogru uzunluk elde
edilemezse Barkodlar reddedilir.
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Kirpma basla ve/veya Kirpma bitis alanlarini, Taranan il R
Barkodun Basindan ve/veya Sonundan kaldinlacak basamak |ms|Bg
sayisiyla doldurun.

Alan torll | SR ERE

irpma basla irprna biti
Not: Host? icin hem 1D hem de 2D barkodlar ve dolayisiyla Mamebeslp, | Hremeitels |
Barkod Secenekleri ekranindaki iki sekme desteklenir. Yénetici, |l/IBPPFiL?  [m@TLe®

1D ve 2D barkodlar icin kirpma ayarlarini ayrica ilgili sayfalarina |8 WeroPoF  [v]H Arec
. MacroPDF . Micro QR

girmelidir. I Vo
. . T ae e . . .Dalal"'lalﬁx
Secilen sembolleri belirli bir Alan Tiiriine uygulamak icin barkod [/ QR Code
sembollerinin bir veya daha fazla Onay Kutusunu isaretleyin. ]88 MacroMicropDF
Bu degisikliklerin _etkili olmasi icin, degisikligi yaptiktan sonra |[¥]# Composit=48
[] 88 Composite ¢

mutlaka Kaydet El digmesine basin.

7.9 EDM Secenekleri Sayfasi

r
Veri yoneticinizle baglanti kurmak icin EDM segenekleri Sayfasini @Jg kullanin. ‘Evet’ veya ‘Hayir’
segenegdinden uygun olanini belirtin. “Evet” ise EDM Sunucu konumuna ait dogru EDM Adresi
(IP adresi veya sunucu adi) ve Baglanti Noktasi Numarasi dederlerini ayarlayin. IP adresi,
dort XXX sayisindan her biri 0-255 arasinda bir sayi olacak sekilde XXX.XXX.XXX.XXX formati
kullanilarak ayarlanmali ve baglanti noktasi numarasinin dederi 1 ila 65535 arasinda olmalidir.

epoc Host i:'g ik ;3;&?'“ epoc Host &
(75 (=] o2}

EDM Yar mi? @[Evet] (O Hayr EDM ar mi? ) Evet () Hayr
EDM adresi 102,168, 10,22 ECM adresi EDM Server 1
Badlantl noktas Mo [12345 Badlanti noktas Mo (12122

EDM baglantisin test et | ECM baglantim test et |

Eocfi[z[a]as]e[7[a]2]a]+] [
Tab[f[g[&[1 [ofd[r [n[h]p[a]w
caPfulifefafaftlk]m] I y[s]
shift [ [a v [clclz]s]b], [ [+
CHTur s[4 ] [«[=]L]1

Baslamak icin Araclar menlsinden EDM secenekleri 6gesine dokunun.

Bu degisikliklerin etkili olmasi igin, dedisikligi yaptiktan sonra mutlaka Kaydet digmesine
basin.

7.10 Kart Secenekleri 1

Numune tiplerini tek tek etkinlestirmek/devre disi birakmak; varsayilan Test Listesini, Host
Uygulamasi tarafindan bildirilen her analitin ylksek ve disuk Referans ve Kritik Aralik
limitlerini ve rapor edilen her dedere ait Olgli Birimlerini seceneklerini ayarlamak icin Kart
Secenekleri 1 sayfasini kullanin.

Varsayilan Referans Araliklar, Test Karti Spesifikasyonlarindaki Referans Araliklara gore
fabrikada ayarlanmistir. Varsayilan Kritik Araliklar, rapor edilebilir araliklarin disindaki
dederlere gore fabrikada ayarlanmistir. Bu durum, Varsayilan Kritik Araliklari otomatik olarak
devre disi birakir.
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Baslamak igin, Araglar Menlsiinden Kart secenekleri 1 Sayfasina dokunun. Kullanilabilir
bes (5) secenek sayfasi arasinda gezinmek icin, Ekranin tst kismindaki Sekmelere basin.

Bu degisikliklerin etkili olmasi igin, dedisikligi yaptiktan sonra mutlaka Kaydet digmesine
basin.

epoc Host

7.10.1 Numune tipi Secim Sayfasi

o @; _ o i i [][Grnek tipi secrnek gerekivor mu?|
Birinci sekmede numune tiplerini tek tek etkinlestirmek/ | Gasteriecsk dmek tinkrini seg

devre disi birakmak icin kutulan isaretleyin/isaretini kaldirin.

Etkinlestiridi

U ey s ' . .. - i Bilirrriyor
Degisikliklerin gegerli olmasi icin Kaydet digmesine basin. arteryal
Tum kutularin isareti kaldinldiginda Numune Tipi Segme :E’”ﬁkz )
Gerekli mi? otomatik olarak devre disi birakilr. S T
Kapiller

Kaordon

Arteryal Kordon

Wendz Kordon

7.10.2 Test Secme Ayarlari Sayfasi

epoc Host

Test Secme Ayarlarn Sayfasi Sekmesini segerek Test Analitlerini
etkinlestirin/devre disi birakin veya secin/secimini kaldirin. | Test varsaylanian

Test segimi icin uygun Onay Kutusunu tiklatin. Etkirlegtinldi

Etkin - Yalnizca Test icin kullanilabilecek Analitleri secin. Bir test |PH
sirasinda test sonuclarini elde etmek yalnizca Etkin Analitler |[P®?
kullanilabilir. Poz

Ma+
Segcili - Bir test sirasinda varsayilan olarak “Segili” durumdaki |,

Analitleri segin. o

IR K KIRIRIEE
IKKKKEREE §
=

Etkin/Secili Degil - Analit kullanilabilir, ancak Test Sonucunu |Ca++
vermek igin Test sirasinda secilmelidir.

[T

Not: Olciilen, hesaplanan veya diizeltilen tim analitler etkinlestirilebilir veya devre disi
birakilabilir.

Not: Bir KG testi gerceklestirirken artik tim etkin analitler varsayilan olarak otomatik sekilde
secilir.

7.10.3 Birimler ve Rapor Edilebilir Araliklar Sayfasi

Analit 6lcim birimlerini ayarlamak ve rapor edilebilir araliklari 6zellestirmek igin Birimler ve

Rapor Edilebilir Araliklar sayfa sekmesini % segin.

Analitin yanindaki Acilan Kutudan uygun birimleri segin. Referans Aralik dederleri yeni Olgiim
Birimlerine uyacak sekilde otomatik olarak donusturuldr.

Saglik Hizmeti Kurumunun politikasina bagli olarak rapor edilebilir araliklar degistirmek igin
ekran klavyesini ve kalemi kullanin.

Not: Ozel rapor edilebilir araliklar 6lciim araliklarindan daha genis olamaz. epoc Glgim
araliklari icin litfen bu kilavuzda yer alan Bélim 12 "BGEM Test Karti Teknik Ozellikleri”
basligina bakin.
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Tam birim ve araliklara erismek icin ekranin sadinda ve altinda bulunan kaydirma cubuklarini
kullanin.

epoc Host &

Gl Bl

epoc Host

@il

Araliklar, yeni birimlere uyrmasi igin otormatik Aralklar, yeni birimlere uyrmasi igin otomatik
olarak dedisir, olarak dedisir,
Rapor edblja Rapor edlblr 7

Birirnler Dogik vk Bitirnler Digik  Yiksek .
eH [ -] [e,500 ﬁlz B -] [5.500 |[sooo | |
pcoz [mmHg  +|[5,0 [rmHa  ~]lso |[esoo
po2  [mmHg ~||5.0 mrmHg ~| |50 7500 | |
Na+ mrnolfL | las mrnolfL (|85 180
K+ rnrnalfL (|15 mrnolfL *||1,5 12,0
Cl- rnrnalfL -||es rnrnalfL |85 140
Cat++  |mmalfL (10,25 rnrmolfL ~||0,25 4,00 e
KR I [ [47 T u ¥l

E

Not: Bir kan testi gerceklestirilirken rapor edilebilir araligin disindaki test sonuclarini
isaretlemek igin araliklarin  ézellestirilip  6zellestirilmedigine  bakilmaksizin  “">" ve
"<" sembolleri kullanilir. Ornedin, rapor edilebilir aralik 10-75 ve test sonucu 10'dan diisiikse
"<10” gosterilir; test sonucu 75'ten bliylik ise “>75" gdsterilir.

7.10.4 Referans Araliklar Ayar Sayfasi

11/07/13

Referans Araliklar Ayar Sayfasi Sekmesini secerek, m ¥ 1 1157
referans araliklari ayarlayin.

Referans Aralik Agilan Kutusundan, uygun Numune Tipini segin.

Ekranda gdsterilmeyen bilgileri goérintilemek icin, Kaydirma Disik Viilksk
Cubugunu kullanin. pH  [5500 | [eooo | [
Duistik veya Yiiksek Referans Aralik dederini degistirmek icin, degerin |P<2 [2.67 =35 |8 ==
gosterildigi Metin Alami dederine dokunun. Metin Giris Klavyesini |P9? [50 7500 | 1=
Em— Ma+ 85 180
— kullanarak, degerleri vurgulayin ve dizenleyin. i+ [os 75
Deiisiklikler tamamlandiginda, degisiklikleri saklamak icin Kaydet |- 93 107

Cat++ |0,25 4,00 +|
digmesine dokunun. Degerler izin verilen Aralidin disindaysa, &
Izin Verilen Aralik Dederlerini igeren bir Uyari Bildirimi gorinr. =

Transfer digmesini kullanarak, degerleri diger Numune Tlrlerine
aktarin. Transfer Diigmesine dokunun ve Acilan Kutudan kopyalanacak deder araligini secin.
Kopyala ve Kaydet seceneklerine dokunun.

& Referans araliklarin degistirilmesi, gelecekteki test sonuclarina uygulanan araliklari
etkilerken, gegmiste depolanmis test sonuglarini degistirmez.

Her analitin referans araliklan igin fabrikada ayarlanan dederler, BGEM Test Karti
Teknik Ozelliklerinde Arteriyel Kan Numunesi igin belirtilen degerlere dayanir.
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7.10.5 Kiritik Araliklar Ayar Sayfasi Fabrika Ayalari Kritik Arahikiari
(Segili Birimler)
Kritik Araliklar, Referans Araliklar ayarlariyla ayni Analit |Diisiik |Yiiksek |Birimler
sekilde girilir. Kritik Aralik dederleri, fabrikada her pH 5500  |9,000
Analitin Rapor Edilebilir Aral_lcjlnl_n_ disindaki de(jerlere_ pCo; 40 2510 |mmHg
ayérlanmls“tlr.' _ I;{apor Ed_lleb|l|r Aralik disindaki p02 20 751,0 |mmHg
degerler, .K'rltlk olarak |U§aretl_enme;. DoIay|S|yIa,' Nat+ a2 181 mmol/L
Kullgma, Krltl_k Araliklar Saglik Hizmeti Kurumundaki K+ 05 130 mmol/L
dahili prosediirlere uygun olarak ayarlamahdir. Cat+ looo 5.00 mmol/L
. o [ﬁ Glu 19 701 mg/dL
Krl_t|!< Araliklar Ayar Sayfasi Sekmesini secerek Lac 000 21,00 |mmol/L
Kritik Araliklari ayarlayin. Het 5 76 %
Kritik Aralik Acllan Kutusundan, uygun Numune cHgb 2,3 26,0  |g/dL
Tipini secin. cHCO3- (0,0 860 mmol/L
Ekranda gbsteriimeyen bilgileri gérintilemek icin,  [S7¢92 0.0 86,0 |mmol/L
Kaydirma Gubugunu kullanin. BE(ecf) |-31,0 |31,0 |mmol/L
_ BE(b) [-31,0 [31,0 [mmol/L
epoc Host I b sz cS02 -1,0 101,0 [%
i AGapK |-11 100 |mmol/L
Kritils arall AGap -15 96 mmol/L
an - Belirtimed eGFR,
T 401 L/m/1,723m?
Dtk Yilksek eGFR-a mt/m/ m
pH  [5500 ] [poon ][4
pCOZ (0,53 3346 ||| —
noz 4,0 7510 || &9
Nav  |g4 181 Disuk veya Yluksek Kritik Aralik degerini degistirmek igin, degerin
K 0,5 13,0 gosterildigi Metin Alanmi dederine dokunun. Metin Giris Klavyesini
< od A _ kullanarak, degerleri vurgulayin ve diizenleyin.
Ca++ 0,00 5,00 -
i Degisiklikler tamamlandiginda, degisiklikleri saklamak icin
= Kaydet digmesine dokunun.

aa
Transfer digmesini kullanarak, dederleri diger Numune Turlerine aktarin. Transfer
Digmesine dokunun ve Acilan Kutudan kopyalanacak deder araligini secin. Kopyala ve
Kaydet seceneklerine dokunun.

7.11 Kart Secenekleri 2

Test ayarlarini dizenlemek icin Kart Secenekleri 2 @ sayfasina gidin.

Bir hasta numunesindeki hemodillisyon miktarina iliskin Hematokrit Sonucunu dizeltmek
icin Hemodiliisyon uygula secenedini kullanin. Her zaman, Higbir zaman veya Kullanici
tarafindan Test sirasinda belirlenmesi gereken, Secmeye zorla, secenekleri mevcuttur.

Not: Hemotokrit 6lcimune iliskin ayrintilar icin bu kilavuzda yer alan B6lim 11 “Calisma
Teorisi’ndeki 11.5.1 "Ol¢im Yéntemi” basligina ve Bélim 12 “"BGEM Test Karti Teknik
Ozellikleri”ndeki 12.13 “Hematokrit (Hct)” bashgina bakin.
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epoc Host'tan alinan termal yazicl giktilarinda yalnizca arahgin
disindaki bir sonucun isaretlendigi araliklar gosterilerek gikti
uzunlugu azaltlmak isteniyorsa, Yalnizca diisiik/yliksek
araliklar yazdir segenegini belirleyin.

KG arahiklari yazdirilsin mi? secenedini belirleyerek KG
testlerinin araliklarini yazdirin. Bu secgenedin kaldirilmasi bu
araliklari termal yazici giktilarindan cikarir ve epoc Host'tan alinan
ciktilar kisaltir.

Test sonucu ciktilarina testin yapildigi zamandaki KG durumunu
dahil etmek icin KG bilgisi yazdirilsin mi? segenedini segin.
Bir sonug kritik araliginin diginda oldugunda Kritik Eylemler
Diigmesini gorintilemek icin Kritik Islem Uygula secenegini
belirleyin.

Ek test bilgilerini kaydetmek Uzere fazladan alan etkinlestirmek
icin, Ek Belgeler 6desini segin.

ile erisilebilir.

epoc Host

@8 ld

Hemodillsyon uygula

Yalriz disiik fyOksek aralk yazdinl
KE araldi vazlsm ri?
D KG bilgisi yazdinlsin e

Kritik islerme zorlansin rmi?
Ek helge?

Tamarnlanrmarnis test verisi getir?

I e

Kritik sonuglar mevcut oldugunda, bu alanlara kirmizi Kritik Eylemler “Doktor” digmesi

Kritik sonuglar mevcut olmadidinda, bu alanlara yesil Ek Belgeler “Pano” ile erisilebilir.

Onceki test basarisiz olmussa (“tamamlanmamis” durumundaysa) 6nceki testte girilen tiim
bilgileri korumak icin Tamamlanmamis testle ilgili verilerin getirilmesine izin verilsin

mi? 6desini secin.

7.12 Kisisel Secenekler Sayfasi

Yonetici Parolasini degistirmek icin Kisisel Secenekler

- 13-E

epoc Host 1 094

ki-11
T

sayfasini m kullanin. m
Hesap bilgileriniz. Parclalan bog birakarak
sadece adh dedistirin,

Bir veri yodneticisi kullaniliyorsa bu sayfaya ulasilamaz. Bu | oo .

durumda, Yonetici EDM kullanarak parolayr degistirebilir. | g ad |

Degisiklikler bir sonraki EDM senkronizasyonunda gegerli olur. Eeld parols
Yeni parola

L . Dodrula

Aracglar Meniisiinden Kisisel Secenekler Sayfasina erisin. Eski

ve Yeni Parolalari girin. Yeni parolayl, Dogrula alanina tekrar

girin. Degisiklikleri saklamak icin, Kaydet diigmesine basin.
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7.13 Yazilim Guncellemeleri

Not: Dlzenli araliklarla epoc Sistemi yazilim ylikseltmeleri yapilmalidir. Ayrica, epoc Host
yaziliminin kullanim siiresi, sonunda dolar ve teste devam etmek icin bir yazilim ylkseltmesi
gerekir. Bunun amaci, epoc Sisteminin, Uretilmekte olan en yeni Test Kartlari igin, diizglin bir
sekilde yapilandirilmasini saglamaktir. Belirli bir yazihm gézden gecirmesi icin, Uriin
Glincellemesini kontrol edin veya yiUkli yazilimin son kullanma tarihiyle ilgili olarak Teknik
Servis ile iletisim kurun.

epoc Sistemi yazilimi, bir “ylkseltme” dosyasiyla goénderilir. Bir ylkseltme dosyasinda, her
zaman 3 bilesen bulunur: 1) epoc Host yazilimi 2) epoc Sensoér Konfigiirasyonsi 3) epoc Reader
artn yazihmi. Bazen bu bilesenlerden 1, 2 veya 3 tanesi birden yukseltilir (degistirilmeyen
bilesenler 6nceki stirimdeki gibi kalir).

Tum yazilim yukseltmeleri 6ncelikle epoc Host, ardindan (varsa) epoc Reader ylkseltilerek
gerceklestirilir. (epoc Host ylkseltme islemi, epoc Reader rlin yazilimini kopyalar ve epoc
Reader’in sonraki ylkseltmeleri icin epoc Host'a kaydeder).

Otomatik Yiikseltme - Sistem Yoneticisi, epoc Isletme Veri Yéneticisi senkronize edildiginde
ylikseltmeyi epoc Host'a otomatik olarak génderecek sekilde yapilandirabilir, bundan sonra
epoc Host, bir sonraki oturum kapatmanin ardindan yukseltilir.

Bu alt bolimin geri kalaninda, bu Otomatik Yikseltme 6zelliginin kullanilmadidi durumlardaki
Yazilim Yikseltmeleri anlatiimaktadir.

Sistem Yoneticisi ya da Host cihazini yikseltme yetkisine sahip normal kullanici yikseltmeleri
yapabilmek icin oturum agmalidir. Araglar Meniisiinde Yiikseltmeyi gerceklestir secenegi,
Yoneticinin yeni ylkseltme dosyasini EDM'den, bir SD Karttan veya yukseltilmis baska bir epoc
Host cihazindan indirerek epoc Host'u ylkseltmesine imkan tanir.

7.13.1 EDM'den Ylkseltme Yapma

—— Jﬁ emeratll  Yikseltme igin  bir veri yoneticisi kullanildiginda, 6ncelikle

AT o950

(o[ Host'taki EDM var mi? ayari “"Evet” olarak belirlenmeli ve uygun
& ylukseltme dosyasi EDM'ye ylklenmelidir.
= " Bundan sonra, Aracglar Meniisiinden, EDM'den Yiikseltmeyi
RArF7S Rdr 1686 test H aini i i i i
S n B Gergeklestir secenegini belirleyip, uyarilan izleyin.
Secenekler 3
Tarih/saat ayarla : e o 13Eki-11

L W'l pasa

EDM ile senkronize et

Vi EEEN I SD karttan
Oturumu kap el FE D]
Cikis

Ara(;lar| Gdster Yardim h| ‘| —Ozet

Yiksltrn alindi Baglatrak icin %'e
dokunun,

Bitti

[ ]

Glncelleme alindiktan sonra, Kirmizi X simgesine dokunarak
ylikseltme islemine baslayin. epoc Host Uygulamasi, bundan
sonra, Yoneticiye Ylkseltmeyi bildirir ve epoc Host'u ylikseltmeye
hemen baslar. Bu islem, epoc Host Uygulamasini yeniden baslatir ve
ylkseltme tamamlandiginda Oturum Agma sayfasina doner.

51005984 Rev: 04 epoc Host Yonetimi 7-16



7.13.2 SD Karttan Yikseltme Yapma

SD Kart Yuvasl konumu ve SD yuvasina erisim hakkinda bilgi icin bu kilavuzun sonunda
bulunan Ek A “epoc Host Hizli Baslangig Kilavuzu” veya Ek B “epoc Host? Hizli Baslangig
Kilavuzu” bélumlerine bakin.

SD Karti (dogru yikseltme dosyasini icermelidir), SD Yuvasina takin. Bundan sonra, Araclar
Menusinden, SD Karttan Yiikseltmeyi Gergeklestir secenedini belirleyip, uyarilari izleyin.

Bundan sonra yukseltme islemi devam eder (EDM'den yontemine benzer sekilde).

Bazi SD kartlar tim mobil bilgisayarlarda c¢alismayabilir. Donaniminizla birlikte
kullanabileceginiz SD kartlarina iligkin kisitlamalar igin bu kilavuzda yer alan B6lim 13 “epoc
Okuyucu ve Host Teknik Ozellikleri” baghdina bakin.

7.13.3 Baska Bir Host Cihazindan Ylkseltme Yapma

C13Eki-11

epoc Host 'l p9ws

Baska bir epoc Host cihazindan ylkseltme yapilirken, Host cihazindaki
EDM mevcut ayari ‘Hayir’ olarak belirlenmeli ve diger epoc Host
cihazi daha 6nce yulkseltilmis olmalidir.

Rdro95 test ROFTTS Ardindan, Araglar Meniisiinden, Baska bir Host Cihazindan
#0226 #O0263  #O0775 Yiikseltmeyi Gercgeklestir, secenedini belirleyin. epoc Host
g P o hemen yakindaki epoc Host cihazlarini Bluetooth ile bulmaya baslar.
i O S oy (S Bulunan cihazlar asagidaki gibi listelenir. Gerekirse, Host cihazinin
Segenekler r 7o tam adini gérmek igin, Listeyi Goriintiile 6Jesini secin.

Tarih/saat ayarla

SD karttan

epoc Host 1 osa7
Oturumu kapEEEEFET]

Cikis D
Araglar| Gister Yardim b | ‘l @

0038818 00384F4 EPOCAL-

- 12/08/16

Yilkseltmeyi

Yikseltmenin alinacagi Host cihazini basili tutun (veya iki kez
dokunun) ve uyarilan izleyin.

~ 13-Eki-11
09:54

epoc Host ¢

Bitti
[ 1

Host
Araclar Goster Yardim F| A| E

—izet
Y Uksltrn alnch Baglatmak icin "W'e
dokunun,

Glincelleme alindiktan sonra, Kirmizi X simgesine dokunarak
yukseltme islemine baslayin. epoc Host Uygulamasi, bundan sonra
Yoneticiye Ylikseltmeyi bildirir ve epoc Host'u ylkseltmeye hemen
baslar. Bu islem, epoc Host Uygulamasini yeniden baslatir ve
ylkseltme tamamlandiginda Oturum Agma sayfasina doner.

epoc Host yilkseltmesi tamamlandiginda, stirim numarasi Oturum Acma ekranindan (sag altta)
veya oturum actiktan sonra, Yardim, Hakkinda menusiinden dogrulanabilir.

Yikseltme, epoc Reader’l iceriyorsa epoc Host, asagidaki 7.16 “Reader Konfiglirasyon ve
Reader Yazilim Yikseltmesi” béliminde aciklandigi sekilde Okuyuculari yikseltebilir.
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7.13.4 Bilgi Ekrani

“Hakkinda” ekraninda asadidaki gibi erisilebilir:

el 23/06/15
T 187

we parola girin.

epoc Host

kullaric

Kullaric 1D
|administrat0r |

Parola

Crturum ag

Yarsayilan

LY

4 kest
epoc Host 3.21.5

Oturum ag |

Dort sekmeli bir ekran agilir:

epoc Host

epoc Systern w3.21.0, Epocal Ihc.

Sensdr konfig, 25.3
Host sirdimil 2.21.5
Analitik strim 3.14.19
Host Adi 00592AF
Host pili 100%
Host SM 00594AAF
Eellek dizeyi 60%: serhest
eval strimid Hichir

g Z306/15
18:

epoc Host i

AR

MAC adresi 00:CO01E:0AAE: 7L
Host IP adresi 172.33.2.46
Siryal alict mikernrel
DEM -50
EDM adresi 192.168.20.217
Badlanti noktas Mo 1111
SSID EPOCAL-TEST
AccessPaint 00:17:C5:EE:05:3F

Oturum Acma ekranindaki

simgesine dokunun

VEYA

Bilgi

Oturum actiginizda Arag Cubugu
menlslindeki Yardim ve ardindan
Hakkinda 6desine dokunun

Sekme 1'de Host ile ilgili Sensér
Konfiglirasyonsi ve Host cihazina o
anda yukli Host yazilim strima
dahil temel donanim ve vyazilim
bilgileri verilir.

Not: Reader cihaziniza o anda yUkli
olan  drdn  yazihmi  sUrimini
dogrulamak icin Reader Durum
secenegini kullanin.

Sekme 2, Host cihazina kag tane kan
testinin ve KG testinin depolandigdini
goOsterir.

Sekme 3, Host ve EDM icin IP adresleri
dahil olmak uUzere Wi-Fi ve Bluetooth
baglantilari kurmak amaciyla gerekli olan
bilgileri igerir.

Sekme 4'te bu Host cihazindan

yukseltilebilecek Host, Reader ve
Sens6r  Konfiglrasyon  slrdmleri
listelenir.

Not: Bunlar bu Host veya Reader
cihazina su anda ydklid olan
suriimler olmak zorunda degildir.

i 23/06/15 |
' 1ms2

epoc Host

Hasta| |
23j06/15 1850051 &
$ xan

kalbrasyon
[ |

 Teste baslamak icin test kartiru
takin.

10)
=

epoc Readers

Araclar Gister|Yardim Elq

epoc Host

Test sayisi Kan KG
Tk 4 2
Gonderildi il 1
Gonderimedi 3 1
Reddedildi 8] 0

23/06/15 |
18:53

:., .'L !lm_i-: il

Bu Host cihazindan yikseltrne islerni icin
sUrdmler mevout

Host yikseltrmesi 3.21.5

Okuyucuy yikseltrmesi 2.2,10.1
Sensdr konfig 25.3
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7.14 Tarih, Saat ve Zaman Dilimini Ayarlama

Veri yéneticiniz, senkronizasyon sirasinda, epoc Host cihazindaki [Eiagatii s il il & ot

Tarih ve Saati glinceller. Senkronizasyon sirasinda Host lzerinde

yapilan her degisikligin Gzerine yazilir. T G Saat ASHiStAD Faman
ya da 'iptal'e dokunun.

Yonetici, Tarih ve Saat ayarlarini Tarih/Saat Ayarla 6gesini
segerek, Araclar MenUsinden degdistirebilir.

Dogru Tarih ve Zaman Dilimi'ni secmek icin, Acllan Kutulan | ™0 [128eu d
kullanin. zaman  09:57:21 [+]+]

Dogru Saat'i secmek igin Yukari/Asagi Oklar kullanin. Saat Dilimi [GMT-5 Eastern US -]
Degigiklikleri kaydetmek igin, Tamam_dUgmesine basin ve gikis :

yapin. Degisiklikleri yok saymak icin, Iptal digmesine basin ve Teiam Hital

cikis yapin.

A Tarih, Saat ve Zaman Diliminin degistirilmesi, bir Test
Kaydinda kaydedilen Tarih ve Saati dogrudan etkiler. Test tamamlandiktan sonra
Tarih ve Saat dlizenlenemez.

Kan Testiyle kaydedilen tarih ve saatin yanls olmamasi igin, epoc Host cihazinin dogru
Tarih ve Saati gosterdigini, dtzenli araliklarla dogrulayin.

Asadidaki durumlarin ardindan, Host cihazinin dogru Saat ve Tarihi gosterdigini her
zaman dogrulayin:

A 1. Yaz Saati/Kis Saati Uygulamasina gecis.
2. Sert (Donanimdan) Sifilama Yapma.

7.15 Reader Taniticilari

epoc Reader’lar igin Gg (3) Tanimlayici mevcuttur:

1. Seri Numarasi

Seri Numarasi, her Reader igin ayr olarak fabrikada ayarlanmis sabit bir bes (5) Basamakli
Sayidir. Reader Seri Numarasi, Reader’i tanimlamak lzere her zaman epoc Host yazilim
uygulamasinda gosterilir. Reader Seri Numarasi, Reader’in Altindaki Ad Plakasina kalici olarak
etiketlenmistir.

2. Ad

Reader Adi, bir Reader tanimlayan 6zel addir. Yonetici tarafindan dedistirilebilir. Reader Adi,
Reader Seri Numarasina karsilik gelecek sekilde fabrikada ayarlanir. Reader Adi, bosluklarla
birlikte 17 Alfasayisal Karakter uzunlugunda olabilir. B6lim Adi, Bolge Adi, Oda Sayisi, vb.
Reader konumunu agiklayan bir ad segme gibi anlaml Reader Adlar belirlemek Uzere, Reader
Adini kullanin. Reader Adini 6zellestirdikten sonra, Reader ile birlikte verilen Reader Adi etiketlerini
kullanarak, Reader’i gorsel olarak tanimlamak Uizere, yeni Reader Adiyla etiketleyin.

3. PIN (Bluetooth)

PIN kodu, epoc Host cihazinin Bluetooth lizerinden epoc Reader'a baglanmasina imkan taniyan bir
Paroladir. PIN kodu, Reader’dan ve Host cihazindan ayarlanir. Host cihazi, baglanma gerektiren
her Reader'dan, dogru PIN kodunu ister. PIN kodu Reader’da dedistirilirse, Reader PIN kodunu
degistirmek icin kullanilan Host cihazinda da hemen dedistirilir. YOnetici, ayni Reader’a
baglanmak icin, diger Host cihazlarinda da PIN kodunu gincellemelidir.
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7.16 Reader Konfiglurasyon ve Reader Yazilim Yukseltmesi

Reader Konfiglrasyon islevi, Yoneticinin Reader Adini, Reader
PIN kodunu vyapilandirmasina ve Reader Yazilim
Yiikseltmeleri yapmasina imkan tanir.

Reader Konfiglirasyon Sayfalarina erismek icin Ana Reader
Ekranina gidin. Segili Reader'in Segenekler Meniisii goriinene
kadar, bulunan Reader’t Kalemle basili tutun. Menliden Relr3
Konfigiirasyon secenedine dokunun. Segili Reader ekranina ait
Reader Konfigtrasyon Ekrani acilir.

Sayfa
Termal KG gerceklestir

Konfiglirasyon

Tahsis et

epoc Readers |
Araclar Gioster Yardim bl ‘l

7.16.1 Reader Konfiglrasyon Sayfasi
Reader Adini dedistirmek icin Reader Konfiglirasyon Sayfasini kullanin.
Reader Adini degistirmek igin: Ust Ekran

1. Istenilen Reader adini Yeni Ad alanina girin (Ekranin Ust
Kisminda).

g 13Eki-11
' poise

2. Yeni PIN gonder 6gesine dokunun. At

Reader Konfigurasyon sayfasindan gikmak igin Kirmizi X
simgesine dokunun. Yeni Reader adi simdi Reader'a
gonderilir.

‘Yeni ad RAr77S
Yeni PIN 1111

Yeni PIN gonder

4. Yeni Reader adini goéruntilemek igin Bul simgesine
dokunarak ana Reader ekranini yenileyin.

Reader Konfigiirasyon Sayfasi, Reader'da veya Host cihazinda Reader PIN kodunu
ayarlamaya da yarar.

Herhangi bir epoc Reader'da PIN degistirilirse, bu Reader’a yalnizca gtincellenmis PIN
koduna sahip Host cihazlari baglanabilir.

Reader PIN kodu degistirilir ve yeni PIN kaybedilirse, Reader ile iletisim kurmak icin
yeni PIN kodu alinamaz.

Gegerli Reader PIN kodlarinin kaydini, her zaman ayr bir Ginlikte tutun. PIN
kaybedilirse, PIN kodu sifirlama islemi igin, Reader’I geri gondermek lizere, Epocal
distribGtortyle iletisim kurun.

>PB B

Reader PIN kodunu degistirmek igin:
1. Yeni PIN alanina yeni bir PIN kodu girin (Ust Ekran).
2. Yeni PIN gonder 6desine dokunun.

3. Istendiginde ‘Tamam’ secenegine dokunun. Yeni PIN kodu Reader’a génderilir.
Ancak, bu yeni PIN koduyla, yalnizca Reader PIN kodunu degistirmek igin kullanilan Host
cihazi glincellenir. Asagidaki prosediri kullanarak diger Host cihazlarini da glincelleyin.
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Diger Host cihazlarindaki Reader PIN kodunu degistirmek igin:

1. Reader Bulmak igin diger Host cihazini kullanin (degistirilmis
PIN ile).

Daha ©6nce anlatilan
Ekranina gidin.

3. Yeni PIN alanini (Alt Ekran) kullanarak yeni PIN girin.

sekilde Reader Konfiglrasyon

PIN Degistir 6gesine dokunun. Bu Reader’a baglanmak
igin, kalan tim Host cihazlarinda bu islemi tekrarlayin.

7.16.2 Reader Yazilimi Yikseltme Sayfasi

Yonetici, epoc Reader yazilimini glncellemek icin, Reader

Yiikseltme Sayfasini kullanir.
Yiikselt digmesine basin.

Yiikseltme iki (2) adimda otomatik olarak gerceklestirilir: 1. Indirme
ve 2. YlUkseltme. Tum islem yaklasik dort (4) dakika surer.

AN

Reader Yikseltme islemini, higcbir zaman yarida kesmeyin.
Yikseltme sirasinda, ReaderI veya Host cihazini ‘Kapall’
konuma getirmeyin.

) 03/09/15
' 1537

epoc Host  ;

Reader Rdr3610 (03610) islemci
durumu.
Reader Griin yaziinu 2.2,10.3
CP Oriin Yaziou 7.9.4
DAM (riin Yazilnu 4.14.2

7.17 Reader Tahsis Etme

Alt Ekran

Reader SM 00775 badlantisn kurmak icin
kullarilan PIN kodunu dedistir

Veni PIN Sy

| PN degisti |

epoc Readers | Konfiglrasyon 00775

Araclar Goster Yardim F| A|

epoc Host

Yikselt

A ] G

epoc Readers | Konfiglrasyon 00775

Araclar Goster Yardim h| ‘|

Reader striml, Reader Durumu ile dogrulanir (Uglincl sekme).

Yonetici, belirli Reader’lari epoc Host cihazina “tahsis etme” segenedine sahiptir.

Tahsis Edilen Reader’lar, her zaman epoc Host Ana Reader
Ekraninda goésterilir (acik olup olmadiklarina bakilmaksizin).

Host cihazina yalnizca bir Reader tahsis edilirse, basarli bir
Oturum Acmanin ardindan Kan Testi gerceklestirmek tGzere Host
cihazi Reader’a otomatik olarak baglanir.

Yeni MenU goérinene kadar, Reader Simgesini basili tutun.
Menuldeki Tahsis Et 6gesine dokunun.

Tahsis edilen bir Reader, Ana Reader Ekraninda Reader
Simgesinin yaninda bir Kilit Simgesi =] gosterilir.

Tahsisi kaldirmak icin yukaridaki islemlerin aynisini izleyin. Yeni
Menl acildiginda Tahsisi kaldir 6gesine dokunun.

epoc Host

Termal KG gerceklestir

Konfiglirasyon

" Tahsis et

epoc Readers |
Araclar Goster Yardim bl ‘l
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7.18 Test Kaydi Yonetimi

YOnetici, epoc Host cihazindan, kaydedilen bir Test Sonucunu kalici olarak silebilir veya bir
Test Sonucunu gonderilmedi olarak isaretleyebilir (veri yoneticisine tekrar géndermek igin).

A507/13

Testler meniUsinid agmak igin Arag Cubugundaki Testler [LRER0 il

diigmesine dokunun El, ardindan Testi Goriintiile 6gesine @
gidin. Host cihazinda saklanan Test Sonuglarini gosteren Test |78 test. Cift tklayip testi abrintlleyin,
Listesi sayfasi gorintiilenir. Sonuclar gereken sekilde daraltmak |[Hasta/t[Test Jkullanic =

4321 24/03/13 4321
icin Sayfayi filtrele o6gesini kullanin.

13 M3
Bu testi goriin

tiile

Bu testi yazdir
Bu testi kaldr

Menlyl agmak icin Test Sonucu satirina basin. 43

Bu testi kaldir 6gesine dokunarak Test Sonucunu kalicl olarak ||
silin. Bir sonraki senkronizasyonun ardindan Test Kaydini veri [|4z Tiimiing sec
yOneticisine tekrar gondermek icin GoOnderilmedi olarak ([43E——reore——r==

Ginderilmedi olarak isaretle

isaretle ©6desine dokunun. Bir onay Penceresi acilir. Kayit |[4ap—240a03 4321 | |l._
siliniyorsa ancak kayit silme konusunda eminseniz devam edin. Tastler |
Araclar Gi:ister.‘l’ardlm-|e\ |A| E

Birden cok testi kaldirmak veya yeniden géndermek icin ilk dnce sonuclan filtreleyerek
listeyi daraltin, ardindan Timiinlii Sec¢ 06desini kullanarak test kayitlarinin tabloda
gorintilenmekte olan tim satirlarini segin. Sonraki islemler gorintilenen tim testlere
uygulanacaktir.

15/07/13 15/07/13

16:05

52 test. Cift tklayip testi gorintilayin, 53 test, Cift tklayip testi girintileyin,
Hasta/L est Kullarnici -

16:05

Tiim gonderilenleri isaretle

Ginderilmeyenleri isaretle

2403113
Bt W

Testler

Araclar Goster Yardim |@‘ |‘| =

Elektronik KK Kayitlari da benzer sekilde silinir. Ilk énce, Testler meniisiine girin ardindan

EKK Goriintiile 8 o6gesinin Uzerine gidin. Host cihazinda saklanan Elektronik KK Kayitlarini
gosteren EKK Listesi sayfasi gorintilenir. Prosedirin geri kalani yukaridaki gibidir.

Kaydedilmis bir Test Sonucunun veya Elektronik KK Kaydinin silinmesi, kalici bir
etkiye sahiptir. Silinen kayitlar, silindikten sonra kurtarilamaz.
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O} cpoc® Enterprise Data Manager

8.1 Giris

epoc Enterprise Data Manager (epoc Isletme Veri Yéneticisi, “EDM”), birden fazla epoc Host
cihazindan Test Sonuglarini ve diger bilgileri almak ve bu bilgilerin kullanim ve envanter
bilgilerini kontrol edip ydonetmek Uzere, epoc Kan Analiz Sistemiyle birlikte kullanilan bir
yazilm paketidir.

EDM; epoc Veritabani, epoc Enterprise Data Manager web uygulamasi ve epoc Baglanti
istemcisi-sunucu uygulamasindan olusur. epoc Isletme Veri Yénetim Sistemi ile Laboratuvar
veya Hastane Bilgi Sistemleri arasindaki veri alisverisini kolaylastirmak tzere baska yazilim
paketleri ylklenebilir.

8.2 Dagitim

epoc Enterprise Data Manager bilgi islem platformu, tipik bir LAN ve Kablosuz ag ortaminda
Intel x86 veya x64 tabanli bir bilgisayar donanimidir. EDM bilesenleri, 6énerilen bir bilgisayar
donanimina veya PC is istasyonuna yUklenebilir.

8.3 Donanim ve Yazilim Gereksinimleri

Donanim

Islemci: 2,4 GHz veya daha hizl.

Bellek: 70 GB veya daha buylk sabit disk alani.
Ag arabirimleri: Ethernet ag bagdastiricisi.

Yazilim

Isletim Sistemi: Microsoft® Windows® Server 2008 R2, Microsoft Windows Server 2012 R2,
Microsoft Windows 7, Microsoft Windows 8.1, Microsoft Windows 10.

Uygulama Cergevesi: Microsoft .Net Framework 2.0 SP2.

Veritabani Sunucusu: Microsoft SQL Server 2008 R2 veya 2012, Express veya Standard
Edition.

Web Sunucusu: Microsoft Internet Information Services (strimd isletim sistemine baghdir).

Internet Tarayicisi: Microsoft Internet Explorer® 11, Chrome™ 48.0.x veya Uizeri, Firefox®
44.0 veya uzeri.

8.4 Kurulum

Tim donanim ve yazilim gereksinimleri, epoc Enterprise Data Manager ylklenmeden 6nce
yerine getirilmelidir. EDM'nin tim bilesenleri, Epocal personeli tarafindan EDM Kurulum paketi
kullanilarak yiklenir, yapilandirilir ve test edilir.

51005984 Rev: 04 epoc Enterprise Data Manager 8-1



8.5 epoc Veritabani

epoc Veritabani, Microsoft SQL Server 2008 veya 2012 (izerine yiklenir. Iliskisel veritabani
¢6zumi, dizgln bir sekilde tasarlanmis veri semasiyla birlikte, givenilir, ylksek performansh
veri deposu, dizenli yedeklemeler ve kontrolli erisim sadlar.

epoc Veritabani, test sonuglarini, Elektronik KK istatistiklerini, Kullanim Istatistikleri verilerini
ve Operatér Istatistikleri verilerini depolar. Kullanici, depolanan verileri epoc Yéneticisi Web
Uygulamasi lUzerinden gortntlleyebilir.

EDM, isletme agina dahil bir ortama yliklendiginde BT personelinden epoc Veritabanini mevcut
yedekleme semasina eklemesi istenir.

8.6 epoc Link Uygulamasi

Kapsam

epoc Badlanti, epoc Host cihazlar ile epoc Enterprise Data Manager arasindaki iletisimi
kolaylastiran bir Yazilim Uygulamasidir. epoc Link Uygulamasinin tek bir kurulumu, birden fazla
veri hedefine (veri kaynaklan) veri ileten baglantilari (IP adresi veya adi ve baglanti noktasi
numarasi ile tanimlanir) destekler. epoc Link Uygulamasinin kurulumu, konfiglirasyonu ve
kesintisiz destegi, Epocal ve hastane BT personeli tarafindan gerceklestirilir.

epoc Link Uygulamasini Baslatma

epoc Link Uygulamasi, EDM bilgisayari baslatildiinda otomatik olarak baslamak (izere
ayarlanmistir.

epoc Link Uygulamasina Baglanma

epoc Host ile epoc Link Uygulamasi arasindaki baglanti, Yerel Alan Agi (LAN) Kablosuz Erisim
Noktasi (WAP) Uzerinden gergeklestirilir veya kablosuz gegici (PC'den PC'ye) tlirde baglanti
kurularak gerceklestirilebilir.

epoc Host cihazi, epoc EDM bilgisayarinin uygun badlanti ayarlariyla (IP adresi veya adi ve
baglanti noktasi numarasi) ile yapilandiriimahdir.

Sl g 13 0ki11
E;T"-_ W 10009

epoc Host cihazinin ekran goérintlsl, epoc Host lzerindeki
EMVa e @Ewt O Haw epoc Enterprise Data Manager'in badlanti ayarlarini
gostermektedir (ad, IP adresiyle dedistirilebilir).

EDM achesi 192.168.10.22
Badlant noktas No (12345

)
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8.7 EDM Web Uygulamasini Kullanma

Kapsam

epoc Enterprise Data Manager, Microsoft Internet Information Services (IIS) sunucu motoru
lzerinde calisan bir ASP .NET Web Uygulamasidir. Uygulama, EDM Veritabanina dogrudan
erisime sahip olup bir istemci tarayicisindan test sonuclarini gérinttleme ve sonuglara erisime
yonelik bir web portali olarak tasarlanmistir.

epoc Enterprise Data Manager'ni Baslatma

epoc Enterprise Data Manager, EDM bilgisayar baslatildiinda otomatik olarak baslatilir.
Kullanicilar desteklenen bir web tarayicisi ile LAN baglantisi bulunan herhangi bir bilgisayardan
EDM’nin web adresini (URL'sini) girerek EDM Web Uygulamasina erisebilir.

e http://<EDMServerName>/EpocManager
e http://<EDMServerIPAddress>/EpocManager

Not: Sistem Yoéneticisi, EDM'ye erisimi belirli bilgisayarlarla sinirlayabilir.
Oturum Acma Sayfasi

Kullanicilar EDM oturumunu agmak icin Kullanici Adi ve Parola girmelidir. Kullanici Adi ve
Parolaniz igin Epocal Distribttérinuzle iletisim kurun.

nterprise Data Manager

| Badlanilan yer: EDM DS epoc Link @ Vi 2.13.8 Oturumu kapat

Veri kaynag !ED’M Ds ¥

Kullanici 10 II I

Parola I |

| Oturum ag I
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8.8 Kan Testleri Sayfasi

Oturum basariyla acildiktan sonra EDM Kan Testleri sayfasini goérintiler. Bu sayfa

asadidakileri igerir:

1. Ekranin Ust kismina yakin bir Menl Seridi.

2. Son 7 gline ait kan testlerini gdosteren Ana kaydirilabilir tablo.

3. Dedgisiklikleri kaydetmek ve raporlari yazdirmak igin kullanilan bir dizi diigme.

4. Secilen testin test ayrintilari.

!Kan testleri~ | KG testleri~ | Raporlar~ | Envanter~ | Ayarlar~ |
Kan testleri (Son 30 giin - 4/17234)

[Fittre turi sec ... v Baslangic (30/05/16 4] sitis[2s/06/16 || Yenile |

Tarih/Saat Hasta ID D2 Kullama Departrnan Host Adi Reader Adi Durum Kritik LIS
17/06/16 10:02:57 userl Varsayilan 55/31 RdAr3628 Tamamian.. - Bekliyor
30/05/16 16:22:01 123 1234 Varsayilan 11015521403235 Rdr3628 Tamam Evet Bekliyor
30/05/16 16:21:39 123 1234 Varsayilan | 11015521403235 R 3877 Tamdin i Bekliyw
30/05/16 16:21:36 123 1234 Varsayillan 11015521403235 Rdr3633 Tamam - Bekliyor
50 Wl o4 SnﬁaEll B M 1 oa-a
CSV dosyasi olarak kaydet

Kullanici Ana Tablodan bir test sectiginde ayr ayri test ayrintilari gértnttlenir. Asagidaki
sekilde gosterildigi gibi test tablosunun altinda tekli test ayrintilari goriintilenir.

Kan testleri (Ozel tarihler - 917/5951)
|Fittre tari sec .. v | | Baslangic [01/08/12 sitisl2s/os/16 TH||  venie
Tarih/Saat Hasta ID D2 Kullamci Departman Host Ad Reader Adi  Test Durumu Kritik LIs
18/09/14 09:07:35 123ABC nnnlesl 1111 Warsayian 10DSABE Rdrdol Tamanm s Beklivor
29/11/13 10:07:20 123-ABC id2 ALY Warsayilan 10D5ABE Rdr401 Tamam -- Bekliyvor ~
26/07/12 11:16:57 VDHF12010 mmtest 4321 Varsayian 10D21EF iRdrs51 Tamam - Beklivor
25/07/12 19:12:32 11111 asdf 4321 Varsayilan 0059874 Rdr3s3g Tamam - Beklivor
25/07/12 17:46:19 03 4321 Varsaylan 0059874 Rdr3s3g Tamam -- Bekliyor W
25/07/12 17:4A:15 03 1111 Varzawlan 10045FF RArS82 Tamam - Reklivor
KA SaﬁaEI—lQ b 1-50-917
CSV dosyasi olarak kaydet
| Negisikliklen kaydet | l Nedisiklikien iptal o | | Yazdinlahilir rapor. | | 115" ginder
| Sonuciar Lihaz KK Durumu LV Durumu Hi parametreleri Hasta gegmisi rest dedisiklik guniugu
!
Test kaydi ayrintilan Test sonuclar
Test tarihi/saati 18/09/14 09:07:35 Analit Sonuc Referans aralik Kritik aralik Purum ||
Hasta ID |123ABC pH 7.671 7.350-7.450 5.500-9.000 Yiksek
pco2 11.3 mmHg 35.0-48.0 4.0-251.0 Diisik
102 [mmtest | =
p02 208.3 mmHg 83.0-108.0 4.0-751.0 Yitksek
Yorumlar |a5df Na+ 148 mmol/L 138-146 84-181 Yiksek
K+ 4.0 mmol/L 3.5-4.5 0.5-13.0
Ca++ 0.37 mmol/L 151,35 0.00-5.00 Diisiik I
Kullamic adi 1111 Glu 81 mg/dL 74-100 19-701
S EL Lac 2.13 mmol/L 0.56-1.39 0.00-21.00 Yiksek
Hct = 10 % 38-51 9-76 Diisiik
Departman Varsayidan i
cHgb hesaplanamaz 12,0-17.0 2.3-26.0
Test Durumu Tamam
: i _ cHCD3- 13.0 mmol/L 21.0-28.0 0.0-86.0 Diisiik
LIS mesajl Arabirfim motoru bekleniyor... R
cTCO2 13.4 mmol/L 22.0-29.0 0.0-86.0 Diisiik
Testi reddet () Evet @) Hayir BE(ecf) -7.4 mmol/L -2.0-3.0 -31.0-31.0 Digik
i Yasl i BE(b) -8.2 mmol/L -2.0-3.0 -31.0-31.0 Disiik
o = — =
B T e Eekak 502 95.9 % 94.0-98.0 1.0-101.0 Yiiksek
PH(T) 7.860 7.350-7.450 5.500-9.000 Yiksek
Hasta sicakhifl 8.6 C
= e pCaz(T) 6.8 mmHag 35.0-48.0 4.0-251.0 Diisiik
Drrettipy: Kordon pOZ(T) 150.0 mmilg 63,0-100.0 4,0-751.0 Yiiksek
Hemodilisyon Evet
51005984 Rev: 04 epoc Enterprise Data Manager 8-4



Sonuglar sekmesindeki diizenlenebilir alanlari, ilgili bilgileri yazip ardindan Degisiklikleri
Kaydet digmesine basarak test kaydi icinde dlizenleyebilirsiniz. Bir test kaydinda
gerceklestirilen her degisiklik Test degisiklik glinliigii sekmesi altinda kaydedilir.

Cihaz sekmesi; seri numaralari, yazilm sirtmleri, kart lotu bilgisi ve Kalite Glivence bilgisi
dahil olmak Gzere secilen kaydi olusturmak icin kullanilan spesifik epoc Host, epoc Reader ve
epoc Test karti hakkinda bilgi saglar.

Sonuglar | Cihaz KK Durumu CV Durumu RT parametreleri Hasta gecmis! Test degisiklik ginluga

epoc Host epoc Reader Test kart
Host Adt 11015521403235 Reader Adi Rdr3877 Kart lotu 08-15356-20
Host SN 11015521403235 Reader Scri No: 03877 Kart barkodu 428173
Host yazihm stirima 3.23.5 Okuyucu yaziim 3.2.11.3 Kart son kulianma 07/05/16

stirimi tarihi
Sensér konfig. 27.1
Ortam basinci 751.4 mmHg
eVAD siirimiG epoclb0%8.eVAD
Ortam sicakhkgy 22.7 C
Son EKK  30/05/16 16:17:21

Termal KG Son Ki
Trh

KK Son Kl Trh

CV Son Kl Trh

KK Durumu ve CV Durumu sekmeleri, test aninda kalite glivence test sonuclarinin durumu
hakkinda bilgi sadlar. Yesil renk testin Basarili oldugunu, “*” isaretiyle birlikte kirmizi renk ise
testin Basarisiz oldugunu belirtir. Ayrintili bilgi icin bu kilavuzun sonunda bulunan Ek E
“Kullanicl Kilavuzu: epoc Sistemi icin Gelismis KG Ozellikleri” bélimiine bakin.

Senuglar Cihaz - | KK Durumu CV Durumu RT parametreler Hasta gecmisi Test dedisiklik ginlGgia

Kalite giivence durumu

Vi 10-Eyl-2015, 16:24:30 pH pCOo2 po2 Ma+ K+ Cci- Ca++ Glu Lac Crea
Cv3 23-Tem-2015, 16:45:26 pH pCo2 po2 Ma+ K+ Cl- Ca++ Glu Lac Crea
HS 23-Tem-2015, 11:55:12 Het

Kullanicilar, Hasta gecmisi sekmesini acarak ayni hastaya ait birden cok test sonucunu
inceleyebilir. Hasta gegmisi sekmesi, segilen hastaya ait son bes sonucu gériintiler. Hasta
gecmisi, Yazdirilabilir Rapor 6gesine tiklanarak PDF dosyasi halinde kaydedilebilir veya
CSV'ye aktarilabilir.

| Degisikiikderi kaydet | | Degisikliklen iptal et | Yazdinlabilir rapor | l LIS'e génder
| Sonuglar Cihaz KK Durumu CV Durumu RT parametreleri Hasta gecmisi Test degisiklike ginligu
Suna gore sec: @) Sayi O Tarh Gérintileme formati:  ® Tarih/Analit ) analit/Tarih
sayi: O Timi ® son EI Kayitlar Spars | Azalan

Tarih pH pCoz2 pO2 Ma+ K+ Ca++ Glu
23/04/2014 22:30:27 7,612 1 19,52 mmHg | 163,58 mmHg * 165,25 mmal/L 1 6,2 mmol/L 1 0,56 mmol/L | 245 mg/dL
23/04/2014 22:30:22 7,595 1 20,75 mmHg | 167,44 mmHg 1 164,18 mmol/L 1 6,1 mmol/L t 0,67 mmol/L | 244 mg/dL
23/04/2014 22:30:20 7,597 1 20,37 mmHg | 166,02 mmHg * 164,83 mmol/L 1 6,1 mmol/L + 0,67 mmol/L | 245 mg/dL
23/04/2014 22:30:15 7,613 1 20,19 mmHg | 165,59 mmHg + 164,47 mmol/L 6,2 mmolfL 1 0,67 mmol/L | 240 mao/dL
[ < >
| Yazdinlabilir rapor | C5V dosyas: olarak kaydet
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8.9 Kan Testleri: Sonuclari Filtreleme

Ana Tabloda Test Sonuglarini filtrelemek icin asadidaki yéntemlerden en az birini kullanin:

1. Kayitlan situn igerigine gore siralamak igin Tablodaki stitun basliklarindan herhangi
birine tiklayin.

2. Sonuclarin sirasini artan veya azalan siraya gore degistirmek Uzere ayni situn
basligina tiklayin.

Kan ve KG testleri, bu testlerin gerceklestirildigi Tarih ve Saate gore filtrelenebilir. Bugiin,
Son 7 giin, Son 30 giin gibi menl 6deleri kullanilarak son sonuclar filtrelenebilir.

EDM gelismis filtrelemeye imkan tanir: Kullanicilar, gésterilen Test Sonuglarini yalnizca segili
Ozellikleri karsilayan sonuglar gosterecek sekilde daraltmak lizere veritabaninda bulunan filtre
tlrt degerlerinden bir deger segebilir veya girebilir.

‘ Kan testleri + | KG testleri~ | Raporlar~ | Envanter~ | Ayarlar ~ \

Kan testleri (Son 30 giin - 4/17234)

‘Filtre turi sec...
Hasta ID
Kullamc
Departman

Host Adi

Host SN

Reader Adi
Reader Seri No
Durum

Kritik

D2 Kullanic:

userl
1234
1234
1234

Departman

Varsayilan
Varsayilan
Varsayilan
Varsayilan

Baslangic 30/05/16 __EI
Host Adi

55/31
11015521403235
11015521403235
11015521403235

Rdr3628
Rdr3628
Rdr3g77
Rdr3633

Reader Adi

Bitis |28/06/16

Yenile

Durum

Tamamlan...

Tarnam
Tamam
Tamam

Kritik

LIS

Bekliyor
Bekliyor
Bekliyor
Beldiyor

LIS
D2
Tesis

50 v o4

SBﬁBD-l oM o1-4-4

8.10 Kan Testleri: Sonuclari Yazdirma

Yazdirilabilir gérinimu goérintilemek igin test kaydi ayrintilarinin yukarisinda bulunan
Yazdirilabilir Rapor digmesine basin.

| C5V dosyas olarak kaydet |
| Degisikdiklen kaydet | Degizildikden iptal et | I Yazdinilabilir rapor | LIS'e génder
I
Sonuglar | cihaz KK Duramu W Durumu AT paramctreleri Hasta geomisi Test degigilkdik glinliga
Test kayd: ayrintilar: Test sonuclan

Test tarihifsaati 29/11/13 10:07:20 Analit Sonug Referans aralik Kritik arahk Durum
Hasta ID !123-A5c | pH 7.530 7.350-7.450 5.500-9.000 Yitksek

pC02 15.3 mmHg 35.0-48.0 4.0-251.0 Dasik

Bu test kaydiyla bir PDF dosyasi olusturulur. Dosya acilabilir veya daha sonra yazdiriimak
lizere diske kaydedilebilir. Adobe Ust Meniisiinden Dosya ve ardindan Yazdir 6Jesini segin

ya da rapora sag tiklayip Icerik Menlsiinden Yazdir 6Jesini secin. Asadidaki drnek test
kaydina bakin.
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epoc g

Test kaydi (BGEM Kan)

Test tarihi/saati
29/11/13 10:07:20

[ Test kaydi aynnhlan [ Cihaz [ RT p i |
Hasta ID 123-ABC Host Adi 10D3ABE Allen testi Pozitif
D2 dz2 Host SN 10D5ABE . .
Kullanic adi 1111 Host yaziim siriimii 3152 T e
Kultanict 1D 11 Sensdr konfig. 212 L
Departman arsayilan eVAD siiriimi Aeniiey hipe; S0 ol
Test Durumu Tamam Reader Adi Rdrd01 ET 7
Testi reddet Hayir Reader Seri Mo 00401 Fio2 40
Yag s Okuyucu yaziim suridmi 2294 T [
Hastanm cinsiyeti Erkek Ortam basmnc T71.2 mmHg MAP ]
Hasta sicakhg: TOE Ortam sicaklig T48F Mod NCPAP
Omek tipi Kordan Son EKK 29/11/2013 10:03 PEEP 4
Hemodilisyon Ewvet Termal KG Son Kl Trh PIP B
Kritik eylem Girifmedi KK Son Ki Trh PS5 5
Kritik not CV Son Kl Trh RQ
Bildirim tarihi KG Planlamas! durumu RR 2
Tekrar oku Hayir Kart lotu 07-13228-00 TR 3
Hasta konumu Kart barkodu 8007 VT 1
Kam Alan Kigi Kart son kullanma tarihi 3170114
Kan Alim Tarihi
Siparig veren doktor
Siparig tarihi
| Yorumiar |
comm-1
[ LIS mesaji |
Arabirim motoru bekleniyor...
Analit Sonug Referans aralik Kritik aralk Rapor edilebilir arahk Durum
pH T7.530 7.350 - 7450 5.500 - 9.000 Yiksek
poo2 15.3 mmHg 350 - 460 4.0 - 2510 Diigdk
po2 2058 mmHg B30 - 1080 40 - 7510 Yiksek
Ma+ 132 mmol/L 138 - 146 B4 - 181 Digik
K+ 36 mmollL 35 - 45 05 - 130
Car+ 0598 mmollL 115 - 133 000 - 500 Digik
Glu 77 magldL 74 - 100 19 - 701
Lac 186 mmol/L 056 - 139 000 - 21.00 Yiksek
Het =10 % 38 - 5 9.- 76 Digik
cHab hesaplanamaz 120 - 170 23 - 260
cHCO3- 128  mmolL 210 - 280 0.0 - 86.0 Digak
cTC02 13.2  mmolL 220 - 290 0.0 - B6D Didigdk
BE{ecf) 9.9 mmollL -20 - 30 =310 - 310 Digak
BE(b) -109  mmolL 20 - 30 310 - 310 Digak
c502 938 % 440 - 980 -1.0 - 101.0 Yidkesk
pH(T) T 7.350 - 7450 5500 - 9.000 Yiksek
pCO2(T) 7.6 mmHg 350 - 480 40 - 251.0 Diigik
pO2(T) 1391 mmHg 830 - 1080 40 - 7510 Yitksek
28062016 1428 EDM soruma 2.13 Sayfa 1-1

EDM kullanicilan Test Kaydi Otomatik Yazdirma o6zelliginden faydalanabilir. Bu 6zellik
yapilandirilip etkinlestirildiginde, EDM tarafindan alinan test kayitlari, 6nceden secilen yazic
kullanilarak EDM'den otomatik olarak yazdinlir. Ciktilarin formati, kayitlar EDM'den manuel
olarak yazdirilirken kullanilan formata benzer olacaktir. Test kaydi otomatik yazdirma o6zelligi
bélim basina yapilandinlabilir. Ayrintili bilgi icin asadidaki 8.28 “Departmanlar” bélimine

bakin.
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8.11 Kan Testleri: Test Listelerini CSV Dosyasina Aktarma

EDM kullanicilart Test Sonuclarini bir CSV (Virgllle Ayrilan Dederler) dosyasina aktarabilir.
EDM bu 6zelligi Kan Testleri sayfasinda, CSV dosyasi olarak kaydet diigmesiyle saglar.
Ana Test Tablosundaki tim Testler bir .csv dosyasina aktarilir.

| TSV dosyasi olarak kaydet |
I~
b
| Degisikiikler kaydet | | Degisiklikden iptal et Yazdirlabilir rapor | LiS'e gonder
| Sonuglar | cihaz K# Durumiu OV Durumu BT parametreler Hasta gecmisi Test degisildik giinlido
Test kaydi ayrintilar: Test sonuglan
Test tarihifsaati 29/11/13 10:07:20 Analit Sonug Referans arahk Kritik aralik Durum
Hasta ID |123-ABC | pH 7.530 7.350-7.450 5.500 - 9.000 Yitksek
o ] pCO2 15.3 mmHg 35.0-48.0 4.0-251.0 Dasik
oo

Kullanicilar dosyayi agarak inceleyip yazdirabilir. Kaydet digmesine basildiginda bir Windows
Dosya Kaydetme Iletisim Kutusu acilir. Kullanici, dosyayi kaydetmek istedigi konumu segerek
dosyayi yerel sabit diske kaydedebilir.

Dosya sunucudan vyerel bilgisayara indirilir. Tarayici, indirme islemi tamamlandidinda,
kullaniciy! bilgilendirir.

8.12 KG Testleri

KG testleri sayfasi Kalite Glivence test kayitlarini gérintiler. Bu sayfayi gorintilemek igin
menU seridinden KG testleri 6gesini segin. Kullanici Ana Tablodan bir test sectiginde ayr ayri
KG test ayrintilar gorintilenir. Asagidaki sekilde gosterildigi gibi test tablosunun altinda tekli
KG test ayrintilar gérintilenir.

Kan testleri = | | KG testleri + | Raporlar~ |
KG testleri (Gz| Bugiin II?IIIB!B}
Filtre turt seg ... | 50N 7 giin v
|Son 20 gﬁn‘
Tarih/Saat ! 5~ i KG
g
10/05/16 16:38:41 CW1:183-1-B525 Kal

KG test kayitlar su sekmelerle diizenlenir: Sonuglar, Cihaz ve Test degisiklik giinliigii.
Test sonuglari, Sonuglar sekmesinin altinda goéruntulenir.

Not: eVAD'ler kullaniliyorsa test sonucglarinda, sonucglarin Basarill mi yoksa Basarisiz mi
oldugunu belirten bir Durum situnu bulunur. eVAD siriimi de belirtilir. eVAD'lerin elde
edilmesi ve kullanimi hakkinda ayrintili bilgi icin bu kilavuzun sonunda bulunan Ek E "Kullanici
Kilavuzu: epoc Sistemi icin Gelismis KG Ozellikleri” béliimiine bakin.
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- 10f05/16 16:38:41 CV1:183-1-B525 Kalite kontrol 1234 Varsayilan 55/31 Rdr35628 Tamam - Bekliyor
| 04/05/16 12:17:52 Cv1 Kalite kontrol 1111 Varsayilan 11192521403215 Rdr3606 Tamam -- Bekliyor
05/04/16 10:31:41 Hi Kalite kontrol userl Varsayilan 11020521400581 Rdr3597 Tamam -- Bekliyor W
ns/nalia i0:31:39 H1 Kalite kontrnl nsert Varsavilan 1NN49FF RAr3606 Tamam — RBeldivor
v A4 SayfaE-l B 1-47-47
€SV dosyas: olarak kaydet
| Degisiklikleri kaydet | | Degisikiikleri iptal et | | Yazdinlabilir rapor | | LIS'e génder ‘
:. Sonuclar Cihaz Test degisiklik ginlign
. Tesl kaydi ayrinlan Tesl sonuclarn
Test tarihifsaati 10/05/16 16:38:41 Analit Sonug Referans arahik Durum
Lot ID CV1:183-1-B525 pH 7.078 6.956-7.076 Basansiz Yuksek
KG test torl Kalite kontrol pCO2 63.2 mmHg 62.0-79.0 Basarl
Yorumlar pQ2 53.4 mmHg 45.1-75.1 Baszan
Ma+ 112 mmel/L 105-117 Basanl
K+ 2.3 mmol/L 1.7-2.5 Basanh
cl- B0 mmel/L 73-83 Basanl
Kiiamc ade John Hodson Ca++ 1.47 mmel/L 1.41-1.63 Basarili
Kullanici ID. 1234 Glu 45 mao/dL 24-42 Basarisiz Yiksek
Departman Varsayilan Lac 1.14 mmol/L 0.55-1.15 Basanh
Test Durumu Basan Crea 0.85 mg/dL 0.44-1.34 Basani
Seviloty  183-B530 cHCO3- 18.7 mmol/L
Swi ref 183.000.005 cTcoz 20.6 mmal/L
T o BE[ecf) -11.3 mmol/L
Sivi Sun KI Tihi 30/06/16 00:00:00 BEE) ESmL |
c502 81.0 %
eVAD siirimi epocl60%8.eVAD AGapK {6 ol
KG Gecildi Hayir AGap 13 mmal/L
eGFR 118 mU/m/1.73m2
eGFR-a 143 mL/m/1.73m2
A 79.3 mmHg
A-a 15.9 mmHg
a/A 79.9 %

8.13 Raporlar: Elektronik KK

Bir Testten o6nce, her bir epoc Reader'da, Elektronik Kalite Kontrol gerceklestirilir. Bu
Elektronik KK Kayitlarina Ust Menii'den Raporlar, ardindan Elektronik KK 6geleri segilerek

erisilebilir.

Asadida Elektronik KK verilerinin bir 6rnegdi verilmistir: Bu veriler 6ncelikle bir Yazdirilabilir
Rapor olusturularak yazdirilabilir ya da CSV dosyasi olarak kaydet digmesiyle CSV'ye
aktarilabilir (Kan Testi kayitlarini yazdirma veya disa aktarma ile ayni sekilde gergeklestirilir).

I Kan testleri v | KG testleri 'Raporlarv'| Envanter~ | Ayarlar [
Raporlar - Elektronik KK (Ozq Elektronik KK . | )
Termal KG r : P — = — |
Y [l . [ Reader:| Tand | Baglangw (01/06/15  Ga Bilis|28/06/16 &af | Yerile
Kullanim istatistikleri : . = 12 |
Reader Seri Kullamao ID Tarih/Saat Sensor HOG.. ‘f’.aZ'.lf'm Reader iriin Readt_a_r F_ior}_anlm Ortam sicakhidi  Ortam basina Pil Sonug Hata
konfig. sirimi yazim sirimi Kodu
03623 4321 05/02/2016 09:29 26.2 3.22.4 2.2.10.3 17.0 16.10 23,86 C 765,41 mmHg 79,21 Basanh ]
4321 14/01/2016 15:34 26.2 3.22.4 2.2.10.3 17.0 16.10 23,65C 755,03 mmHg 80,41 Basanh o ~
03628 4321 08/07/2015 08:09 25.0.97 3.20.4 Pt 17.0 16.10 21,50 C 759,59 mmHg 48,67 Basanh 1]
userl 17/06/2016 10:01 27.1 3.23.5 2.2.12.1 17.0 16.10 22,25C 760,39 mmHg 80,21 Basanh o v
1234 30/05/2016 16:18 27.1 3.23.5 2.2.12.1 17.0 16.10 22,96 C 754,83 mmHg 80,41 Basanh o
50 v 4 4 Say‘fa—z B M 1-50-93
| Yazdinlabilir rapor | CSV dosyas: olarak kaydet
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8.

14 Raporlar: Termal KG

Termal Kalite Glvence sonuglari, epoc Reader cihazlarinda gergeklestirilen termal KG
testlerinin ayrintilarini igerir. Bunlara Raporlar ve ardindan Termal KG 6desi segilerek

erisilebilir.
‘ Kan testleri~ | KG testleri~ | Raporlar+ || Envanter~ | Ayarlar ~ ‘
Raporlar - Elektronik KK (Ozq Elektronik KK h
Termal KG —_— ————a : T |
y [ . [ Readern: | Taimia W Baglangw |01/06/15  Faj Bilig | 28/06/16 g | Yeriiie
Kullamim istatistikleri B SIS v ¥
Reader Seri Kullama ID Tarih/Saat Sessor, HOS.'.: ‘f’.aZ[.l.'m Reader driin Readg_r _t_:lon__anlrn Ortam sicaklii  Ortam basina Pil Sonug Hata
konfig. siriamii yazlm sirimi Kodu
03623 4321 05/02/2016 09:29 26.2 3.22.4 2.2.10.3 17.0 16.10 23,86 C 765,41 mmHg 79,21 Basanh o
4321 14/017/2016 15:34 26.2 3.22.4 2.2.10.3 17.0 16.10 23,65C 755,03 mmHg 80,41 Basanh o ~
03628 4321 08/07/2015 08:09 25.0.97 3.20.4 2:2:9.3 17.0 16.10 21,50 C 759,59 mmHg 48,67 Basanh 1]
userl 17/06/2016 10:01 27.1 3.23.5 2.2.12.1 17.0 156.10 22,25 C 760,39 mmHg 80,21 Basanh o v
1234 30/05/2016 16:18 27.1 3.23.5 2.2.12.1 17.0 16.10 22,96 C 754,83 mmHg 80,41 Basanh o
50 v| 4.4 Say‘fa—z B M 1-50-93
| Yazdinlabilir rapor | CSV dosyas: olarak kaydet

8.

15 Raporlar: Kullanim Istatistikleri

Kullanim Istatistikleri sayfasi; epoc Reader, epoc Host, epoc Kart Lotu ve Operatér gibi
farkl sistem Ggelerine gére gérintilenebilecek raporlar sunar. Ust Menl'den Raporlar ve
ardindan Kullanim Istatistikleri 6Jelerini secerek, Kullanim Istatistikleri sayfasina erigin.

T
‘ Kan testleri + | KG testleri ~ | Raporlar+ || Envanter v | Ayarlar - ‘
Raporlar - Kullanim istatistilq Elektronik KK )
Termal KG
{isifir toplamlan dahil et g Kullamm istatistikleri | sitis[28/06/16 ] Yenile ®) Kan testleri () KG testleri ) Tiim testler
Reader Seri No Toplam test Tamam % KK %% Tamamlanmad: % Son test Son EKK tarihi/saati Son EKK sonucu
03628 2 50,0 0,0 50,0 17/06/2016 10:02 17/06/2016 10:01 Basanl
03633 i 100,0 0,0 0,0 30/05/2016 16:21 30/05/2016 16:17 Basanl
03877 1 100,0 a0 0,0 30/05/2016 16:21 30/05/2016 16:17 Basanl
Toplam 4 75 % 0 % 25 %
| Reader'lar || Host'lar | | Kart lotlan || Kullamalar | | CSV dosyasi olarak kaydet || Yazdinlabilir rapor
Bu raporlar asagidaki bilgileri icerir:

1.

2.
3.
4

Fa

Kullanilan toplam Test Karti sayisi.
Basaril test islemlerinin yilizdesi.
iKK hatalarindan kaynaklanan basarisiz test islemlerinin ylizdesi.

Durdurulmus veya tamamlanmamis Testlerden kaynaklanan basarisiz test islemlerinin
ylzdesi.

En son test isleminin tarih ve saati, en son epoc Reader EQC isleminin tarih ve saati ile
sonucu, son epoc Host ylkleme isleminin tarih ve saati ile sonucu ve operatér tarafindan
gerceklestirilen son testin tarih ve saati gibi diger bilgiler.

rkl sistem 6geleri igin gériinim olusturmak Uzere sayfanin altindaki uygun diigmeyi segin.

Veriler; Tarih, yalnizca Kan Testleri, yalnizca KG Testleri ve Tiim Testler kriterlerine gére
filtrelenebilir. Raporlar sayfanin altindaki Yazdirilabilir Rapor veya CSV dosyasi olarak
kaydet digmesi secilerek olusturulabilir.

51
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8.16 Raporlar: Hasta Listesi (ADT)

Hasta Demografik Bilgilerini gorintileme secenedi EDM Ayarlar sayfasindan etkinlestirilir.

Kan testleri ~ | KG testleri= | Raporlar~ | Envanter - Ayarlar =

Ayarlar - EDM Ayarlari

Hastane adi [] kG test kayitlanni bloke et

e e DTamamtanmaml_s test kayitlarim bloke et
[ikk olarak isaretlenen test kayitlann bloke et

oil [ kullamiar tarafindan reddedilen testleri bloke et

Zaman asia [[J L1S'e manuel olarak gonder

[V Hasta listesini {ADT) géster
Kaydedilmemis
test kayitlan Kaydet
EDM arabirim

ayarlan

EDM hakkinda

Hasta listesini (ADT) goster secenedi isaretlendiginde Raporlar menisiinde Hasta listesi
(ADT) meni 6dgesi sunulur. Bu sayfa, istege bagli bir ADT yayin akisindan elde edilen tim
mevcut hasta demografik bilgilerini igerir.

J Kan testleri » | KG testleri~ | Raporlar + | | Envanter~ | Ayarlar ~ ‘

Raporlar - Hasta listesi (ADT| Elektronik KK
Termal KG

F e Z Hasta tammlayicis: veya Hesap numarasi | Yenile
Kullamim istatistikleri i4 4 i | | |
|Hasta listes|
Hesap Hasta Medikal Ziyaret e ;g Dogum Uzman Hasta Kabul Taburcu Son
e Kayit Diger ID Soyad Adi Cinsiyet i o b e
nUMaras kimligi Numarse Mumarasi Tarihi Doktor konumu Tarihi Tarhi  gincelleme

Not: Hasta demografik bilgilerinin Hasta listesi (ADT) icinde sunulabilmesi icin uyumlu bir
ADT arabirimi gerekir.

8.17 Envanter: Host'lar

Envanter menisiinde Host, Reader, kart lotu ve yazicilarin envanterine iliskin bilgiler yer alir.

Host envanteri, kullanicilarin EDM veritabanindaki tim epoc Host cihazlarini incelemesine
imkan tanir.

Kan testleri ~ | KG testleri~ | Raporlar~ | Envanter+ | | Ayarlar ~ ‘
r "
Envanter - Host'lar (23/23) |Host'lar | |
Reader’lar
P poy
Karl lutlan |Tumu |
Host Adi Host SN Departma Yazicilar {az:_!_im Host son kull.  Sensér Son senkronizasyon Son test Tarih eklendi
timi trh konfig.
10D5ABE 10D5ABE Varsayilan 3152 10/06/2014 21.2 63549, 15,42 dk 18/12/13 02/04/14 13:06:21
09:07:35
0056ECT O0S5ECT amay15 3.11.9 10659, 3 g, Sdk 26/07/12 11:23:56
005C981 005C581 asdf oct 2013mm 3.11.9 17.3 1440 g, 35, 39 dk 19/07/12 23/07/12 13:51:24
11:09:55
D059E62 0059E62 Varsayilan 3.9.39 16.5.9.8 1448 g, 35, 2dk 11/07/12 06/06/12 10:32:51 ¥
11:46:20
50 v| 4 saylt |-1 b M 1-23-33
| Yazdinlabilir rapor | | C3V dosyas olarak kaydet |
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Her bir ayri epoc Host igin Host Envanteri sayfasi su sekmelerle diizenlenir: Ayrintilar ve
Etkinlikler.

Ayrintilar sekmesi, segilen epoc Host ile ilgili donanim ve yazilim bilgilerini igerir. Kullanicilar
cihaz adini degistirebilir ve degisiklikleri sol alt bélime girip Giincelle 6Jesine tiklayarak cihazi
bir departmana atayabilir (bu islem ayrica Departmanlar sayfasindan yapilabilir). Ayrica,
kullanicilar beyaz Yorumlar kutusuna yazarak ve Giincelle 6desine tiklayarak yorumlar
ekleyebilir.

Etkinlikler sekmesi; secilen epoc Host ile iliskili konfiglirasyon degisiklikleri, yazilim
glincellemeleri, ayar degisiklikleri vb. gesitli etkinliklerin gegmis gunltklerini igerir. Hem cihaz
listesi, hem de her bir cihazin gegmisi Yazdirilabilir Rapor diigmesine tiklanarak bir PDF
dosyasi olarak kaydedilebilir veya CSV'ye aktarilabilir.

Envanter - Host'lar (23/23)
[Tama v
Host Adi Host SN Departman adi Hos_t_ '{azi?‘.m Host son kull. Sensor Son senkronizasyon Son test Tarih eklendi
slrimi trh konfig.
005C981 005C581 asdf oct 2013mm 3.11.9 17.3 1440 g, 3 5, 39 dk 19/07/12 23/07/12 13:51:24
1¥:09:55
10D4BEC 10D4BEC asdf oct 2013mm 3.5.43 16.5.12.8 1452 g, 22 5, 18 dk 06/07/12 06/07/12 15:04:26
16:30:35
0055AAF O059AAF Varsayilan 3121 17.3.1.6 1440 g, 4 5, 9. dk 19/07/12 05/07/12 12:00:31
10:39:54
0059E52 0055E62 Varsayilan 3.9.39 15.5.9.8 1448'g, 3 5, 2 dk 11/07/12 06/06/12 10:32:51 V¥
11:46:20
50 v M4 Sayfa-l oM d-23-93
| Yazdinlabilir rapor | CSV dosyasi olarak kaydet
Ayrintilar Etkinlikler
Host Adi posopsaF Yorumlar
06/08/2014 15:29 - test
Host SN gosoanr
Departman adi [varsayilan ]
Host yazilim sirimu 3 17,1
Host son kull. trh
Sensor konfig. 17.3.1.6
Son senkronizasyon 1440 g, 4 5, 5 dk
Son test 15/07/12 10:39:54
Tarih eklendi gs5/p7/12 12:00:31

8.18 Envanter: Reader'lar

Reader'lar envanteri su sekmelerle dlizenlenir: Ayrintilar, KK durumut, CV durumut ve
Etkinlikler. Kullanicilarin EDM veritabanindaki tim epoc Reader cihazlarina iliskin ayrintilari,
gecmis bilgileriyle birlikte incelemesine imkan tanir.

Ayrintilar sekmesi, secilen epoc Reader ile ilgili donanim ve yazilim bilgilerini igerir. Ayrica,
kullanici beyaz Yorumlar kutusuna yazarak ve Guncelle 6dgesine tiklayarak yorumlar
ekleyebilir. Ayrintilar sekmesinin altindaki KK Son Kl Trht ve CV Son Kl Trht satirlar, epoc
Reader igin kalite kontrol ve kalibrasyon dogrulama sonuglari hakkinda bilgi saglar.

tAyrintili bilgi icin bu kilavuzun sonunda bulunan Ek E “Kullanici Kilavuzu: epoc Sistemi icin
Gelismis KG Ozellikleri” béliimiine bakin.
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KK durumut ve CV durumut sekmeleri, KG Planlamasi konfiglirasyonuna dayali olarak epoc
Reader'da gergeklestirilen kalite kontrol ve kalibrasyon dogrulama islemlerinin gegmisini
goruntdler.

t Ayrnintili bilgi icin bu kilavuzun sonunda bulunan Ek E “Kullanici Kilavuzu: epoc Sistemi igin
Gelismis KG Ozellikleri” béliimiine bakin.

Envanter - Reader'lar (8/316)

[Son 3 ay iginde kullanldi V|

Reader Adi Reader Seri Mo Reader urdn Reddes dongran Son EKK EKK sonucu Son Termal K6 1© 2 K& o son i Trh Cv Son kI Trh
yazlm siiriimii sonucu
Rdr3606 03606 2.2.12.1 17.0 16.10 04/05/2016 Baganl 30/12/2014 Basansiz
12:14 10:35 ~
Rdr3597 03597 2.2,12.1 17.0 16.10 07/04/2016 Bagani 17/07/2013 Bagarih 3
: 1034 08:01
Rdr615 00615 2.2.12.1 13.0 15.9 25/04/2016 Bagani 07/11/2015 Basansiz
15:53 12133
Rdr3628 03628 2.2.12.1 17.0 16.10 17/06/2016 Basani
10:01
Rdr3623 03623 2.2.12.1 17.0 16.10 07/04/2016 Basanil 02/12/2014 Baganli
10:35 13:09 v
Rdr3633 03633 2.2,12.1 17.0 16.10 30/05/2016 Basanl 21/05/2015 Basanh
50 w| |4 4 sayfall |-1 B M 1-8-8
| Yazdinlabilir rapor | CSV dosyasi olarak kaydet
Ayrintilar KK Durumu CV Durumu Etkinlikier
Reader Adi pdr3so7 Yorumlar

= 22-Jul-2013 12:53 - asd
Reader Sen No pgasoy

Readerurin yazim 2.3.33.1
Reader donanim sGrimid 17,0 16.10
Son EKK 07/p4/2016 10:34

EKK sonucu Basanh

Son Termal KG  17/07/2013 08:01

Termal KG sonucl  pasani

KK Son Kl Trh

CV Son Kl Trh Gincelle

Etkinlikler sekmesi, secilen epoc Reader ile iliskili konfiglirasyon degisiklikleri, yazilim
glincellemeleri, ayar degisiklikleri vb. gesitli etkinliklerin gegmis glinliklerini igerir.
Yazdirilabilir Rapor 6desine tiklanarak epoc Reader cihazlarinin listesi ve her bir Reader
cihazinin gegmisi PDF dosyasi olarak kaydedilebilir veya CSV'ye aktarilabilir.
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8.19 Envanter; Kart Lotlari

Kart lotlar envanteri, kullanicilarin mevcut test kart lotu bilgilerini incelemesine imkan tanir.
Bir lotun ne zaman alindidini ve her bir lotta kalan kart sayisini izlemek isteyen kullanicilar
icin kullanici tarafindan dizenlenebilir alanlar sunulmustur. Listenin altindaki ayrintilar
penceresini agmak icin kart lotunu iceren satira tiklayin. Kart lotu bilgilerinin tabloda gésterilen
6zeti bir PDF veya CSV dosyasi olarak kaydedilebilir. Ayrica, kullanicilar beyaz Yorumlar
kutusuna yazarak ve Giincelle 6Jesine tiklayarak yorumlar ekleyebilir.

Not: Sunulan yorum alani bir test karti lotunda gerceklestirilen Kalite Glivence prosediirlerini
belgelemek icin kullanilabilir.

Envanter - Kart lotlar1 (8/716)

[ sigrsi gecm. lot iger

Lot numaras: Kart tird Alinma tarihi Lottaki kartlar Kuliamilan kartlar Kalan kartiar Lot son kullanma tarihi
00-16165-30 BGEM 28/06/2016 20 i ig 28/11/2016
BactR0ra 10 ECT m L T Sl e S - 22— su0e
02-16045-30 BGEM 28/06/2016 20 3 i5 31/07/2016
00-16045-10 BGEM 28/06/2016 20 4 15 31f07/2016
01-16045-20 BGEM 5 31/07/2016
09-16045-10 BGEM 3 31/07/2016
12-16045-10 BGEM 5 03/07/2016
08-16017-10 BGEM 9 03/07/2016
< >

50 v W4 Say‘Fa—]. bl 1-8-8

| Yazdinlabilir rapor | | L5V dosyasi olarak kaydet

Aynintilar

Lot numarast p5-16077-10 Yorumlar

Kart tiird  pgeM

Alinma tarihi |28/06/2016 5
Lottakd kartlar |2p

Kullamulan kartlar 5
Kalan kartlar 15

Lot son kullanma tarhi 0if05/2016

Giincelle |

Gincelle
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8.20 Envanter: Yazicilar

Kullanilabilir mobil yazicilar Envanter ve ardindan Yazicilar menisiine erisilerek yonetilebilir.
Kullanicilar yazicl ekleyebilir/degistirebilir ve bélimlere tek yazicilar atayabilir.

Not: Yazicilar ayrica Departmanlar sayfasindan departmanlara atanabilir.

Yazici tiiril icin acilir menidde G¢ segenek sunulmaktadir: Zebra ZQ110, Martel LLP1880B-
391 veya Diger. Kullanilan yazici modeline goére bu seceneklerden birini belirleyin.

Envanter - Yazicilar (39/39)
2d Wekias Hesaplanan sonuclar  Dizeltilen sonuclar Test bilgileri Bluetooth -
yazdinlsin mi? vazdinlsin mi? yazdinism mi?
CCPBO3 123.123.123.2 Evet Evet Evet Hayir Dider
ABPBD1 00:03:7a:1a:42:13 Hayir Evet Havyir Evet Martel LLP13808_391 n
ERP202 00:03:7a:1a:41:be Evet Evet Evet Evet Diger
mmiest33x 00:00:00:00:00:01 Evet Hayir Ewvet Havyir Martel_LLP1880B_ 351
SIPBOS 2.1.88.6 Evet Evet Hayir Hayir Zebra_ZQ110 W
50 w| 4 4 sayfalt -3 B M 1-39-39
| Yazdinlabilir rapor | CSW dosyasi olarak kaydet
Ayrmtilar
Yazo adi |A5p531 | ] Departmaniar
M nefant
Adres ~
" [00:03:75:12:42:13 | Ver
Hesaplanan sonuglar |
yazdinlsin mi?
Diizeltilen sonuclar yazdinlsin
mi? %
Test bilgileri yazdinlsm mi? O
Wi-Fi
Bluetooth (@) W
Yazici il [Martel LLP1880B-391 V|
Ekie | Gitncelle | sil | | Iptal |

Yazicl bilgilerinin tabloda gésterilen 6zeti bir PDF veya CSV dosyasi olarak kaydedilebilir.
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8.21 Kullanicilar Sayfasi

Kullanicilar sayfasi, epoc Host ve EDM kullanici hesaplarina ekleme ve degisiklikler yapmaya
imkan tanir. Kullanicilar sayfasina Ust Meniiden erismek icin Ayarlar, ardindan Kullanici
ayarlari ve ardindan Kullanicilar 6gesini segin.

‘ Kan testleri ~ KG testleri = Raporlar = Envanter~ || Ayarlar + |

Ayarlar - Kullamici ayarlar - Kullanicilar _Kullamu a_yaﬂa" 3 i__l(ullanl::|l_a_r_|
Host ayarlar +| Gruplar

Departmanlar
Konfigiirasyonlar

[ pevde disi barakalmus kullameor hesaplanm goster Hes KG Planlamalart b
Grup |TUmG V) EDM Ayarlari

‘ CSV dosyas| olarak kaydet |

‘ Yazdinlabilir rapor

Kullanicilar sayfasi:

Ayarlar - Kullanmia ayarlan - Kullamallar
| C5V dosyas: olarak kaydet | -
Kullamct ID |01 Kullamicr ad [toplisted
| Y¥azdinlabilir rapor |
[Cpevde disi burakalmus kullanici hesaplann géster Hesap durumu | Etkinlestirildi e Hesap kullanim siiresi doluyor|18/01/17 :Ej
Grup |Tama ~ o
|Tumu | KG testine izin ver[ |
Kullamici 1D/ Ads | | Eile | Kaydet | | Iptal | Kullanici, Host'u yokseltebilir miz [
I Arama
53/53 Grup adi Dahil et Garev adi Etkinfesti...
Kullama ID Kuflanicr adi Hesap durumu EDM sistem ydneticisi O Kullamec: grubunu olustur, dedistir, sil
01 toplisted Etkinlestirildi EDM sistem kullamicis: il Gruplan gorintile
? e
012317 Etkinlestinidi Host kullamcist 17 Kullanici hesabi olustur, dedistir
[ Etkinlestirildi n i s
03 = Etkinlestirildi g o :' ezaplan ghirintiile
04 Etkinlestinldi a1 O Tesis ayarlanm degistir
05 Etkinlestirildi a2 I Tesis ayarlarini gorintiile
[ Etkinlegtirildi it
!n o |r|. I a3 O Kan testlerini goriintile
o7 Ctkinlestirildi £
08 Etkinlestirildi g4 a Hects T dzenle
09 Etkinlegtiriidi a5 O 1D2’yi duzenle
10 Etkinlegtirildi o 0 Forrisn e
111 Etkinlestirildi .= =
1111 1311 Etkinlestirldi a7 O Kritik islem alanlanimi dizenle
1123 Etkinlegtiriidi g8 O Test raporlann kaydet (disa aktar)
1212 Etkinlestirildi a9 O Yazdinlabilir test kaydini gérintiile
1223 Etkinlegtirildi 4 T = : B o A
: S 10 Kal o 0 L o
T Etkinlegtirildi g O ul edilen testieri dazenle, tekrar gonder
123 Etkinlestirildi
1234 Etkinlegtirildi 3
e veproa ]
1234567 Etkinlegtirildi | Parolay: sifirla
133456 Etkinlestinidi Palopionayia ]
2122 Etkinlestiritdi
I§ 4 | sayfall |-2 b ¥

Yeni bir kullanici eklemek igin kullanicinin gesitli gorevlere iliskin izinlerine karsilik gelen uygun
Grup adlarini isaretleyin. Kullanici ID, Kullanici adi, Parola, Parolayl onayla, Hesap Durumu ve
Hesap Son Kl Trh alanlarina uygun bilgileri girin ve Host Operatérler grubunun Uyesi olan
kullanicilar icin KG testine izin ver ve Kullanici, Host'u yiikseltebilir mi? kutularini
isaretleyin. Birden fazla Grup adi isaretlenebilir.

Gruplar; Kullanici Ayarlari, Gruplar sayfasi kullanilarak 6zellestirilebilir (bir sonraki bélime
bakin).
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Kullanici ID ve parolasi hem epoc Host, hem de EDM'de Oturum Agma igin kullanilir. Tim
bilgiler girildiginde Ekle digmesine basin. Yeni kullanici olusturuldugunda, soldaki tabloda
goérindr.

Bir kullanicinin hesabini degistirmek igin soldaki tablodan kullanici segin. Kullanicinin bilgileri
uygun konumlarda gorinir, Kaydet diigmesi etkinlestirilir ve Ekle digmesi devre disi kalir.
Degisiklikleri yaptiktan sonra Kaydet 6Jesine basarak kullanici hesabini degistirin.
Degistirme modundan gikmak ve ekleme moduna geri dénmek icin Iptal 6gesine basin.
Sagdaki tabloda, secilen kullanicinin izinleri gosterilir.

Grup etiketli acilan men, secili bir gruba gore filtrelemeyi saglar. Secili grup (veya Timu)
CSV dosyasi olarak kaydet digmesine basilarak CSV formatina aktarilabilir.

Kullanici ID/Ad etiketli alan, kullanici hesaplarinin
aranmasina olanak sadlar. Kullanicr adinin tamamini

veya bir kismini girip Arama 6Jesine basin. Arama

Kullamic 10/ &di |11 |

sonuglari, tim gruplarda bulunan tim eslesmeleri a/53

g('jr[jnt[]ler_ Kullanc ID Kullanic adi Hesap durumu
113 Etkinlegtiriidi
1111 1111 Etkinlestirildi
1123 Etkinlestirildi

Birden c¢ok kullanic vurgulanarak, yeni son kullanma tarihi secilerek ve Kaydet 6Jesine
basilarak birden gok kullanici igin hesap son kullanma tarihi ayni anda degistirilebilir.

| CSY dosyas olarak kaydet |
Kullame 1D Kullanici ad:
| Yazdinlabilir rapor |
[ oevde disi birakilmis kullamic hesaplanni goster Hesap kullamm |[L8/08/16 ”_:]
siresi doluyor =
0 [2au -u- 2015 v O
KullanlcnIDfAd1|11 Ekie Kaydet || Iptal Pt Sa Ca Pe Cu Ct Pz
1 1 i3 4
3/53 Grup adi Dahil et Garev adi 411100 | AR A | 12 [Tk ) 2
15 16| 17| 18| 19| 20/ 21
Kullame ID Kullanic ads Hesap durumu 23| 23/ 24/ 25/ 26 27| 28
111 Etkinlestiridi 29| 30|31
1111 1111 Etkinlestirildi
1123 Etlanlestinildi

Bir kullanici hesabi yalnizca bu kullanici hesabina atanmis Kullanicl Kimligi ile iliskilendirilen
baska bir test kaydi olmadiginda silinebilir.
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8.22 Gruplar Sayfasi

Gruplar sayfasi, belirli gbérevlere iliskin izinlerin etkinlestiriimesine ve bir gruba atanmasina
imkan tanir. Bir kullanici, bu grup izinlerini almak UGzere bir gruba atanir.

Ust Meniiden Gruplar sayfasina erisin. Ayarlar, Kullanici ayarlari ve ardindan Gruplar
ogesini segin.

Kan testleri~ | KG testleri~ | Raporlar~ | Envanter~ | Ayarlar + |

Ayarlar - Kullania ayarlan - Gruplar | Kullanici ay_aﬂa" » _Kullanu:llar
Host ayarlarn *||Gruplar [
Grup adi Aciklama

Departmanlar Gyl
EDM sistem yoneticisi EDM Yénetici ayr| Konfigiirasyonlar Acikd
EDM sistem kullanicisi EDM salt okunur a KG Planlamalart
Host kullanicisi Host kullanici ayn
EDM Ayarlarn
testgroup demo

Kullarig

Gruplar sayfasi:

Ayarlar - Kullanici ayarlar - Gruplar

Grup adi Agiklama Grup adi|[EDM sistem kullanios:
EDM sistem yoneticisi EDM Yénetici aynicaliklan Acikiama |[EDM salt okunur ayncalikdan
EDM sistemn kullanicis: EDM salt okunur aynicaliklan
Host kullanicisi Host kullama ayncaliklan Garev adi Etkinlestir..
testgroup demo Kullamo grubunu olustur, dedistir, sil
Gruplan goruntile 7 A
Kullamci hesabi olustur, dedistir
Hesaplan goriintile 7
Tesis ayarlann: degistir

Tesis ayarlanm goruntile R7,
Kan testlerni géruntiile 7

Hasta ID'yi dizenle

102" dizenle
Yorumlan dizenle
Kritik islern alanlanim dizenle
Test raporlanni kaydet (disa aktar) ",
Yazdirlabilir test kaydin gorintile 7
Kabul edilen testleri diizenle, tekrar gonder

KG testlerini gorantile 7

KG lot ID'yi dizenle

KG ID2'yi dizenle v

Yeni bir grup eklemek icin Grup Adi ve Aciklama girin. Grup icin gecerli gérev adlarini
isaretleyin. Tamamlandiginda Ekle digmesine basin. Grup olusturulduktan sonra grup adi ve
aciklamasi sayfanin sol tarafindaki tabloda gorindr.

Bir grubu silmek veya degistirmek icin tablodan grubu secin. Sayfanin sag tarafindaki uygun
yerlerde grup adi ve aciklamasinin yani sira ilgili gérev adlari isaretlenmis halde gosterilir. Sil
ve Kaydet digmeleri etkinlestirilir. Ekle digmesi devre disi birakilir. Sil diigmesine basilarak
grup silinir. Degisiklikleri yaptiktan sonra saklamak icin Kaydet diigmesine basin.

Silme veya Degistirme modundan c¢ikmak ve Ekle moduna geri dénmek icin Iptal
diigmesine basin.
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Belirli izinleri atamak Uzere asadidaki EDM gorevleri etkinlestirilebilir:

Kullanicr grubu olusturma, | Kritik islem alanlarini Analit birimlerini gérintile

degistirme, silme diizenle

Gruplan gorintile Test raporlarini kaydet Analit birimlerini dizenle

(disa aktar)

Kullanici hesabi olustur, Yazdirilabilir test kaydini Yazilim yukseltme dosyalari

degistir goéruntule listesini goriintile

Hesaplari gérintile Kabul edilen testleri Yazilim yukseltme dosyalarini

dizenle, tekrar gdénder karsiya yukle

Tesis ayarlarini degistir KG testlerini gorintile Host konfiglirasyonunu
gorintale

Tesis ayarlarini gérintile KG lot kimligini dlzenle Host konfiglirasyonunu dizenle

Kan testlerini goruntile KG ID2 Dlizenleme EKK kayitlarini goérintile

Hasta ID Dizenleme KG yorumlarini dizenle EQC raporlarini yazdir, disa
aktar

ID2 Dizenleme Analit araliklarini goériintiile | Istatistikleri gériintiile

Yorumlari diizenle Analit araliklarini diizenle Kullanim istatistiklerini yazdir,
disa aktar

Termal KG gorinttle Hasta list gérntle Envanter raporlarini yazdir,
disa aktar

Termal KG raporlari yazdir, | Envanteri gorintile Envanteri dizenle

disa aktar

8.23 Host Ayarlari

epoc Host konfiglrasyonlari, Host ayarlar sayfalarindan ydnetilir. Birimler ve Araliklar
ayarlarini yapmak ve Yazilim guincellemelerini ve eVAD'leri yiklemek icin ayri sayfalar
bulunurt. Bu ayarlar, yapilandirildiktan sonra her senkronizasyonda epoc Host'a otomatik
olarak goénderilir.

teVAD'lerin elde edilmesi ve kullanimi hakkinda ayrintili bilgi icin bu kilavuzun sonunda
bulunan Ek E “Kullanici Kilavuzu: epoc Sistemi icin Gelismis KG Ozellikleri” béliimiine bakin.

Host Ayarlari sayfalarina Ust Meniiden erisilir. Ayarlar, ardindan Host ayarlari ve ardindan
Birimler, Araliklar, Yazilim giincellemesi veya eVAD giincellemesi 6gesini segin.

Kan testleri » | KG testleri~ | Raporlar~ | Envanter~ ;hyaﬂar * |
Ayarlar - Host ayarlari - Birimler Kullanici ayarlari * |
Hostayarlani | Birimler Iy
epoc Rapor edilebilir gicim Ozel rapor edilebilir Departmanlar Arahklar et
aralig disdlk aralik disilk Koiifigiirasyoilar Yazilim giincellemesi ik
6,500 KG Planlamalari | @VAD giincellemesi |
D |:| EDM Ayarlar I l [l
5,0 v| [ 7500

8.24 Host Ayarlari: Birimler

Olciim birimlerini degistirmek igin acilan listeden gerekli Birimler'i secin ve ardindan
Degisiklikleri Kaydet diigmesine basin. Tum aralik dederleri artik yeni birimler kullanilarak
gosterilir.
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Bazi saghk kuruluslarinin rapor edilebilir aralklan ozellestirmesi gerekebilir. Ozel rapor
edilebilir araliklar epoc Olgiim Araliklarindan daha genis olamaz. Ozel rapor edilebilir araliklar
icin distk ve ylksek dederler her bir analitin yaninda gosterilir.

Ayarlar - Host ayarlan - Birimler
epoc Rapor:adil_t_ab:i_lir dlclim Ozel rapor gdi_]ebi!ir At Birie Ozel rapor edilebilic epoc Rapor edilebilir dlciim
aralidi disik aralik diisik aralik yiksek arahid yiksek

6,500 pH [Higsin v| [ 8,000 8,000
5,0 |:| pco2 [mmHg ~| [ 2500 250,0
5,0 [ a0 p02 mmHo v 750,0

85 Na+ [mmel/L v] [ 180 180

1,5 Ke [mmel/L V] [ 12,0| 12,0

65 a- [mmel/L v | 140| 140
0,25 Catt [mmel/L V] [ 4,00| 4,00

20 Glu [ma/dL v | 700| 700
0,30 0,30 Lac [mmol/L ~| [ 20,00 20,00
0,30 Crea [ma/dL v [ 15,00 15,00

10 Het [ v | 75 75

33 [ 33 cHgb [ardL v| [ 25,0| 25,0

1,0 cHCO3-  [mmal/L v| [ 85,0| 85,0

1,0 cTCD2 [mmel/L ~| [ 85,0 85,0
-30,0 BE(ecf)  [mmoal/L | [ 30,0 30,0
30,0 BE(b) [mmel/L v] [ 30,0| 30,0

0,0 502 [% v [ 100,0] 100,0
-10 AGapK  [mmol/L v | 99| 99

-14 -14 AGap [mmel/L v [ os| 95

2 eGFR  [mUm/173mz _ ¥| | 60| 60

2 eGFR-a  [mUm/1.73mz __ v| | 60| 60

5,0 A mmHa v 800,0
1,0 Aa mmHa v 800,0
0,0 a/A % v| [ 100,0| 100,0

Liitfen vurgulanan degerleri diizeltin.
| iptal | | Dedisiklikler kaydet |

Not: Rapor edilebilir bir aralik degistirildiginde degisiklik hizlica tanimlanabilmesi igin turuncu
yazi tipi rengiyle gésterilir. Dedistirilen rapor edilebilir aralik karsilik gelen epoc Olciim
Araligindan daha genisse kirmizi renkle vurgulanir ve degisiklikler kaydedilmez.

8.25 Host Ayarlari: Araliklar

Araliklar sayfasi, secili test ve numune tirl igin tim analitlerin referans ve kritik araliklarini
gOsterir.

Aralik Degerleri'ni dedistirmek igin Test Tipi ve Numune Tipi seceneklerinizi belirleyin.
Yeni dederleri uygun alanlara girin ve Degisiklikleri Kaydet secenedine basin. Ana Aralik
Dedgerleri Tablosunun sadginda gosterilen istediginiz numune tirlerini isaretleyerek
degisiklikleri birden fazla numune tipine uygulayabilirsiniz.

Aralik degerlerini degistirme kurallari:

1. TUm dederler sayisal olmalidir;
2. Her deder beklenen kesinlikle (tabloda gésterilen sekilde) girilmelidir;

3. Referans aralik degerleri, rapor edilebilir aralik degerlerinin disinda olmamalhdir.
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| Ayarlar - Host ayarlar - Araliklar
Test tiirii  Kan b Ornek tipi Arteryal b Asagidaki érnek tiplerine arahk
= = - = degerlerini uygula
Raporlanabili'  Ref. / wst. dusik  Anaiit Birim Ref. / Kit. yiksek ~ Raporienabilic
U5k — e W Kan:Arteryal
Ref 7,350 o Ref 7,450 v
6,500 —_— pH Hicbiri 8,000 [ Kan:Kapiller
Krt 7,200 Krt 4ls00 1 icmdioit
; : n:Kordon
Ref IE pCO2 et iy Ref 43'0:5 250,0 [ Kan:Arterval Kordon
ki Iﬂ Kt ﬂt [] Kan:Venéz Kordon
Ref 33,0 Ref 105,0 [[] Kan:Kangsik vendz
50 pO2 mmHg 750,0 =gl
Krt 4,0 Krt 751,0 [ Kan:Bilinmiyor
et ==l : T | [ Kan:Belirtilmed
85 Na+ mmol/L — 180 . =
Kt 34 f kit 181] [] Kan:Vensz
: KG:Varsayilan
Ref 35 Ref 4,5 4
1,5 K+ mmol/L T 12,0
Krt 0,5 Krt 7,0}
Ref 58 Ref 107
65 cl- mmol/L 140
Krt 54 Krt 141
Ref 1,12 Ref 1,32
0,25 Ca++ mmol/L 4,00
Krt 0,00 Kt 5,00
Ref 74 Ref . 100;
|
20 Glu dL il 700
Krt 19 ma/ Krt 400/
Ref -2,0 Ref 3,0
20,0 BE(ccf) mmel/L 30,0
Krt -31,0 Krt 31,0
Ref -2,0 Ref 3,0
-30,0 BE(b) mmel/L 30,0
Krt -31,0 Krt 31,0
Ref 95,0 Ref 90,0
0,0 S02 % 100,0
Krt -1,0 Krt 101,0
Ref 10 Ref 20
-10 AGapK mmol/L 99
Krt Gl Krt 100!
Ref 7 ¥ Ref 15
-14 AGa mmol /L — 95
Krt =15 P Krt 96%
Ref 1 Ref 401
2 eGFR  mL/m/1.73m2 &0
Krt i Krt 101
Ref 1 Jmi Ref 401‘['
2 eGFR-a mL/m/f1.73m32 — anil 60
Krt 1 Krt 401
Ref 4,0 Ref 801,0
5,0 A mmlig 000,0
Krt 4,0 Krt 801,0
Ref 0,0 Ref 801,0]
1,0 A-a mmHag | 800,0
Krt 0,0 Krt 801,0{
Ref -1,0 Ref 101,0
0,0 afA Yo 100,0
Krt -1,0 Krt 101,0|
Liitfen vurgulanan degerleri diizeltin. l : e
Iptal | | Dedigiklikleri kaydet |

Not: Rapor edilebilir bir aralik degistirildiginde degisiklik hizlica tanimlanabilmesi igin turuncu
yazi tipi rengiyle gésterilir. Bir referans aralik rapor edilebilir aralik degerlerinin disindaysa
kirmizi renkle vurgulanir ve degisiklikler kaydedilmez.
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8.26 Host Ayarlari: Yazilim Guncellemesi

epoc Host ve Reader'in yazilim gincellemelerini karsiya ylklemek icin Yazilim Giincelleme

sayfasini kullanin.

1. Epocal temsilcisinin verdigi ylkseltme dosyasini secmek igin Gozat digmesine basin.
Dosya secildiginde dosya yolu gosterilir;

2. Dosyay! sunucuya yuklemek icin Dogrula digmesine basin. Dosya gegerli bir yazilim
glincellemesi igeriyorsa Host ve Reader Glncelleme Surimleri Dogrula digmesinin
altinda gosterilir;

3. Dosyay! kabul etmek icin Kabul digmesine basin;

Yeni yazilim glincellemesi her bir epoc Host cihazina yiklenmek igin hazir hale gelir. epoc
Host lzerinde yazilim ylkseltmeleri yapmaya iliskin ayrintilar igin bu kilavuzdaki Bolim 7
“epoc Host Yonetimi” bélimine bakin.

Yazilm Yikseltmeleri, sagdaki ilgili kutular isaretlenerek bir sonraki senkronizasyonda epoc

Host cihazina otomatik olarak indirilebilir (asagidaki resme bakin). Bélimler, otomatik

yukseltme icin tek tek yapilandirlabilir.

Yazilim ylkseltme paketine iliskin bilgiler, segilen gincelleme paketine dahil edilen sirime

ylkseltilebilir epoc Host ile uyumlu strimleri igerir.

epoc Host ylkseltmeyi aldiktan sonra, bir sonraki oturum kapatmanin ardindan otomatik

olarak ytkseltilebilir.

Kan testleri+ | KG testleri~ | Raporlar~ | Envanter~ | Ayarlar~

Ayarlar - Host ayarlar - Yazilim giincellemesi

1. epoc Host yukseltme dosyasini secmek icin 'Gozat'a basin. Yikseltmeyi otomatik olarak alacak departmanlan secin.
M:\Tech\epoc.3.23.5a.u Browse...
P P9 Yiikselt Departman
2. Yukseltme dosyasini dogrulamak icin ‘Dogrula'ya basin.
= W Default
Dodgrula

il 4-North
¥ 4-South
v IcU

Dosyamn olusturuldugu tarih:
Host yazilim sdrimii:

Reader Grin yazim:

Sensdr konfig.:

Otomatik yikseltmeye 1zin ver:
Yiikseltilebilir Host strimleri:

3. Yukseltmeyi Host'lann kullanabilmesi icin 'Kabul'e basin.

Kabul

Yiikseltme dosyasinin yiklendigi ver: 28/04/2016 09:06

E‘ Tumdni seg Kaydet
23/04/2016 09:12

Host yazibm sirimi:  3.23.5

Dosyamn clusturuldugu tarih:

Reader oriin yazim: 2.2.12.1
Sensor konfig.: 27.1
Otomatilk ydkseltmeye 1zin ver: Evet

Yiikseltilebilir Host sirimleri:  3.20.4, 3.21.12, 3.22.4, 3.22.5, 3.22.6, 3.22.7,
3.23.4, 3.23.5
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8.27 Host Ayarlari: eVAD Guncellemesi

Elektronik Deger Tahsisi Veri Tablolari (eVAD), alere-epoc.com web sitesinde Customer
Resource Center sekmesinde bulunmaktadir. eVAD dosyasini edindikten ve sirimuni
dogruladiktan sonra eVAD'leri epoc Host'lara yliklemek icin eVAD Giincellemesi sayfasini
kullanin. Ayrintili bilgi icin bu kilavuzun sonunda bulunan Ek E “Kullanic Kilavuzu: epoc
Sistemi icin Gelismis KG Ozellikleri” béliimiine bakin.

8.28 Bolumler

Konfiglrasyonlar ve epoc Host cihazlar, benzersiz konfiglirasyon ayarlarinin belirli bir
boélimde kullanilmasina izin verecek gsekilde bélimlere (departmanlara) atanir.
Senkronizasyon sirasinda, belirli bir bélime atanmis konfiglirasyon, o bélime atanmis her
epoc Host cihazina goénderilir. Bunun yaninda, senkronizasyon sirasinda epoc Host
cihazlarindan alinan test sonuglari ve KG bilgileri gesitli raporlar olusturmak tzere bélime
gore siralanip filtrelenebilir.

Boliimlere Ust Meniiden erisilir. Ayarlar ve ardindan Departmanlar 6desini segin.

Kan testleri ~ | KG testleri~ | Raporlar~ | Envanter - i.!\;!'Elrliu- + |

Ayarlar - Departmanlar Kullanict ayarlan *
; Host ayarlan ¥
Halihazirda tammlanmis departmanlar y—
Departmanlar Ik |
Ad Tesis adi Konfiglirasyon KG Planlamas: Host'la .I(onfigiirasvonlar_-
Varsayilan \arsayilan Varsayilan Varsayilan 108 | KG Planlamalar ';a)
4-MNorth Varsayllan Config 1 ABG N/A ] EDM Ayarlan

4-5outh East Campus Config 2 All /A 7 -

Ayarlar - Departmanlar
Halihazirda tanimlanmis departmanlar Host yaziclar
Ad Tesis adi Honfigirasyon KG Planlamas: Host'lar Ad [Varsavilan Ecmc A
cavilan a I
Varsayilan Varsayilan Varsayilan Varsayilan 108 (Maks, 128 :ag;fé:_a) R ERLAAL s B 52‘ Martel-bat
4-North Varsayilan  Config 1 ABG N/A i M martel
4-South East Campus Config 2 All /A 2 Tesis Varsayilan w  Wlzebra
Icy East Campus Config L ABG N/A i % C i
Konfigirasyon |Varsaylan b 4 nZlChnLabA
= M clinLabs
KG Planlamas: |\c’arsay1lan A 7 £
: bra2
[Crest kayd otomatik yazdirma s
Ml canei
) b 4
WlHp 4345
si EKle | gl | [ concele |
Host'u bir departmana tekrar atamadan veya departmandan kaldirmadan snce lotfen EDM ile senkronize edin.
Tim Host'lar [112] Host'lann bilgisayarlann atandig ver Varsayilan [108]
Host Adi Host SN Host yazilim Departman Host Adi Host SN Host yazilim
strimia surimi
10D4C39 Varsayilan 10D4C39
00S6ECT Varsayilan A Ekle --= DOSEECT A
D05C41F Varsayilan 005C41F
0057524 Varsayilan 0057524
0059 CC Varsayillan < Kaldir 0059MCC
10D5CEB Varsayilan 11015521403216
11015521403216 Varsayilan 10D5CER
0056ECE 0056ECE 3171 ca Varsayilan COS6ECS 0056ECS 3.17.1¢ca
005845D 0058A5D 3.11.3 Varsayilan b NNSRASD NNSRASH 3.11.3 W
NNSR4AL ANSR4LA IRA Marsauilan NNSRAAL NNEREAA 2RAE
Departman aynntifan

51005984 Rev: 04 epoc Enterprise Data Manager 8-23


http://www.alere-epoc.com/ww/home/customer-resource-center.html
http://www.alere-epoc.com/ww/home/customer-resource-center.html

Yeni bir departman adi eklemek icin Ekle 6gesine basin ve ardindan Ad ve Aciklama (istege
bagl) girin, Tesis, Konfigiirasyon ve KG Planlamasit seceneklerini atayin (agilir menliden
secerek), yazicl adiyla otomatik yazdirma secenegi ayarlayin ve ardindan Kaydet diigmesine
basin.

t Ayrintili bilgi icin bu kilavuzun sonunda bulunan Ek E “Kullanici Kilavuzu: epoc Sistemi igin
Gelismis KG Ozellikleri” béliimiine bakin.

Not: Tesisler EDM Ayarlari sayfasinda, konfiglirasyonlar Konfigiirasyonlar sayfasinda ve
KG planlamasi ise KG planlamalari sayfasinda daha 6nceden belirlenmis olmalidir.

Ilgili kutucuklar isaretlenerek mobil yazicillar bir bélime atanabilir. Yazicilar, ilgili
kutucuklardaki isaretler kaldirilarak benzer sekilde kaldinlabilir.

Departmanin Halihazirda tanimlanmis departmanlar altindaki Tabloda bulunan satirina
tiklanarak bir departman segildiginde sagdaki alanlar diizenlenebilir hale gelir. Degisiklikleri
saklamak icin Kaydet'e basin.

Kullanilabilir Host cihazlar ve segilen bdlime atanan Host cihazlari, sirasiyla Tiim Host
Cihazlari ve Bo6liim Host Cihazlar altinda gésterilir. Bir Host cihazi Ekle> ya da €Kaldir
diigmesine basilarak departmana eklenebilir veya departmandan kaldirilabilir. Herhangi bir
Boélime 6zel olarak atanmamis epoc Host cihazi, otomatik olarak Varsayilan Bélime atanir.

Secildikten sonra, atanmis herhangi bir Host cihazi yoksa Sil diigmesine basilarak B&lim
silinebilir.

Not: Varsayilan Departman hicbir zaman silinemez veya dlzenlenemez ve Varsayilan
Konfigiirasyon ile birlikte kalici olarak atanir.

Departman secilip ardindan Departman ayrintilari gubuguna tiklanarak her bir departman
hakkinda ayrintili bilgi gorintllenebilir. Departman ayrintilari, KG planlamalari,
Konfigiirasyon ayarlari, Test secimi, Test ornekleri saglandi ve Barkod ayarlari
ayrintilarini gérmek icin sayfayi asadiya dogru kaydirin.
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Departman aynntilan

Ad

Aciklama

Tesis adi
Konfiglrasyon
KG Planlamalan

Test kayd otomatik yazdirma

Kalite kontrol
Kalibrasyon dodrulama
Elektronik KK

Termal KG

C-Jtururnu agm ak..'.'testjeﬁ.
gerceklestirmels igin yetki

Testleri Goriintilemek igin Yetki
Kapaninca oturumu otomatik kapat?
islem yoksa oturumu otomatik kapat?
Sabit uzunlukta hasta ID?

Sicaklik birimleri

Hemodildsyon DF uygula

Ornek tipi secmek gerekiyor mu?
Ham venler kaydet

Yalmz dusuk/yiksek aralik yazdinlsin
mi?

Test kapanirken yapilan islem

Arka plan senkronizasyonu etkin?
15 dakika sonra testler kapansin mi?
Kritik isleme zorlansin mi?

Ek belge?

Test arasi hasta ID'yi koru?

Test arasi ornek tipi koru?

Kullamo test reddi olanadi?

Tamamlanmamis test vensi getir?

Departman ayrintilan

Varsayilan
Varsayilan departman
Varsayilan
Varsayilan
Varsayilan

Hayir
KG Planlamalar:

Devre Digi Birakald)
Devre Disi Birakild)
Kilitle; Sabit sire; Her 8 Saat
Devre Disi Birakild)

Konfigiirasyon ayarlan
Hicbiri

Hicbiri

Evet

Evet (5 dak.)

Hayir

B

Asla

Hawir

Daima
Evet

Senkronize et
Evet

Hayir

Evet

Evet

Hayir

Hayir

Evet

Evet

Test secimi

[ pcoz |[ poz |[ mMa+ || k= ][ e |[cats || Glu |[ tac |[ crea [ Het |

[ cHab |[cHcos-|[crcoz |[eE(ech|[ BEMB) |[ cS02 |[ AGapk |[ AGap |[ eGFr |[eGFr-a|[ &

Dlgiilen [ pH

Hesaplanan || A-a || afh |

[etm |[ecozm|[po2@m || am | a-am |[aram |

Dizeltilen

8.29 Konfigurasyonlar

Benzersiz sekilde konfiglire edilip belirli Departmanlara atanmis belirli Host cihazlarina
gonderilebilecek birkag Host ayarlari mevcuttur. Bu Host ayarlari, daha sonra gereken sekilde
atanabilecek Konfigiirasyonlar halinde gruplandirilir.

Konfigiirasyonlara, Ust Meniiden erisilir. Ayarlar ve ardindan, Konfigiirasyonlar 6desini
segin.

Kan testleri~ | KG testleri~ | Raporlar~ | Envanter~ || Ayarlar+ |

Ayarlar - Konfigiirasyonlar - Host ayarlan Kullaniar ayarlan *

: Host ayarlan 4
Halihazirda tamimlanmis konfigirasyonlar
Departmaniar
ad Departmaniar [](onﬁgiiraswmar J
 Namsaylen 1. . |XGPlaniamalar 5%
Config 1 ABG 2 EDM Ayarlani
Config 2 All ;%
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Asadida Konfiglirasyonlar sayfasi gosterilmektedir:

Ayarlar - Konfigiirasyonlar -

Host ayarlan

Halihazirda tammlanmis kenfigiirasyonlar

Ad |Marsayilan

Ad Departmanlar
iy A R T S g et et et e Acgikiama |Varsayilan konfigiirasyon
NArAygan z (Maks. 128 karakter)
Config 1 ABG 2
Config 2 All 1
iptal Giincelle
Sil Elde
Konfiglirasyon ayrintilari | ol | Kaydet
Host ayarlar Oturumu acmak/testlen gergeklestirmek ig'rr_l [Hicbin v|
vetki
Test secimi Testleri Goriintdlemel icin Yetki | Hicbiri v
Ornek tirler Kapaninca oturumu otomatik kapat? ) Hayir ® Evet
1D Barkadlar islem yoksa oturumu otomatik kapat? () Hayr ® Evet Gecikme dak.
30 Barkodlar Sabit uzunlukta hasta ID? @) Hayr ) Evet i2 v
Sicaklk birimleri [C V|
Hemodilisyon DF uygula |As;'a v|
Ornek tipi secmek gerekiyor mu? @ Hayir () Evet
Ham verileri kaydet [Daima v
Yalmz dasiik/yiiksek aralik yazdirilsin mi? O Hayir ® Evet
Test kapanirken yapilan islem |Senkrnnize et V|

Arka plan senkronizasyonu etkin? () Hayir ® Eyet

15 dakika sonra testler kapansin mi? (@) Hayir T Evet

Kritik isleme zorlansin mi? () Hayir @ Eyet

Ek beige? (' Hayir ® Evet

Test aras: hasta ID'yi koru? (@ Hayr O Evet

Test aras: drnek tipi koru? @ gayir O Evet
Kullamic: test reddi olanagiz () Hayir ® Eyet
Tamamlanmams test verisi getir? () Hayir ® Evet
KK arahigi yazilsin mi? () Hayir ® Eyet

KG bilgisi yazdinlsin mi? @ Hayr ClEvet

Ekle digmesine tiklanarak yeni bir Konfigiirasyon olusturulabilir. Yeni konfigiirasyon
ekle secenedinin altinda yeni Ad ve Aciklama (istege baglh) bilgilerini girip Kaydet
digmesine basin.

Konfigiirasyonlar daha sonra Halihazirda tanimlanmis konfigiirasyonlar altindaki
tabloda vyer alan ilgili konfigirasyonun satirina tiklanarak dlzenlenebilir. Sagdaki
dizenlenebilir alanlar kullanilarak ad ve aciklama degistirilebilir. Degisiklikleri tutmak igin
Giincelle digmesine basin. Secilen konfiglirasyonun mevcut ayarlari, Konfigiirasyon
ayrintilar1 6gesinin altinda goérintilenir ve degistirilebilir.

Konfigiirasyon ayrintilari su sekmelerle diizenlenir: Host ayarlari, Test secimi, Ornek
tiirleri, 1D Barkodlar ve 2D Barkodlar. Her bir sekmeyi acarak dizenlenebilir alanlara
erisebilirsiniz. Degisiklik yapmay! tamamladiktan sonra Kaydet diigmesine basin.

Not: Desteklenen barkod tirleri 1D ve 2D barkodlardir; ancak 2D barkodlar yalnizca Host? igin
kullanilabilir.
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8.30 KG Planlamalari

KG planlamalarini konfiglire etmek icin Ayarlar ve ardindan KG Planlamalari 6gesine gidin.
KG planlamalarinin konfiglire edilmesi hakkinda ayrintil bilgi icin bu kilavuzun sonunda
bulunan Ek E “Kullanici Kilavuzu: epoc Sistemi icin Gelismis KG Ozellikleri” bélimiine bakin.
Bir KG planlamasi konfiglre edildikten sonra Departmanlar sayfasindan bir departmana
atanabilir. Her departman kendi KG Planlamasina sahip olabilir. Bu planlama, bu departmana
atanmis tim Host'lar igin gecerli olacaktir.

Not: KG Planlamalari etkinlestirimeden &nce gerekli tim KG testlerinin tamamlanmasi
gerekir.

8.31 EDM Ayarlari

epoc Enterprise Data Manager ayarlarina Ust Menliden erisilebilir. Ayarlar ve ardindan EDM
Ayarlari 6gesini secin.

EDM ayarlari sayfasi su sekmelerle diizenlenir: Hastane adi, Tesisler, Dil, Zaman asimi,
Kaydedilmemis test kayitlari, EDM arabirim ayarlari ve EDM Hakkinda (salt okunur).

Kan testleri = KG testleri ~ Raporlar ~ Envanter ~ |Ayi|r|ar * |

Ayarlar - EDM Ayarlari Kullanicr ayariar *
: 3
Haskaraadi Hastane ad |mmHospltaIName2 Host ayarlar
Departmanlar

Hastane adresi |mrnte5t
Tesisler

Konfigiirasyonlar ||
Dil KG Planlamalan

iEDH Avyarlarn

Zaman agimi

Kaydedilmemis
test kayitlan

EDM arabmrim
ayarlan

EDM haklanda
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§lel Kalite Glvence

9.1 Genel Bakis

Bu bélimde epoc® Sisteminin performansini dogrulamada kullaniimasi Epocal tarafindan 6nerilen
kalite kontrol prosedtrleri anlatiimaktadir. Ayrica, kullanilabilecek diger kalite kontrol prosedtrleri
aciklanmaktadir. Bu 6nerilen ve ek prosedurlere dahili kalite kontrol, sivi kalite kontroli, kalibrasyon
dogrulama, yeterlik testleri ve tam kan kalite kontrol prosedirleri dahildir. epoc Sistemi kalite
kontrollinln gerekgesi, bu Kilavuzun Calisma Teorisi béliminde agiklanmaktadir.

9.2 epoc Sistemi igin Onerilen Kalite Kontrolleri

A Kalite kontrol testlerine yodnelik federal, eyalet ve yerel ydnetim dlizeyindeki
gerekliliklere uyun.

KG testleri, bu testleri yapmaya yetkili Operatérler tarafindan epoc Sistemi kullanilarak
gerceklestirilmelidir. KG Testlerinin yapilmasi igin bir Operatér Hesabi agmaya iliskin
bilgiler icin epoc Host Yonetimi veya epoc Kurumsal Veri Yoneticisi Bolimlerine
bakin.

KG testlerini yapmak lGzere epoc Sisteminin calistiriimasi igin epoc Sistem Calismasi
ve epoc Host Boltimlerine bakin.

9.2.1 Yeni Alinan Test Kartlarinin Dogrulanmasi
A. Sevkiyat Sirasinda Kart Sicakhigin1 Izleme

Sevkiyat kartonundaki Sicaklik Monitdrlerini kullanarak, Test Karti sevkiyat sicakliklarinin tatmin
edici oldugunu dogrulayin. Sicaklik monitorleri belirtilen sicaklik araliginin disinda
saklandiklarini belirtirse, kart sevkiyatini “Bekleme” durumuna alin ve olasi kullanimdan uzak
tutun. Teknik Servis ile iletisim kurun. Ek bilgi igin epoc Sistem Kilavuzunun Test Kartlar
bélimine bakin.

B. Kart Sevkiyatini Dogrulama

Kartlarin sevkiyatindaki her lottan, herhangi bir dogrulanmis Reader kullanarak en az iki (2)
dizeyde sivi kontrollinG cift olarak analiz edin. (Dogru sivi tasima icin asadidaki 9.4 “Sulu Sivi
Kullanimi” bolimine bakin).

9.2.2 Reader Performansini Dogrulama
A. Elektronik Kalite Kontrol (Elektronik KK)

epoc Reader bir epoc Host cihazina baglanirken ve her Test yapildiginda test isleminden
hemen 6nce epoc Reader baslatilirken elektronik olarak gerceklestirilen otomatik dahili kalite
kontrol prosedirleriyle birlikte verilir. Testler otomatiktir, dolayisiyla Kullanicinin islem yapmasi
gerekmez.

51005984 Rev: 04 Kalite Guvence 9-1



B. Termal Kontrol Sistemini (Termal KG) Dogrulama

epoc Reader her biri iki (2) Isitic Bloktan ve fabrikada kalibre edilmis gdmuli ¢ip tabanli Sicakhk
Sensoriinden olusan bir Termal Kontrol Alt Sistemi igerir. Reader’in baska bir yerinde bir (1) adet
kalibre edilmis Termistér bulunur. Olgiimler kontroll(i bir sicaklikta gerceklestirildiginde, Isi
Blogu Test Kartinin sensor bélgesiyle temas eder ve sensoérlerin ve sensorlerle temas eden
sivilarin sicakligini gerekli sicaklikta (37° = 0,15°C) tutar.

Termal Kontrol Sistemi (Termal KG) her Reader igin yilda iki kez gergeklestirilmelidir.

En iyi sonuglarn elde etmek igin, Reader en az iki (2) saat boyunca sicakligin degismedigi bir
odada hava akisi olmayan bir konuma (kutu veya kabin gibi) yaslandiktan sonra Termal KG
yapilmahdir.

Bir Readerin Termal Kontrol Sistemini dogrulamak igin:

Reader’t 'ACIK’ duruma getirin. epoc Host cihazini kullanarak, kesif yapin, ardindan
yaklasik bir (1) saniye boyunca Reader Simgesini basili tutun. Acilan Meniden Termal KG
Yap 6gesini secin. ‘BASARILI’ veya ‘BASARISIZ’ dahil Termal KG 6lgtimleri gosterilir. Termal KG
basarisiz olursa bu Kilavuzun Sorun Giderme ve Hata Mesajlari Bolimne bakin.

9.2.3 Kontrol Sivilari

Yeni alinan Test Karti Lotlarinin bitinlagana do‘gjrulanjak icin piyasada Sulu Kan Gazi, Elektrolit,
Metabolit ve/veya Hematokrit Kontrol Sivilar bulunur. Onerilen Grlnler Tablo 9.1'de aciklanmistir.

Klinik agidan ilgili Analit dizeylerinde gesitli diizeylerde Kontrol Sivilari formile edilir.

Kontrol soltisyonlari, fizyolojik tamponlu bir sulu sollisyon icinde saf tuzlar kullanilarak hazirlanir.
Insan serumu ya da serum urlnleri icermezler.

Uretici Aciklama Seviye REF No. Kullanim
Eurotrol Inc., Ede, Eurotrol GAS-ISE- Hematokrit harig
Hollanda Metabolit QC 1 179.001.010 hepsi
Eurotrol Inc., Ede, Eurotrol GAS-ISE- Hematokrit harig
Hollanda Metabolit QC 2 179.002.010 hepsi
Eurotrol Inc., Ede, Eurotrol GAS-ISE- Hematokrit harig
Hollanda Metabolit QC 3 179.003.010 hepsi
Eurotrol Inc., Ede, Eurotrol Hem?tokrlt A 195.002.010 Hematokrit
Hollanda Kontroli

Eurotrol Inc., Ede, Eurotrol Hem?tokrlt B 195.004.010 Hematokrit
Hollanda Kontroli

Eurotrol Inc., Ede, Eurotrol Hem?tokrlt C 195.003.010 Hematokrit
Hollanda Kontroli

Tablo 9.1. epoc Test Kartlarinin dogrulanmasi igin Onerilen KK Sivilari

/\ Bazi Kontrol Sivilari tim Ulkelerde satilmayabilir.

Ayrica bu Bolimin sonraki kisimlarinda bulunan 9.4 “Sulu Sivi Kullanimi” ve 9.5 “Deder
Tahsisi Veri Tablolan” bakin.
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9.3 epoc Sistemi igin Diger Kalite Kontroller

9.3.1 Kalibrasyon Dogrulama

Bir Testin genisletilmis 6lgim aralidinda Test Sonuglarinin dogrulugundan emin olmak igin
Kalibrasyon Dogrulama prosedurini izleyin. Ruhsatlandirma veya akreditasyon kurumlari, bu
prosedurin belirli araliklarla gergeklestirilmesini isteyebilir. Piyasadaki Kalibrasyon Dogrulama
Setleri bes (5) Dulizey icerirken, olgim araligi en dislk, en ylksek ve orta dlzeylerde
dogrulanabilir.

Piyasadaki bes (5) Dlizey Kalibrasyon Dogrulama Setleri, rapor edilebilir araliklarda epoc Test
Kartlarinin kalibrasyon dogrulamasi icin kullanilabilir. Onerilen Grinler asadida Tablo 9.2'de
aciklanmistir.

Kalibrasyon dogrulamasi solisyonlari, fizyolojik tamponlu bir sulu soliisyon iginde saf tuzlar
kullanilarak hazirlanir. Insan serumu ya da serum urtnleri icermezler.

Uretici Aciklama Seviye REF No. Kullanim

Eurotrol Inc., Ede, EurchtroI Hematokrit 1-5 1190.000.005 Hematokurlt Kalibrasyon
Hollanda Dogrulama Sivilari Dogrulamasi

Eurotrol Inc., Ede, Eurotrol Kalibrasyon
Hollanda Dogrulama Sivilari

Hematokrit Kalibrasyon

1-5 1183.000.005 Dogrulamasi hari¢ hepsi

Tablo 9.2. epoc Test Kartlarinin dogrulanmasi igin Onerilen Kalibrasyon Dogrulama Sivilari
& Bazi Kalibrasyon Dogrulama Sivilari tim ulkelerde satilmayabilir.

Ayrica bu Bolimin sonraki kisimlarinda bulunan 9.4 “Sulu Sivi Kullanimi” ve 9.5 “Deder Tahsisi
Veri Tablolan” bakin.

9.3.2 Yeterlilik Testi (Harici Kalite Kontrol()

epoc Sistemi Test Sonuclarinin Dogruluk ve Kesinligini birden fazla laboratuvar ve/veya sahada
dogrulamak icin Yeterlilik Test prosedtrint izleyin. Farkl laboratuvarlar farkl yeterlilik testi
kuruluslarina kaydolmayi secebilir.

Kurulus Iletisim Bilgileri
CAP 800-323-4040
WSLH 800-462-5261
API 800-333-0958 dahili 3023

epoc Sistemi kullanilirken Yeterlilik Testi numuneleri KG Testi gibi yapilir (Kontrol ve Kalibrasyon
Dogrulama Sivilariyla Ayni). Dogru sivi tasima igin asadidaki 9.4 “Sulu Sivi Kullanimi” bélimine
bakin.

Tum yeterlilik testlerinde, test sistemi igin uygun bir dederlendirme grubu kurulana kadar bazi
testlerin, matris etkileri nedeniyle basarisiz olabilecegini litfen unutmayin.
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CAP Lineerlik Calismalari:

CAP, CAP akreditasyon programi gerekliliklerinin karsilanabilmesi icin CAP Lineerlik
Arastirmasi malzemelerinin kullanimini zorunlu tutmamaktadir. Epocal, musterilerin CAP
lineerlik calismasi yerine zaten uygun bir dederlendirme grubunun bulundugu CAP AQ
Arastirmasini kullanmasini énerir.

9.3.3 Tam Kan Kullanan Kalite Kontrol Testleri

Tam Kan Kesinlik Testleri gibi tam kan kullanan Kalite Kontrol Testleri, epoc Sistemi kullanilirken
Kan Testi gibi calistirilir. Kan numunelerini test ederken her zaman Kan Testi modunu (KG
Testi dedil) kullanin.

9.4 Sulu Sivi Kullanimi

Bu prosediirii izlemeden énce mutlaka Ureticinin Griine 6zgu bilgilerine iliskin Kontrol
Sivilanyla ilgili talimatlarini okuyun.

9.4.1 Saklama

A Her zaman Ureticinin Saklama Talimatlari'na uyun.

9.4.2 Kullanimdan Once

Ampuller soguk depodan alinirsa Ampuliin Oda Sicakligina (20-25°C) gelmesini bekleyin. Kan
gazi KG Sivilarinda dengelenme stiresi bir dolu kutu icin en az doért (4) saat, kutunun disindaki
tek ampuller igin bir (1) saattir.

9.4.3 Kan Gazi KK Sivilarinda Ampul Kullanimi

Siviyl hava kirlenmesinden kaginmak igin dikkatlice tasiyin. Hava 1 mmHg'den az
A pCO2 ve yaklasik 150-180 mmHg pO: igerir. Sivi havaya maruz kaldiginda ve/veya
Plastik Siringaya aktarildijinda Gaz Dulizeyleri ve pH degisebilir.

Kalite Kontrol Sivilar ¢6ziinmis gazlar igerir, dolayisiyla Ampul acgildiktan sonra zaman igerisinde
cok kararsiz hale gelebilir. Sivi acildiktan sonra hemen analiz edilmelidir. Birden fazla Reader'da
test ediliyorsa, bir (1) Ampul kullanilarak birden fazla Test Karti test edilebilir. Siringadaki son
0,5 mL Kontrol Sivisini higbir zaman kullanmayin. Birden fazla Test Kartini tek bir epoc Reader
kullanarak test ederken, bir Test Karti igin her zaman bir (1) yeni Ampul kullanin.

9.4.4 Hematokrit KK Sivilarinda Ampul Kullanimi

Tek bir Ampul kullanilarak bir veya birden fazla Test Karti test edilebilir. Hematokrit Kontrol
Sivilari gaza duyarh degildir. Sivilar hava kirlenmesini 6nlemek Uzere 6zel tasima gerektirmez.
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9.4.5 Kan Gazl KK Sivilarinda Sicaklik Dizeltmesi

A

pCO2 ve pO:2 sonuglarinin sicaklikla ters orantili olarak etkilendigi belirlenmistir'-2. Deder Tahsisi
Tablolarindaki hedefler ve araliklar, kullanilarak ortam sicakligi etkilerini hesaba katacak sekilde
asadidaki Tablo 9.3 kullanilarak ayarlanabilir.

Sivilardaki Gaz Duzeyleri Sicaklia gore dedisebilir. Oda Sicakligindan sapilmasi,
Sividaki Gaz Duzeylerini etkiler. Siviylr herhangi bir Isinma veya soguma olmamasi
icin her zaman dikkatlice tasiyin.

Ornegin, laboratuvardaki ortam sicakhdi 15-17°C ve pO2 arali§i 135 ila 155 mmHg ise, Araligin
ayarlanmasi igin dst ve alt limite 9,5 mmHg eklenerek Ayarlanmis Aralik (13549,5) ila

(155+9,5) = 144,5 ila 164,5 mmHg olarak elde edilir.
Parametre [Seviye 15-17°C [18-20°C |21-23°C [24-26°C |27-28°C [29-30°C
CO2 ~70 mmHg [1,6 0,8 0,0 -0,8 -1,5 -2,0
02 ~55 mmHg §4,0 2,0 0,0 -2,0 -3,6 -5,0
02 ~95 mmHg 16,9 3,5 0,0 -3,5 -6,3 -8,6
02 ~145 mmHg |9,5 4,8 0,0 -4,8 -8,7 -11,9
Parametre |Seviye 15-17°C [18-20°C |21-23°C [24-26°C |27-28°C [29-30°C
CO2 ~9,33 kPa 0,22 0,11 0,00 -0,11 -0,20 -0,27
02 ~7,33 kPa 0,53 0,26 0,00 -0,26 -0,48 -0,66
02 ~12,66 kPa 0,92 0,46 0,00 -0,46 -0,84 -1,15
Oz ~19,33 kPa 1,27 0,63 0,00 -0,63 -1,16 -1,59

Tablo 9.3. Sulu Kontrol Sivilarinda pCO2 ve pO2 Hedefleri igin Sicaklik Diizeltmesi

9.4.6 Prosedur

Yeterlilik Testleri dahil olmak (zere tim Sulu Kontrol Sivilari epoc Sistemi kullanilirken KG
Testi olarak cgalistinimalidir (KG Testi secme hakkinda daha fazla bilgi icin epoc Sistem
Kilavuzundaki “epoc Sistem Calismasi” bolimune bakin).

KG Testi 6zelligi asagidakileri saglar:

e Rapor edilebilir arallk sembolleri “>" ve “<” rapor edilebilir araligin disindaki test
sonuglarini isaretlemek igin kullanilmaz; boylece Kullanici rapor edilebilir araliklar dahilinde
veya hemen disinda dlzeyleri test edebilir. Rapor edilebilir araliklar 6zellestirme hakkinda
daha fazla bilgi icin bu kilavuzdaki epoc Host Yonetimi bolimine bakin;

e Hematokrit Sonucu “dizeltiimemis” olarak isaretlenir; diger bir deyisle Sonug, Numunenin
Sodyum Konsantrasyonunu hesaba katmaz. Bu durum, Hematokrit Sensérinin Sodyum
Sensoriinden bagimsiz bir sekilde dederlendiriimesine imkan tanir. Not: Sodyum Sensoriinin
performansi ayrica dogrulanir.

e Sivi matrisler icin hesaplama ayarlari;

e KG Test Sonuclarn epoc Isletme Veri Yoneticisinde Kan Testi Sonuglarindan ayn olarak
saklanir.

Kullanimdan hemen 6nce, soliisyon igindeki gazlarin yeniden dengeye gelmeleri icin Ampuli en
az on bes saniye iyice calkalayin. Sollisyonun isinmasini 6énlemek icin ampul basparmak ile
isaret parmadiyla tutularak sallanmaldir.

Soltsyonun ampulin alt kismina dénmesi icin ampull yavas hareketlerle dondirerek karnistirin.
Ampulin sallanmasi ile acilmasi arasindaki siirede baloncuklarin kabarmasina izin verin.

Gazli bez, mendil veya eldivenle parmaklarinizi koruyun.
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Sividaki gazlar muhafaza etmek icin Siviyl genis borulu bir igne ya da kesmez ug ile ampulden
hemen bir diiz siringaya aktarin.

Sivlyl, gecikmeden Test Kartina aktarin.

9.4.7 Siringa ile Transfer

Ampulden Test Kartina Kontrol Sivilari aktarmak igin Epocal, diiz 1 mL veya 3 mL siringa ve 16-
20 o6lgek kesmez igneler kullanin. Ampulin dibinden dikkatle yaklasik 1 mL Sivi gekin.

Cekim sirasinda siringa pistonu ile Sivi arasinda hava kalabilir. Higbir zaman bosaltmayi
denemeyin. Bu hava, sollsyonu etkilemeyecek kadar uzakta, siringa ucunun yakinindadir.
Bununla birlikte, numune iginde hareket eden bir hava baloncugu tiim hacmi kirletecektir.

Siringaya bir hava baloncugu akisi ¢ekildiginde ya da siringa ucunda hava baloncugu kalmissa
siringayi ve Ampull atin. Yeni bir siringa ve Ampulle tekrar baslayin.

Test Kartina sivi enjekte etmeden 6nce siringadan birkac damla bosaltin.

Kor igneyi cikarin ve siringa luerini normal Kan Testi prosediriinde oldugu gibi Test Kartinin
Numune Yerlestirme Portuna uygulayin.

9.5 Deger Tahsisi Veri Tablolari

Deder Tahsisleri lot ve yazilima (sensor yapilandirma) 6zgudir ve uygun Deder Tahsisi Veri
Tablolari (Value Assignment Datasheets, VAD) kullaniimalidir.

Deder Tahsisi Veri Tablolarinda epoc Sistemine 6zgu Sulu Kontrol ve Kalibrasyon Dogrulama
Sivilarina iliskin Hedef Dederler ve Kabul Edilebilir Araliklar bulunur.

Elektronik Deder Tahsisi Veri Tablolari (eVAD) ve yazdirilabilir Deder Tahsisi Veri Tablolar
(VAD'lar), alere-epoc.com adresindeki Customer Resource Center sekmesinde bulunabilir.
eVAD'lerin elde edilmesi ve kullanimi hakkinda ayrintili bilgi icin epoc Sistem kilavuzunun
sonunda bulunan Ek E "Kullanicl Kilavuzu: epoc® Sistemi igin Gelismis KG Ozellikleri" bélimiine
bakin.

Kontrol Sivilariyla birlikte verilen Uriin Brosiiriinde yer alan Hedef Degerleri veya
Araliklarn kullanmayin.

Hedef Dederler ve Araliklar epoc Sistemi'nde dlgllen dederler icin belirlenmistir.
Hesaplanan dederler icin KK, hesaplanan dederleri hesaplamak igin 6lgilen dederler
Uzerinde KK uygulanarak yapilmistir.

VAD'lerin c¢iktisini alirken QC sivi lot barkodlarinin (Kod 128B) taranmasini
kolaylastirmak icin ylksek ¢oztnurltkl( yaziclar kullandiginizdan emin olun.

A\
A\

Her Deder Tahsisi Veri Tablosu (VAD) bir Sivi Adi, Seviye, Lot Numarasi ve epoc Sistemi Sensoér
Konfiglirasyonu Strimua ve ilgili eVad sirimd ile ayirt edilir. VAD'ler, sensor konfiglirasyonu
degisiklikleri ve sivi lot numarasinda yapilan degisikliklerle dedisir. Sonuclarinizin kabul
edilebilirligini belirlemek igin VAD kullanirken tiim bilgilerin dogru oldugundan emin olun. epoc
Sistemi Sensor Yapilandirma striimi, epoc Host'un Yardim, Hakkinda Menisiinde bulunur.
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9.5.1 Hedef Degerler (Ortalama Dedgerler)

Hedef Dederler (Ortalama Dederler) fabrika tarafindan birden gok Reader ile epoc Test
Kartlarinin birden fazla lotu kullanilarak her diizeyde birden fazla Ampul test edilerek belirlenir.

Hedef Degerleri belirlemek igin numuneler 21-23°C sicaklik aralidinda dengelenmenin ardindan
analiz edilir. pCO2 ve pO: dederleri sicaklikla yaklasik %1/°C oraninda ters orantili olarak
degisebilir. 21-23°C sicaklik araligi disinda pO2 ve pCO: araliklarini ayarlamaya iliskin bilgi igin
9.4.5 Kan Gazi QC Sivilarinda Sicaklk Dizeltmesi bélimine bakin.

Ayrica, Hedef Dederleri belirlemek amaciyla, numuneler yaklasik 760 mmHg atmosferik
basingta analiz edilir. Barometrik basing BP, pCO2 dlgimleri Gzerinde énemli bir etkiye sahip
degildir. pO2 6lgimleri, 760 mmHg altinda 100 mmHg barometrik basing basina (2 mmHg
+ %6) azalir. Bu nedenle, gaz 6lgimleri yayimlanan degerlerle karsilastirimadan 6nce pO2
Olgiimleri su sekilde dlzeltilmelidir:

pOpdtzeltilen = 58Il + (2 mmHg + %6-p020simd). (760 mmHg-BP[mmHg])/100 mmHg
Ornegin, p02 8l¢iimii 150 mmHg ve BP = 630 mmHg ise bu rakim icin diizeltilen pO2 6lciimii
su sekilde olur:

pOy dizeltilen = 150 4+ (2+ %6 - 150)-(760 -630)/100 = 150 + (2+9) - 1,3 = 164,3 mmHg

Yukaridaki dtzeltmeler, BP'nin sulu solisyonlarin gaz kismi basinci Uzerindeki bilinen
etkilerine ve epoc sistemine 6zgu diger etkenlere dayall olarak gelistirilmistir.

Hedef Dederler epoc Sistemine 6zgudur. Sulu Sivilardan elde edilen sonuglar, Numune Matris
Etkileri nedeniyle diger yontemler kullanildiginda farklilik gosterebilir.

9.5.2 Araliklar

Gosterilen araliklar, Sivilar ve Test Kartlari diizglin bir sekilde galistiginda beklenen maksimum
sapmayi ifade eder. Sonuglar belirtilen araliklarin disindaysa, Kilavuzun Sorun Giderme ve Hata
Mesajlari Bolimine bakin.

Deder Tahsisi Veri Tablolarindaki Kontrol Sivilar ve Kalibrasyon Dogrulama Sivilarinin Araliklari,
tek tek olcimler icin (n=1) belirlenmistir. Talep UGzerine, G¢ 6lgimin (n=3) ortalamasi icin
Kalibrasyon Dogrulamasi Araliklari temin edilebilir.

9.5.3 Referanslar

1. Maas A.H.V, “Evaluation of ampouled tonometered buffer solutions as a quality control
system for pH, pCO2 and pO2 measurements”, Clin. Chem., 23(9), 1977, 1718-1725.

2. Battino R., Rettich T.R., Tominaga T., “The solubility of oxygen and ozone in liquids”, J.
of Phys. Chem. Ref. Data, 12(2), 1983, 163-178.

3. Burnett R. W. ve Itano M., “An interlaboratory study of blood gas analysis: dependence of
pO2 and pCO:2 results on atmospheric pressure”, Clin. Chem., 35(8), 1989, 1779-1781.
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10 epoc® Sisteminin Dikkatli Kullanimi ve Bakimi

10.1 Genel Bilgiler

gy epoc Reader, epoc Host ve epoc Test Kartlarini kullanirken kan yoluyla bulasan
(53\ patojenlere maruz kalmayi énlemek icin her zaman givenlik dnlemleri uygulayin.

epoc Reader'in icini temizlemeyi veya Reader cihazini zararli maddelerden
((_)\ arindirmayi kesinlikle denemeyin. epoc Reader'a kan girdiyse, Reader'i "KAPALI"
) konuma getirip, Uzerine Biyotehlike Etiketi yapistirdiginiz plastik bir posete koyun.

Reader'in onarima gonderilmesi icin Epocal distribatorindzle iletisim kurun.

hakkinda bilgi icin, CLSI onayh “Laboratuvar Calisanlarinin Gérev Geregdi Alinan

f Iyi laboratuvar uygulamalari ve &énemli enfeksiyonlu patojenlerden korunma
Enfeksiyonlardan Korunmasi” kilavuzuna bakin.

10.2 epoc Sisteminin Dikkatli Kullanimi

epoc Kan Analiz Sistemi, dikkat ve bakim gerektirir.

Asadidaki genel uygulamalar 6nerilir:

1. Pil 6mrina korumak igin epoc Reader ve epoc Host cihazini kullanimda olmadiginda
kapatin.

2. Reader'l ve Host cihazini kullanimda olmadiklarinda giivenli bir yerde saklayin.
Reader' ve Host cihazini kullanirken ve saklama sirasinda kuru bir yerde tutun.

4. AC adaptorinun tel ve kablolarini, asinma olmadigindan ve elektrik baglantilarinin
sorunsuz oldugundan emin olmak igin diizenli olarak kontrol edin.

5. Bu epoc Sistem Kilavuzunu Operatdr ve Yoneticinin ulasabilecedi sekilde saklayin.
6. epoc Sistem Kilavuzunuzun eksiksiz ve gincel oldugundan emin olun.

w

10.3 Temizleme

epoc Sistemine bakim yaparken lutfen asagidaki temizleme prosedurlerini izleyin.
Bu talimatlara uyulmamasi cihazda onarilamaz hasarlara neden olabilir.

Elektrikli temas noktalarini temizlik sollisyonlarina maruz birakmayin.

epoc Reader ve epoc Host cihazini asla bir siviya daldirmayin. Eksen veya Membran
Anahtari alanlarinda sivi birikmesine izin vermeyin.

epoc Host veya Reader cihazinin i¢ veya dis boélgelerine asla dogrudan sivi
uygulamayin.

> BBEB
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Sunlan higcbir zaman denemeyin:

1. Reader'in kart takma yuvasini temizleme.
2. Test Kartini temizleme.
3. epoc Sisteminin herhangi bir pargasini sterilize etme veya otoklavlama.

Genel Temizleme Yontemleri

epoc Reader veya epoc Host cihazina herhangi bir sivinin girmesini ve elektrikli bilesenlerle
temasini engelleyin.

epoc Reader ve epoc Host cihazini nemli bir yumusak bezle ya da gazli bezle asagidakilerden
birini kullanarak silin:

e Hafif deterjan veya asindirici olmayan temizlik maddesi;
e Alkol;
e Sabun ve su;

e %10 ev tipi adartici ¢ozeltisi.

Arindirma Yontemi

Uzerlerine kan dokildiginde, kan yoluyla bulasan patojenlere maruz kalmayi énlemek igin
epoc Reader veya epoc Host cihazini arindirin.

Asadidaki prosedlri uygulamak icin uygun eldiven takin:

1. %10'luk ev tipi adartici ¢ozeltisi hazirlayin [dokuz (9) birim musluk suyu ve (1) birim ev
tipi agartici]. Cozeltinin her glin taze olarak hazirlanmasi onerilir.

2. Adarticl c¢ozeltisine birkag tane gazli bez batirin. Bezi c¢ozeltiden cgikarirken bezden
damlamamasi icin fazla siviyi sikin.

3. Kurumus kan bdlgelerini nemli bezle hafifce ovarak, temizlenecek duruma geldiklerinde,
silerek temizleyin.

4. Tam lekeli bolgeleri temizledikten sonra, bitln ylzeyleri, agartici ¢dzeltisine batiriimis
yeni bezlerle iki kez silin. Ylzeyi silmeden 6nce adartici ¢dzeltinin ylzeyle ¢ (3) dakika
boyunca temas ettiginden emin olun.

5. Ik musluk suyuna temiz pedleri daldirin ve fazla siviyi sikin. Tim vylzeyleri silin ve
herhangi bir epoc Sistemi bilesenini "ACIK” hale getirmeden 6nce kurumasini bekleyin.

6. Kullanilmis gazh bezleri biyotehlikeli atik deposuna atin.

10.4 Bakim

epoc Reader ve epoc Host cihazi, bakim veya ayarlama gerektirmez. Bir Reader veya Host
cihazinin calismamasi durumunda, onarim icin Epocal ile iletisim kurun.

Host cihazinin sarj edilebilir pili ise kullanicl tarafindan dedistirilebilir. epoc Host cihazinizin
Hizli Baslangic Kilavuzundaki Host pilini cikarmaya yonelik talimatlara bakin.

Reader cihazinin sarj edilebilir pili ve pil kapadi kullanicl tarafindan degistirilebilir. Asagidaki
talimatlara bakin.

Reader cihazinin kauguk ayaklari kullanici tarafindan degdistirilebilir. Asagidaki talimatlara bakin.
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epoc Reader pil degisimi

Pil kapadi

vidasi 1) Pil kapagini Reader cihazina badlayan vidayi
Philips #0 veya 3/16” dliz tornavida kullanarak
(Reader'da bulunan vida turline bagl olarak) gikarin.

2) Pil kapagini Reader'dan kaldirin.

3) Pili b6lmesinden dikkatlice kaldirarak Reader ile
kablo baglantisina erisme izni verin.

Konektor yoén Konektérl buradan
sekmesi disari gekin

4) Pili Reader'dan nazikce cikarin. Konektéri disari
cekmek icin cimbiz ise yarayabilir.

5) Yeni pil konektérini epoc Reader'a takin.
Konektér yon sekmesi resimdeki gibi gortntr
olmalidir.

6) Yeni pili bélmesine yerlestirin. Kablolarini
gosterilen konuma yerlestirin. Pilin, altinda veya
Usttinde kablolar olmadan diz bir sekilde
durdugundan emin olun.

Kablolari bu yuvaya yerlestirin Pilin Gzerinde kablo
bulunmadigindan emin olun
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7) Pil kapagini takmak igin mentesesini pilin
arkasinda yaklasik 30° aciyla yerlestirin.
Menteselerinin yerine oturmasi icin kapak kenarina
baski uygulanmalidir. Bundan sonra pil kapadi
yerine kapatilabilir.

8) Cikarilan vidayi Philips #0 veya 3/16"” dlz
tornavida ile sikarak kapagi sabitleyin. Plastige
zarar vermemek icin viday! gereginden fazla
stkmayin.

epoc Reader pil kapagi degisimi

Bu prosediiriin bazi adimlari, yukarida belirtilen pil dedisim adimlariyla ¢cok benzerdir. Pil
kapadini Reader'a baglayan viday! bulmak ve kapak mentesesinin takildigi aclyr gérmek igin
yukaridaki gorintilere bakin.

1) Pil kapagini Reader'a baglayan vidayi, Philips #0 veya 3/16"” tornavida kullanarak
gikarin.

2) Pil kapadini Reader'dan kaldirin.

3) Pili veya kablolari hareket ettirmeyin; pil kapagi degisimini kolaylastiracak sekilde
takihr.

4) Yeni pil kapagini takmak igin mentesesini pilin arkasinda yaklasik 30" aglyla
yerlestirin. Menteselerinin yerine oturmasi igin kapak kenarina baski uygulanmalidir.
Bundan sonra pil kapadi yerine kapatilabilir.

5) Yedek pil kapadiyla birlikte verilen yeni vidayi Philips #0 veya 3/16” diz tornavida ile
sikarak kapad sabitleyin. Plastige zarar vermemek igin viday! geredinden fazla
sitkmayin.

epoc Reader kaucguk ayak degisimi
Kauguk ayaklar bes konuma takilmistir:

o
B
©
ar
o

Degisiklik yalnizca ayaklarin herhangi biri epoc Reader'dan ayrilirsa gerekli olur.

1) Eksik kauguk ayaklarin konumlarindaki yapiskan madde kalintilarini, alkol ve az
tiftikli bir bez kullanarak temizleyin. Beze alkol siiriin ve Reader yilizeyine temas
ettirmeden 6nce fazla siviyi sikin.

2) Yeni kauguk ayadi takmadan 6nce alkollin kurumasini bekleyin.

3) Yeni kauguk ayagin yapiskan arka kismini soyun ve epoc Reader'in altindaki
temizlenmis yere bastirin. Yapiskan ytzlerin kirlenmesini énlemek igin bu adimda
eldiven takilmasi dnerilir.
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11

Calisma Teorisi

11.1 epoc® Host

epoc Host,

epoc Host,

epoc Host Uygulamasi fabrikada ylUklenmis olarak gelen, Tasinabilir Bilgisayardir.
epoc Kan Analiz Sistemi ile birlikte kullanim icindir. epoc Host lGizerinde baska yazilim

uygulamalan kullanilamaz.

epoc Host

epoc Host:

dogrudan epoc Reader ile iletisim kurarak sunlari elde eder:

Test Kartl Tarund, Lot Numarasini ve Son Kullanma Tarihini tanitan veriler
Test Karti Sensoérleri tarafindan olusturulan dijital ham elektrik sinyalleri
Barometrik Basing Sinyali

Uc (3) Sicaklik Sinyali

Dahili Elektronik Kalite Kontrol Testinden alinan dijital ham elektrik sinyalleri

epoc Reader’a talimatlar gonderir

Ham Kalite Kontrol sinyallerinden calisma hatalarini belirler
Ham dijital verilerden Analit konsantrasyonlarini hesaplar
Test Sonugclarini sayisal dederlerle gdsterir

Dahili saat ve takvimi muhafaza eder

Dahili kalite kontrol verileri dahil, tim Test Kayitlarini saklar
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11.2 epoc Reader

11.2.1 Sensor Arabirimi

Test Kartindaki Sens6r Modilinden gelen elektrik sinyalleri, epoc Reader'daki dahili bir
konektor aracilifiyla, Sensér Arabirimi Devre Karti tarafindan alinir. Sensér Arabirimi Devresi,
dijitallestirme 6ncesinde Ham Sensor Sinyallerini ylkseltip cogaltir.

11.2.2 Mekanik Sistem

epoc Reader'in Kart Takma Yuvasi, Test Kartini epoc Reader’a taktiktan sonra kenetleyen iki (2)
temas ylzeyine sahiptir.

Test Kartinin Kart Yuvasina takilmasindan sonra:
e Test Karti lizerindeki Barkod, Reader'daki Barkod Tarayici tarafindan okunur
e epoc Reader'daki konektoér dizisi, Sensor iceren modulle temas eder

e epoc Reader’daki iki (2) Isitici Blok, Test Karti Sensor bolgesiyle Test Kartinin tstlinde ve
altinda temas ederek, test sirasinda 37°C Sicakligi muhafaza eder.

Takma isleminden sonra, Test Karti devreye sokma isleminin etkinlestirdigi Motor:
e Test Kartindaki kapal Kalibratér Haznesini agmak igin Valf soketini yerinden cikarir

e Kalibratér Haznesindeki Kalibrasyon Sivisini, Test Karti Sensor Modultnin Gstundeki Sivi
Kanal niteligindeki Olgiim Bolgesine gonderir

11.2.3 Cogaltma ve Analog-Dijital DonUstlirme

Analog-Dijital Donustlrtcl, analog sinyalleri dijital hale ve ardindan kablosuz aktarilabilir
Bluetooth formatina dénustirir.

Asadidaki sinyaller epoc Reader tarafindan epoc Host'a aktarilir:

e SensoOr Arabirim Devresinden alinan potansiyometrik, amperometrik ve kondiktometrik
Sinyaller

e Reader’in pil voltaji ve dahili sicakhgi

e Her bir Isiticl Blogun, test sirasinda 37°C sicakligi muhafaza etmek igin génderdigi isitici
glc Sinyalleri ve sicaklik senséri Sinyalleri

e Test Kartindan elde edilen barkod verileri
e Basing Donustlricu ile 6lgilen Cevre Barometrik Basinci

11.2.4 Analog Kontrol Sinyalleri
epoc Reader, Sensdrlere iki (2) tip Sinyal génderir:

1. dijital-analog déntstlricti, Amperometrik Sensdérlere uygulanan bir voltaj olusturur

2. AC iletkenlik devresi, iletkenlik sensérl ile Toprak (GND) arasina uygulanan AC
(Alternatif Akim) uyari voltajini olusturur.

11.2.5Operatér Arabirimi

epoc Host dlgim islemi basladiktan sonra, Kullanici epoc Reader’dan bir dizi Sesli ve Gorsel
ipucu kullanarak epoc Host'a bakmadan epoc Reader’l galistirabilir.
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11.3 epoc Test Karti

epoc Test Karti asagidaki temel bilesenleri igerir:

st etiket @

valf soketi @
kaliplanmisg P —
plastik yuva e | =

sensér modill

Sensor Modiiliiniin [2] modll dis temas ylzeyi kart ylzeyine yaslanacak, i¢ sensoér
ylzeyi ise kartin sivi kanallarina bakacak sekilde monte edildigi sivi kanallarina, haznelerine
ve bir oluga sahip Kaliplanmis Plastik Yuva [1].

Sensor Modiilii [2] dis tarafta folyo elektrot temas ylzeyleri dizisini, i¢ tarafta sensoér
membranlarn dizisini destekleyen bir epoksi folyodur. Sensér membranlari, elektrot temas
ylzeyleriyle epoksi folyodaki deliklerden temas eder. Sensor Modill karta monte edilir ve
UV isinlarina karsi duyarl bir yapistiriciyla kapatilir.

Kart govdesine gémuli Kalibrasyon Sivisi Rezervuari, sulu kalibrasyon sivisindan yaklasik 150
L icerir. Hazne iki (2) katman Polietilen Kaph Aliiminyum Folyo [6, 7] ile kaplidir.
Kalibrasyon sivisi, Uretim sirasinda isiyla kapatilan folyo katmanlarla, kartin icine kapatilir.

Valf Soketi [5] kalibrasyon sivisi haznesi atik kanalinda Ust ve alt folyo katmanlari iginde
kapatilir. Test Kartinin Reader’a takilmasi ve Valf Soketinin atik kanalindaki muhri
delmesinden sonra motor harekete gegirilir.

Plastik Ust Etiket [3], karta delik olarak kaliplanmis sivi kanallarinin {izerini kapatmasi
icin, tretim sirasinda katmanlara ayrilarak, karta mahdrlenir.

Kaliplanmis karttaki bir sivi kanali, Kalibrasyon Sivisi Haznesini Sensér Modiline ve ardindan
Atik Bélmesine baglar.

Ikinci sivi kanali ise Numune Giris Portunu Sensér Modiiliine ve ardindan Atik Bélmesine
baglar. Numune Giris Kanali, numune yerlestirme sirasinda Siringa ucunu kapatan silikon
bazli Numune Portu Miihiiri [4] icerir.

Beyaz renkli ve plastik Alt Etiket [8] lizerinde, basili Test Karti bilgileri bulunur.

numune portu
mihtri

polietilen kaph
aliminyum
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11.4 Sensor Modulu

Sensor Moduli:

e Kullanima uygun hale getirilmis bir akill kart modultdir

e Bir tarafinda epoksi folyo katmani bulunur

e Diger tarafinda altin kapli bakir folyo vardir

e Elektrot ve temas ylzeyleri dizisi altin bakir folyo ile olusturulur
e Her bir elektrot konumunda epoksi icinden acilan delik bulunur.

MODULUN ELEKTROT TEMAS YUZEYI

: 14 altin Elektrotlar temas 14 altin
epoksi folyo elektrot ylizeylerine baglayan 14 ug elektrot

214118

.
kel

MODULUN SENSOR YUZEYI

el

okuyucudaki termal blok ile
birden ¢ok altin temas yuzeyi

; Epoksinin temas tarafindaki 14 altin elektrodun her
epoksi folyo biri zerinde bulunan 14 delik

}

Moduliin karta montaji
igin 2 hizalama deligi
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e Senso6r Modllinde 14 elektrot konumu vardir.
e Her elektrot, epoksi folyo iginden acilan deligin altinda yer alir
e Epoksinin gevresi, elektrotlari birbirinden ayirir

e Elektrokimyasal acgidan etkin sensér membranlari her bir elektrot konumundaki deligin
olusturdugu boslukta biriktirilir.

MEMBRAN BASKISINDAN GNCEKI MODUL SENSORU KANALI GORUNTUSU

epoksi 14 delik
—_L-l-_-._-_-_-_l_m_-_-.__

|

14 altin elektrot

MEMBRAN BASKISINDAN SONRAKI MODUL SENSORU KANALI GORUNTUSU

Hijusmisn
SILUBLIpILBNE
UBIgUISW
ueIqusw
UBIGUISW
UBIQUISLU
UBIQUISLU
UBIQUIBW
UBIQUISL
yeidoy
UBIqUBW
UEIGUIBL
UEIqUIEL
UBiguSL
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11.5 Sensor Elektrotlari

11.5.1 Olclim Yéntemi

Olgumler seyreltiimemis érnekler izerinde gerceklestirilir. Seyreltilmemis yéntemlere dogrudan
yobntemler adi da verilirken; numuneyi seyrelten yéntemler, dolayl yontemler olarak adlandirihr.

Elektrolitlerde dolayli yéntemler plazma Unitesi hacmi basina analit konsantrasyonunu &lger.
Plazma suyu birim hacmi basina analit serbest iyon konsantrasyonunu 6lcen dogrudan yontemler,
plazma protein ve lipidler tarafindan kullanilip disarida birakilan ve dolayl dlgimlerde g6z
ontnde bulundurulmayan bir hacim s6z konusu oldugu icin, dolayli yontemlerden %7 daha
ylksek okuma yapabilir. Ancak, bazi analitler proteine bagh oldugu igin, sonug tipik olarak
valnizca %3-5 daha yiiksektir. Yontemler arasinda tutarsizlik oldugunda (6rn. hastanin toplam
protein veya lipid diizeylerinin anormal olmasi), sektérde dolayl yontemin cakistigi ve dogrudan
yontemin klinik acidan dogru elektrolit sonuclarini verdigi kabul edilirl. Normal protein ve lipid
duzeylerinde, yontemler arasindaki sistematik sapma, genellikle piyasadaki dogrudan 6lcim
araclarniyla dizeltilir ve tim araclara ait normal araliklarin uyum icinde olmasi saglanir. Normal
toplam protein ve lipid dizeylerinde dolayli referans yéntemlerle normal araliklarin uyum iginde
olmasi igin epoc sensoérleri fabrikada kalibre edilir.

Hematokritin kondiiktometrik teknikle dogrudan 6lgiimi, numune sivisinin disarida birakilmis
iletken olmayan hacim fraksiyonuyla ilgili bir sonug verir. Alyuvar hicresi hacmi, iletken
olmayan hacmin baskin bilesenidir, ancak proteinler, lipidler ve akyuvar hicreleri de katkida
bulunur. Bu bilesenlerin anormal oranda ylksek dizeylerinde yiksek hematokrit dlgimleri
beklenir. Kardiyopulmoner bypass hastalarindan alinan seyreltilmis numunelerde bulundugu
gibi anormal oranda dlsUk protein dlizeylerinde dlisiik hematokrit 6lgtimleri beklenir. Ozmotik
dengesizlik, ortalama hlcre hacmindeki dedisim nedeniyle dodgrudan (kondiktometrik,
santrifiij) ve dolayh (Coulter) 6lglimler arasinda bir tutarsizliga neden olur.

epoc Test Kartinda Ug (3) tip sensor 6lgimu kullanilir: potansiyometrik, amperometrik ve
kondiktometrik.

Potansiyometride?#, (sodyum, potasyum, klorir, iyonize kalsiyum, pH ve pCO: icin) membran
kapl bir sensér elektrodunun acik devre potansiyeli (analit konsantrasyonuna duyarhdir),
referans elektroda (yaklasik olarak duyarsizdir) gore dlgilir. Olgiim, sensdr elektrodu ve
referans elektrodu iceren elektrot ciftlerinin her birine bagh epoc Reader'daki yliksek giris
impedansi calisma yulkselteci kullanilarak yapilir.

Elektrot cifti arasindaki potansiyel fark (V), degistirilmis Nernst denklemini (Nicolsky denklemi)
izler; burada

V =V, +sLOG(C + )

dlcilmekte olan analitin konsantrasyonu C ve elektrot yanitinin egimi S, tek dederli bir analit
(pH, K, Na, pCOz2) icin onluk konsantrasyon dedisikliginde yaklasik 60 mV, iki dederli analit
(iCa) iginse onluk degisiklikte yaklasik 30 mV'dir. Vo sabit bir dederdir. a = XKiCi kavrami, Ki
cakisma katsayisi olmak lzere Ci konsantrasyonunda / tipi parazitlerin birlesik etkilerini
modeller. Olgiim bir kalibrasyon icerdiginde, elektrotlar ilk olarak konsantrasyonlu bir
kalibrasyon sivisina (Ccal), ardindan bilinmeyen bir konsantrasyona sahip 6rnek siviya (Csmpl)
daldinhr; kalibre edilen sensor sinyali ise numune ile kalibratér arasinda asadidaki formulle
belirtilen, farktir (AV):

C
AV =+sLOG ——
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Yukaridaki denklemin gelistiriimesi sonucunda ytksek oranda codaltilabilir ve iyi karakterize
edilmis mV dengelemeleri igerir:

AVcorr=AVraw+,B

Amperometride? (pO2, glukoz, laktat ve Kreatinin igin) gosterge elektrodu referans elektroda
gore sabit bir potansiyelde dengelendiginde, membran kapli amperometrik gosterge
elektrodundan toprak elektroduna giden akim (i) 6lclltr. C6zinmus oksijenin amperometrik
6lciminde, elektrot kendisini kaplayan membrandan yayilan analit tirlerini secerek indirger.
Glukoz, laktat ve kreatininin amperometrik 6lgiminde, analit st membrandan yayilir ve
enzimatik olarak hidrojen peroksite dénustirilir ve redoks aracili yaban turbu peroksidaz
(HRP) ile katalizlenen reaksiyon kullanilarak kiiciik bir negatif potansiyelinde indirgenir. ideal,
dogrusal bir yanit sensorii (membran yayilma sinirli akim) icin denklem su sekilde elde edilir:

burada r, elektrodun duyarliligidir (glukoz sensoriinde birim konsantrasyon basina amp, oksijen
sensorinde birim kismi basing basina amp). Olcim bir kalibrasyon icerdiginde, kalibre edilen
sensor sinyali (D), numune ve kalibratérdeki sensor akimlarinin oranidir.

ismpl

D=

cal

Dolayisiyla, ideal sensérin denklemi séyledir:

Cqnp = Ceat P

smpl

Ccal, kalibrasyon sivisindaki analit konsantrasyonu ve/veya kalibratérdeki kismi oksijen basincidir;
bu deder, hava doygun sulu sividaki dederdir (kart Reader’daki basing sensorl ile gergek
atmosferik basincin dlglilmesi yoluyla deniz seviyesindeki atmosferik basinca (101,32 kPa)
dizeltilmistir). Gercek durumda, sensor ideal halinden biraz sapma goésterir. Kliglik bir sensoér
sifir akimi mevcut oldugundan, kalibre edilen sensoér sinyali sifir konsantrasyondan ve/veya
oksijen kismi basincindan gegcmez. Bu durum, degistirilmis sens6r denklemini veren bir
kesisim noktasi a ve hassasiyet faktorlu s ile modellenir

s(D—a
Csmpl = Ceal g
(1-2a)

Kalibre edilmis sensor sinyali D, cok yliksek konsantrasyonlarda veya kismi basinglarda biraz

dogrusal degildir (non-lineer) ve i3 sartlariyla gl serisi olarak modellenir. Degistirilmis kalibre
sensor sinyali bu durumda,

. . 2 . 3
Ismpl + yllsmpl + yzlsmpl

D: . . 2 . 3
Ical + yllcal + yzlcal
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Yukaridaki denklemin gelistiriimesi sonucunda ytksek oranda codaltilabilir ve iyi karakterize
edilmis etkiler igerir:

Dcorr=Draw(1 +5)

Hematokrit AC konduktimetrisi? ile 6lgultr. Akis kanalindaki birbirinden ayrilmis bir elektrot
cGifti kullanilir (temas impedansini ve kan hicresi yatistirma hatalarini en aza indirmek igin).
Asadi yonde iletkenligi ylksek elektrot ayni zamanda yeterli numune miktarinin verildigini
algilayan bir detektor olarak gérev yapar. Olcimde 320 mV tepeden tepeye ve 8 kHz voltaj
kaynadi kullanilir. Normallestirilmis sensor sinyali D, kan direncinin kalibratér sivisi direncine
oranidir

D= Rog _ Phud (I7A)
Ra P (I1A)

Bu nedenle D ézdireng oranina esittir; zira geometrik hiicre sabitleri (etkili alan A ve yol
uzunlugu /) kalibratérdeki numune dlgimuyle aynidir.

Kondiktometrik hematokrit 6lcimd, alyuvar hicrelerinin ¢evresinde iletken olmayan bir
membranin bulunmasi ve dolayisiyla kan 6zdirencinin iletken olmayan alyuvar hicreleri
tarafindan kullanilan miktarla ilgili oldugu esasina dayanir. Bu durum degistirilmis Maxwell-

Fricke denklemiyle agiklanir3; burada kan 6zdirenci ppig, plazma 6zdirencine (ppism) ile iliskilidir ve

1+bH

Poid = Ppism m

a ve b sabit degerler iken H hematokriti (fraksiyonel paketlenmis hiicre miktar) ifade eder.

Plazma 6zdirenci, Cna.ca kalibratdr sivisindaki bilinen sodyum degerine gore kalibratér sivisinin

dzdirencinden ve Cpa.smp/ numunesinde élglilen sodyum konsantrasyonundan tahmin edilebilir;
denklemde

p plsm = Cpcal

¢ bir sodyum islevi ve normal kandaki toplam protein (hacim fraksiyonu) konsantrasyonudur.
Dolayisiyla,

D= Pod _ c@+bH)

Peal 1-aH
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11.5.2 Elektrot Bilesenleri
1. pH Elektrodu

pH sensoéri, pH secici iyonofor tridodesilamin iceren plastiklestiriimis PVC membrani iyon
segici elektrottan* olusur.

2. pCO: Elektrodu

pCO2 sensori, kinhidron, sodyum bikarbonat ve karbonik anhidraz katalizérl iceren bir ig
katman ve heterojen bir karbondioksit gegirgen dis membran ile kaph altin elektrot
ylzeyinden olusan degistirilmis Severinghaus elektrodudur?>.

3. pO: Elektrodu

pO2 sensorl, heterojen oksijen gegirgen membran ile kaph bir altin katot ylizeyinden olusan
degistirilmis Clarke elektrodudur?>.

4. Sodyum Elektrot

Sodyum sensorli, sodyum segici tuz sodyum metilmonensin igeren plastiklestirilmis PVC
membrani iyon segici elektrottan* olusur.

5. Potasyum Elektrot

Potasyum senséri, potasyum segici iyonofor valinomisin igeren plastiklestirilmis PVC
membrani iyon segici elektrottan* olusur.

6. Iyonize Kalsiyum Elektrot

Iyonize kalsiyum senséri, iyonize kalsiyum secici tuz kalsiyum tetra metil butil fenil fosfat
iceren plastiklestirilmis PVC membrani iyon segici elektrottan* olusur.

7. Kloriir Elektrotlan

Klorlr senséri, klorlr segici iyonofor tridodesil metil amonyum igeren plastiklestiriimis PVB
membrani iyon segici elektrottan* olusur.

8. Glukoz Elektrodu

Glukoz sensori, glukoz oksidaz?, peroksidaz (HRP) ve redoks aracisi (ABTS, yani 2,2'-azino-
bis(3-etilbenzotiazolin-6-siilfonik asit) diamonyum tuzu) iceren bir i¢ katman ve heterojen
oksijen gecirgen dis membran ile kapli altin katot yizeyinden olusan bir hidrojen peroksidaz
elektrodudur.

9. Laktat Elektrodu

Laktat sensori, laktat oksidaz, peroksidaz (HRP) ve redoks aracisi (ABTS, yani 2,2’-azino-
bis(3-etilbenzotiazolin-6-sllfonik asit) diamonyum tuzu) iceren bir i¢ katman ve heterojen
oksijen gecirgen dis membran ile kapli altin katot yizeyinden olusan bir hidrojen peroksidaz
elektrodudur.

10. Kreatinin Elektrotlari

Kreatinin sensoérl, su bilesenleri iceren altin katot ylizeyiyle kaph bir hidrojen peroksidaz
elektrodudur: kreatinin amidohidrolaz, kreatin amidinohidrolaz ve sarkozin oksidaz
enzimlerini, peroksidaz (HRP) ve bir redoks aracisi iceren bir i¢ tabaka; kreatin
amidinohidrolaz, sarkozin oksidaz ve katalaz iceren ortadaki kreatin tarama tabakasi ve
heterojen oksijen gegirgen dis membran.

11. Hematokrit Elektrotlari

Iki altin elektrot.

12. Referans Elektrot

Referans elektrot, elektrot ylizeyi heterojen bir su buhari gegirgen tuz kdpri elektroliti igeren
membran ile kapli, tuz koprisU tipi bir yapidiré.
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11.6 Kalite Kontrol ve epoc Sistemi

11.6.1 Giris

Guntmiuzde CLIA ilkelerine gore kabul edilen klinik analiz cihazlarinin rutin kullaniminda iki (2)
tip kalite kontrol (KK) prosediiri mevcuttur: geleneksel KK (orijinal CLIA 1988 yonetmeliginde
belirtilmistir®) ve esdedger KK (CLIA'nin 2003 tarihli glincellemesinde agiklanmistir’).

A Esdeder KK, harici Kalite Kontrollerin yerine gegmez. Kalite kontrol testlerine yonelik
federal, eyalet ve yerel yonetim dizeyindeki gerekliliklere uyun.

Geleneksel KK, hasta numuneleri arasinda kesintili olarak (ancak CLIA 88'e gdre glinde en az
iki (2) kez) analiz cihazi Gzerinde sivi (sahte numune) kontrolleri gerceklestirir. Geleneksel analiz
cihazi tasarimlarinda, test prosedirinidn tekrar kullanilabilir bilesenleri kullanilir (reaktifler,
sensorler, sivi kanallari ve 6lgim odalari). Bu bilesenler tekrar kullanilabildigi igin, normal
kullanim sirasinda bozulmaya veya kirlenmeye egilimli olabilirler. Bu tlir ariza modlari
arasinda; birden fazla sirali déngliye tasinan numunenin ortaya koydugu kimyasal kirlenme,
sivi kanallarinin veya 6lgim odalarinin tikanarak, numune kabarciklanmasi, algilayic 6delerin
Gzerinde fibrin olusumu, yipranma ve sensoérlerin yanit egiminin kaybedilmesi gibi bircok
soruna yol acmasi sayilabilir. Bu sorunlar kalici oldugu icin, durumun KK sahte numunesi tarafindan
saptanmasina ve operator tarafindan dizeltiimesine kadar art arda birgok testte hataya yol
acabilir. Hatalann kalici olup olmadidi, sahte numuneli KK ile kesin olarak saptanabilir. Tek bir
numune dongusiinde meydana gelen sporadik hatalar, geleneksel sahte numuneli KK
islemlerinde etkili bir sekilde saptanamaz.

epoc Sistemi, tek kullanimhk test kartlan kullanan cihazlarda kullanim igin 6zel olarak
gelistirilmis KK proseddirlerini kullanir. Bu KK prosedirleri, su anda sektérde genis kabul
gérmekte ve CLIA tarafindan Esdeder KK olarak kabul edilmektedir. Bu yaklasimin ardinda
yatan ilke, test sonucglarinin hemen cikarilabilecegi bir bakim noktasi uygulamasinda veya
istatistik laboratuvar dagitiminda, hatanin meydana geldigi sirada saptanmasi gerektigidir.
Ayrica, hatanin algilanmasi icin devam etmesine dayanan bir sahte numuneli KK isleminin
birincil hata saptayicl yontem olarak kullaniimasi faydal degildir.

epoc Sistemi tek kullanimlik test kartlarn kullandidi igin, geleneksel ¢ok kullanimlik analiz
cihazlarinin kalici hataya en egilimli bilesenlerini icermez. epoc Sistemi gibi, Unite icinde
kullanilan cihazlarda, baskin hata modlar sporadik nitelikte olup, yalnizca kullanilmakta olan
karti etkiler. Buna uygun olarak, epoc Sisteminin esdeder KK isleminde kullandigi yaklasim,
sistem tarafindan her testte gercgeklestirilen bir dizi dahili kalite kontrol testi uygular ve bir
hata durumu saptandidinda sonuglar saklar. Her test, yeni sensorler ve yeni bir kalibrator sivisi
ile baglar. Sensoér sinyallerinin yeni kalibratér sivisina karsi uyumlu yaniti, Epocal fabrikasindaki
bluylk test veritabanindan, iyi karakterize edilmistir. Sensor sinyali yanlis Uretim, yanhs
tasima veya yanlis saklama nedeniyle 6zgin degilse, sistem yazilimi sonuglar saklar.

Test sisteminin birden fazla testte ortak gegmise sahip bilesenlerden kaynaklanan kalici hata
modlar ise daha az yaygin olarak goérulir. Bunlar, dizeltiimemesi durumunda bir dizi sonucu
etkileyebilecek, epoc Reader kirlenmeleri ve Unite icinde kullanilan tim kartlarin ariza yapmasi
durumlarnidir. Bu hata durumlari, kullaniimakta olan kart Uzerinde gergeklestirilen bir dizi
testte de etkili bir bicimde saptanir. Ornegin, sirali KK dlgiimlerine, epoc Host ile baglantinin
ardindan ve kart isleme alinmadan 6nce gerceklestirilen epoc Reader elektronik KK testleri de
dahil olup, epoc Reader’in hatali islemle sonuglanabilecek kirlenmesini saptar. Daha fazla
gldvence icin, uygunsuz Uretim, sevkiyat veya saklama nedeniyle hatali olabilecek test
kartlarindaki kalici hata modlarinin onaylanmasina yonelik parti kabul ve izleme prosediirlerinin
uygulanmasi oénerilir.
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11.6.2 epoc Sistemi Dahili Kalite Kontroline (iKK) Genel Bakis.

Bir Test Karti her calistinldiginda, arka planda, test prosedurinin kalitesini kontrol etmeye
ve uyumsuz testleri isaretlemeye yarayan birden fazla izleme testi gerceklestirilir.la izleme
testi gerceklestirilir.

epoc Sisteminin gerceklestirdigi KK testleri (3) asamalidir:

1.

Baslatma: epoc Reader bir epoc Host ile her baglanti kurdugunda, Reader tarafindan
dinamik aralikta 2 farkli diizeyi kapsayan bir dizi baslangig testi gerceklestirilir (epoc Reader
elektronik KK testi). Bunun yaninda, epoc Reader, kartta ve baslatma sirasinda kartin
takilmasinin ardindan operatér isleminde, KK testleri gerceklestirir.

Kalibrasyonda: Numune yerlestirilmeden 6nce kartin ve sensoriin kalibrasyon araligindaki
uyumunu dederlendirmek icin gerceklestirilen KK testleri.

Numune odl¢iimii sirasinda: Numunenin yerlestiriimesi sirasinda ve sonrasinda operator
prosedirind ve numune bitlinliguna izlemek icin gerceklestirilen KK testleri.

Baslatma Kalibrasyonda Numune
epoc Reader v v v
Kartlar ve test v v v
Kullanici v v
prosedurleri
Numune bitinligi v

Bu testler, hep birlikte, epoc Kan Analiz Sisteminin hatali galismasina karsi genis kapsaml bir
koruma sadlar.

epoc Sisteminin Kisitlamalari: epoc Sistemi analiz 6ncesi (preanalitik) numune

Baslica analiz 6ncesi (preanalitik) hatalar; numune hemolizi, numunenin yipranma

f isleme sorunlarini saptayip isaretlemez. Diger bir deyisle, aldigi numuneyi Olger.

ve vyanlis antikoaglilasyon yoluyla bozulmasi, oksijensiz halde islenmemis
numunelerin gaz bosaltmasi veya gaz almasi, yanlis numune almadan kaynaklanan
cakisan kimyasallarla kirlenmedir. Bu numune isleme hatalan tespit edilmez;
kullanicinin, bu hatalari kontrol etmek ve minimum seviyeye indirebilmek icin dogru
bir egitim almasi gereklidir.

epoc iKK sisteminde hata saptamaya iliskin yaklasim istatistiklere dayanir ve iKK 6lgim
kategorisinden bagimsiz olarak genelde aynidir. Fabrikada elde edilen genis test sonuglari
veritabanindan:

1.

2.

iKK 6lcimintn uyumlu dederlerine ait histogram olusturulur.
Analitik hataya yol acan uyumsuzlukla iliskili iKK 6lgim dederlerinin dagilimi belirlenir.

iKK 6lciim degerinin test donglist kabul veya reddetme kararinda temel olusturan esikleri
veya sinirlari belirlenir. Bir iKK 6lglimi kabul edilebilir sinirlar dahilindeyse, test donguisu
analitik bir deder bildirmek lGizere devam eder. Bir 6lcim kabul edilebilir sinirlarin disinda
kaldiginda, 6lcim tirtiine ve hata kategorisine bagl olarak tek bir teste ya da tim karta
ait analitik sonug rapor edilmez.
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11.6.3 epoc iKK Sistemine Iliskin Ayrintili Agiklama

Asadidaki tabloda, epoc Sisteminin hata saptama etkinliginin kapsami ayrintili olarak verilmektedir.

Olguimiin ,
Joplam yapildigi Olglim tiri Olglim Ne zaman | N&Y! kontrol Neyi arar
Olgtimler biri eder
irim
. kart tiru ve son kullanma tarihi
1 kart barkodu| optik tarama Baslangigta bitinlig gecmis lottaki kart
. , Reader kirlenmesi: kalici
10 hg;r bir Re_ader in kanal i Baslangigta _I_Re_:_adgt .. | hata igin duzeltici eylem
sensor kanal izolasyonu butinlagu B
gerekir
Kartin Reader
10 hg;r bir k_artln kanal i tanitilmasindan | bittnluga, kart kirlenmesi / tiretim
sensor kanal izolasyonu sonra kart
baslangicta bltunltgu
her bir . . . . Sensor kart Uretim / sevkiyat /
10 sensor  |[SENSOr ham sinyali) v, TVeya o \ i ooy onundal bitinligi | saklama batinlig
her bir . . . . Sensor kart Uretim / sevkiyat /
10 sensor  [2onsOr ham sinyali - dv(i,c)/dt kalibrasyonunda| butunligua saklama butunlagu
her bir . . . . Sensor kart Uretim / sevkiyat /
10 sensor  [2onsOr ham sinyali| rms (v, i, o) kalibrasyonunda| butunligua saklama butunlagu
2 her iki 1sitici {termal transituvar T ; Sensor . I_(_art__v__ kartin isiticiyla anormal
kalibrasyonunda| butdnltgu temasi
s . . Sensor
2 her iki 1sitici | gUlg transituvar w kalibrasyonunda
1 sivi sensérii | sivi bitinlidii - Sensor operator uyumlu kalibrator
9 kalibrasyonunda| prosedilrii | teslimati ve iletkenligi
her bir . . . . Numune numune | sensor ylkselme siresi
10 sensor  |P€NSOr ham sinyali| +dv(i,0)/dt yerlestirilirken | butinlaga anormalligi
her bir . . i 5 Numune numune
10 sensor  |S€Nsor ham sinyali| d?v(i,c)/dt yerlestirilirken | buttnlag engelleme
2 her iki isitici | termal transituvar T Nun'_1L_|r_1e operat_gr__ spesifikasyon digi soguk
yerlestirilirken | prosediri numune
2 her iki 1sitici | gl transituvar w Nun'_1L_|r_1e operat_gr__
yerlestirilirken | prosediri
. .. | hava segmenti Numune numune numunedeki hava
1 Sivl sensord | . P : c S . .
iletkenlik dlzeyi yerlestirilirken | batinliga segmenti
. . slvi segmentasyonuna
- hava segmenti Numune operator
1 sivi sensorl | o icjizd (diisik) t erlestirilirken rosedurii neden olan hizh numune
genislig 3 Y 3 P enjeksiyonu
1 SIVI sensori ha_va_ vs_egn_jentl 5 Nun'_1L_|r_1e operat_gr__ cok yavas veya I_<eS|nt|I|
genisligi (yuksek) yerlestirilirken | prosediri numune enjeksiyonu
10 her b..'r sensdr ham sinyali| dv(i,c)/dt Numunede numune numune anormalligi
sensor butdnliagu
10 her b..lr sens6r ham sinyali| rms(v,i,c) Numunede numune. numune anormalligi
sensor butlnligu
2 her iki 1sitici gug dlzeyi W Numunede

1. Baslangig Testleri

Baslangig testleri, baglantidan sonra ve sensor kalibrasyonu éncesindeki test baslangicinda,
gerceklestirilir.
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2. Kalibrasyon Ici Testler

Kalibrasyon ici iKK testleri, kalibratériin sensér dizisine ulastinlmasindan sonra gerceklestirilir.
Kalibrasyon araliginda (ortam isi kosullarina bagl olarak 150 ile 175 saniye arasinda degisir)
sensodrler 37°C'ye kadar isitilir ve birinci dakika icinde kuru saklama durumundan cikarak
60 - 100 saniyede islanir.

Kartin icinde kalibrasyon sivisinin fonksiyonu, atanmis ortalama, SD ve ayarlanmis
basarili/basarisiz konsantrasyonlara sahip harici bir kalite kontrol sivisi ile ayni degildir. Bunun
yerine, her testte tek bir kalibrasyon noktasi olarak kullanilir. Kalibrasyon sirasinda uygulanan
iQC islemi bu bélimde ayrintili olarak aciklanmistir.

3. Numune Olcum Testleri Sirasinda

A. Operator Prosediirleri

epoc Sistemi laboratuvar bilimi egitimi almamis kisilerin (bakim noktasindaki saglik hizmeti
calisanlarinin) ellerinde dlzgin bir sekilde calismak Uzere tasarlanmistir. Kalite kontrol tam
otomatiktir ve kullanici géremez. Glvenilir sonuglar elde etmek igin laboratuvar egitimi gerekmez.
Sistem meydana gelen hatali operatér prosedurlerini saptar.

Ornegin, sistem asagidaki kosullar isaretler ve bu durumlarda bir test sonucu vermez:
e Son kullanma tarihi gecmis bir kart kullanma

e Daha 6nce kullanilmig bir test kartini yeniden galistirma

e (Cok az miktarda bir numune yerlestirme

e Numuneyi ¢ok hizli yerlestirme

e Numuneyi ¢ok yavas yerlestirme

e Numuneyi yanlis zamanda yerlestirme

B. Numune Biitiinliik Testleri

Sistem, ayrica, yerlestirilen numunede asagidaki anormallikleri saptar:
e Hava kabarciklarina sahip numuneler

e Birtakim problemlere sahip humuneler

11.6.4 epoc Sisteminin iKK Dahil Performansini Dogrulama

Yakin zamana kadar, yonetmelikler ve laboratuvar akreditasyon standartlarinda sivi "kontrol"
maddelerinin gunlik kullanimi dahil olmak Gzere, geleneksel kalite kontrol rejimleri belirtilmistir.

epoc Sistemi gibi yeni teknolojiler gelistirildikce, toplum geleneksel rejimlere glivenmenin
kisitlamalarini anlamis ve gesitli ruhsatlandirma ve akreditasyon kuruluslarindan, standartlarini
buna uygun olarak degistirmelerini istemistir.

Taslagil yeni hazirlanan yonetmelik ve akreditasyon standartlarindan bircogu, etkili bir Kalite
Kontrol rejimi elde etmek icin belirli ydontemler belirtmenin tehlikesini kabul etmektedir. Bunun
yaninda, belirli yontemler teknolojik degisiklikleri 6ngérememektedir; dolayisiyla, ruhsatlandirma
ve akreditasyon kuruluslarinin birgogu standartlarini degistirerek bir laboratuvarin uyguladigi
kalite sistemini olusturma ve dogrulama sorumlulugunu laboratuvar direktoériine yliklemektedir.

Kalite kontrol rejimleri, Greticiden ve bilimsel literatlirden elde edilen bilgiler kullanilarak
olusturulmalidir.

Tani cihazinin laboratuvar biliminde egitimsiz kisilerin eline verilmesi sorununa karsi yaklagimimiza
yonelik kisisel gliven olusturulmasi icin, epoc Sistemi performansinin ve dnerilen kalite kontrol
rejiminin dogrulanmasi gerekir.

Kurumunuzu denetleyen federal, eyalet diizeyi ve yerel diizeydeki ruhsatlandirma makamlarina
uygunluk icin piyasadaki dogru kalite kontrol malzemelerinin kullanilmasi 6nerilir.
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il BGEM Test Karti Teknik Ozelliklers

12.1 Genel BGEM Test Karti Teknik Ozellikleri

12.1.1 Kullanim Endikasyonlari - epoc® Sistemi

epoc Kan Analiz Sistemi, heparinize veya antikoagiile olmayan arteriyel, ventz ya da
kapiller tam kan numunelerinin miktar tayini igin, laboratuvarda veya bakim noktalarinda,
in vitro tanisal cihaz olarak, egditimli tip calisanlari tarafindan kullanilmaya yoneliktir.

Kan Gazi Elektrolit ve Metabolit (BGEM) Test Karti panel yapilandirmasi pH, pCOz,
pO2, Sodyum, Potasyum, Iyonize Kalsiyum, Klorir, Glukoz, Laktat, Kreatinin ve Hematokrit
sensorleri igerir.

epoc Kan Analiz Sisteminin pH, pCO2, pO2 (kan gazlari) dlgiimleri, hayati tehdit eden asit
baz bozukluklarinin tani ve tedavisinde kullanilir.

epoc Kan Analiz Sisteminin Sodyum ve Potasyum o&lcuimleri, elektrolit dengesizligi iceren
hastaliklarin tani ve tedavisinde kullanilir.

epoc Kan Analiz Sisteminin Iyonize Kalsiyum o6lcimleri, paratiroid hastaliginin, cesitli
kemik hastaliklarinin, kronik bébrek hastaliginin ve tetaninin tani ve tedavisinde kullanilir.

epoc Kan Analiz Sisteminin Kloriir 6lciimleri, elektrolit ve metabolizma bozuklarinin tani
ve tedavisinde kullanilir.

epoc Kan Analiz Sisteminin Glukoz 6lgiimleri diabetes mellitus ve idiyopatik hipoglisemi
gibi karbonhidrat metabolizmasi bozukluklarinin ve pankreatik adacik hiicre timaorlerinin
tani ve tedavisinde kullanilir.

epoc Kan Analiz Sisteminin Laktat 6lcimleri, asit baz durumunu dederlendirmede ve laktik
asidozun (kanda anormal oranda yuksek asit bulunmasi) tani ve tedavisinde kullanilir.

epoc Kan Analiz Sisteminin Kreatinin oOlgimleri, bazi bdbrek hastaliklarinin tani ve
tedavisinde ve bobrek diyalizinin izlenmesinde kullanilir.

epoc Kan Analiz Sisteminin Hematokrit dlcimleri, anemi ve eritrositoz gibi normal ve
anormal kan durumlarini birbirinden ayirt etmeye yarar.
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12.2  Test Karti Yapilandirmasi ve Kullanimi

epoc Kan Gazi Elektroliti ve Metabolitleri (BGEM) Test Kartlari, asagidaki olglilmis ve
hesaplanmis Test Sonuclarini icerir.

Not: CT-1006-00-00 epoc BGEM Test Karti, 6nclisi CT-1004-00-00 epoc BGEM Test Karti
ile aynidir; tek istisnasi, CT-1006-00-00 epoc BGEM Test Kartinin daha énce bos olan sensér
haznesine basilan Kreatinin ve Kloriir sensérlerine sahip olmasidir.

epoc BGEM
CT-1004-00-00

pH

pCO2

pO2

Sodyum Na+

Potasyum K+

Iyonize Kalsiyum Ca++
Glukoz Glu

Laktat Lac

Hematokrit Hct
*Bikarbonat cHCO3-
*Toplam karbondioksit cTCO2
*Baz fazlaligi BE

*Qksijen doygunlugu cSO2
*Alveolar Oksijen A
*Arteriyel Alveolar Oksijen
Gerilim Gradyani A-a
*Arteriyel Alveolar Oksijen
Gerilim Orani a/A
*Hemoglobin cHgb

* hesaplanmis degerler

epoc BGEM

CT-1006-00-00

pH

pCO2

pO2

Sodyum Na+

Potasyum K+

Iyonize Kalsiyum Ca++

Klorir Cl=-

Glukoz Glu

Laktat Lac

Kreatinin Crea

Hematokrit Hct

*Bikarbonat cHCOs-

*Toplam karbondioksit cTCO2

*Baz fazlaligi BE

*Qksijen doygunlugu cSO2

*Alveolar Oksijen A

*Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim Gradyani A-a
*Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim Orani a/A
*Anyon Acidi AGap, AGapK

*Tahmini Glomeriler Filtrasyon Hizi eGFR, eGFR-a
*Hemoglobin cHgb

* hesaplanmis degerler

Not: Bazi testler tiim bélgelerde kullanilamayabilir.

12.2.1 Saklama Stabilitesi

A

12.2.2 Ek Bilgiler

Kan testi yaparken, numune toplama ve sistem galistirmaya iliskin ayrintili talimatlar igin
bu kilavuzda yer alan B6lim 3 “epoc Sistem Calismasi” bashdina bakin.

Kalite kontrol gereklilikleri igin bu kilavuzda yer alan Bolim 9 “Kalite Glivence” basligina
bakin.

Test Kartlari her zaman 15 ile 30°C (59 ile 86°F) arasindaki Oda Sicakhdinda Kart
Posetlerinin iginde saklanmalidir. Test Kartlarini hicbir zaman buzdolabinda
saklamayin veya dondurmayin.
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12.2.3 Test Zamani

Bir test, Host ile Reader arasinda iletisim baglantisi kuruldugunda baslatilir. Test Karti Kart
Posetinden cikarilir. Kart hemen Reader'a takilmalidir. 165 saniyelik (yaklasik) kalibrasyon
suresinde, Kullanici test icin kan numunesi alir. Kalibrasyon tamamlandiktan sonra, Reader
Gostergesi ve epoc Host cihazi, Kartin kan numunesi almaya hazir oldugu konusunda
Kullaniciyr bilgilendirir. Kart bundan sonra numune yerlestirmesi icin hazirdir ve numune
bundan sonraki 450 saniye (7,5 dakika) icinde herhangi bir zamanda yerlestirilebilir; bu
stirenin sonunda numune yerlestirme siresi dolar ve numune kabul edilemez. Numunenin
yerlestiriimesinden yaklasik 30 saniye sonra Host cihazi analitik Test Sonuglarini gésterir
ve kart, Reader'dan cikarilip biyotehlike atiklariyla bertaraf edilebilir.

12.2.4 Numune Tipi

Arteriyel, ven6z veya kapiller kaynaklardan alinan taze tam kan, bir Siringa veya epoc Care-
Fill™ Kan Alma TupU kullanilarak karta yerlestirilir. Kanin taze ve dolayisiyla test igin uygun
oldugunun dasltnuldtgu sureler icin, asagidaki *Numune Alma Bilgileri” bolimine bakin.

12.2.5 Numune Hacmi
En az 92 mikrolitre.

Not: epoc Care-Fill Kapiller Tip kapasitesi 90 mikrolitreye ek olarak pistona tamamen
basildiginda numune arkasinda itilen ve 92 mikrolitreden fazla kapasite saglayan hava
hacmidir.

12.2.6 Numune Alma

epoc Sistemi bakim noktasi kan analizi igin tasarlanmistir. Hastanin durumunu en
dogru sekilde temsil eden sonuglari almak igin numune alindiktan hemen sonra
teste baslayin.

TUm epoc Sistem testleri CLIA kapsaminda orta dlizey karmasikliga (vazgegilmemis duruma)
sahip olarak kategorize edilir.

Numune yerlestirme icin her zaman ISO594-1 uyumlu Siringa kullanin.

epoc Sistemi yalnizca taze tam kan numuneleriyle kullanima uygundur.
Pihtilasmis numuneleri kullanmayin.

> B

Kan numunelerini tasirken mutlaka koruyucu eldiven takin.

Test Kartini doldurmak icin kullanilan érnek, sonuglarin Hastaya iliskin
gecerli durumu temsil etmesini saglayacak sekilde toplanip tasinmalidir.

Kan numuneleri, tesisin politika ve prosedulrlerine uygun olarak alinmalidir.
Bu bolumdeki bilgileri duslintirken, her zaman diger tibbi Greticilerin verdigi
Ozel talimatlar izleyin.

Antikoagilanlar gerektidginde, antikoagilan igin yalnizca heparin kullanin.

> BB
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Belirli testler ve numune alma yontemlerine iliskin ek secenekler icin asadidaki tabloya

bakin.
Numune Alma Bilgileri
(ayrica bu alt béliimin sonundaki Referanslar béliimiine bakin)
Siringalar Bosaltilmis Tiipler Kapiller Tiipler
e 1 veya 3 mL plastik e Liveya Na heparin ile ¢ epoc Care-Fill
Test « Antikoagiilan olmadan 3-5 | « Antikoagiilan olmadan yalnizca Kapiller
dakika iginde hemen calistirlilmahidir Tipler
cahistiriimahdir Bazi numune alma
e Liveya Na heparin ile cihazlarinda pihti
: P aktivatoriileri mevcut
o Dengelenmis heparin ile olabilir
pO2 e Dondurulmamis siringalart-? o Onerilmez! e 5 dakikadan daha

e 30 dakikadan daha kisa slre
icinde test!?

kisa sire iginde test
yapilmasi onerilir

30 dakikadan daha kisa slre

H/pCO>* °
pH/pCO, icinde test!?

e 30 dakikadan daha kisa
slre icinde test!?

e 5 dakikadan daha
kisa slre iginde test
yapilmasi onerilir

Yalnizca <10 IU/mL3 ise Li

veya Na heparin ile

e Yalnizca <70 IU/mL3 ise
dengelenmis heparin ile

e Metabolik aktivite artifaktlarini

Onlemek igin 30 dakikadan

daha kisa sire iginde test!?3

iyonize .
Kalsiyum

e Yalnizca <10 IU/mL3 ise Li
veya Na heparin ile

e Metabolik aktivite
artifaktlarini 6nlemek igin
30 dakikadan daha kisa
slire icinde test!?3

e Care-Fill kapiller
tlpleri 65 IU/mL
kalsiyum dengelenmis
lityum heparin igerir

e 5 dakikadan daha
kisa slre iginde test
yapilmasi énerilir

icin 5 dakikadan daha kisa
slire icinde test!?

heparin ile (NaF
kullanmayin)

e Glikolizin etkilerini
Onlemek igin 5 dakikadan
daha kisa sure iginde test!3

Glukoz e Glikolizin etkilerini 6nlemek e Yalnizca Li veya Na heparin e 5 dakikadan daha
icin 30 dakikadan daha kisa ile (NaF kullanmayin) kisa sire iginde test
slre iginde test!!2 o Glikolizin etkilerini dnlemek yapilmasi 6nerilir

icin 30 dakikadan daha kisa
sire iginde test!*12
Laktat e Glikolizin etkilerini 6nlemek e Yalnizca Li veya Na e 5 dakikadan daha

kisa slre iginde test
yapilmasi énerilir

RBC ¢dkmesini dnlemek igin
aninda test yapilmasi énerilir.
(Not: RBC'nin yeniden
sdspansiyonu igin anlamli
miktarda hava kabarcigi
gerekir*)

Hematokrit | ¢

e Yalnizca Li veya Na
heparin ile (EDTA
kullanmayin)

e Glikolizin ve elektrolit
kaymalarinin etkilerini
Onlemek igin 1 saatten
daha kisa slre iginde
test!*

e RBC gokmesini
o6nlemek igin hemen
test yapilmasi onerilir

Glikolizin ve elektrolit
kaymalarinin etkilerini énlemek
icin 1 saatten daha kisa sire
icinde test4

Diger tiim |-
testler

e Li veya Na heparin ile™

e Glikolizin ve elektrolit
kaymalarinin etkilerini
onlemek icin 1 saatten
daha kisa sure iginde
test!*

¢ 5 dakikadan daha
kisa slre iginde test
yapilmasi énerilir

* Dondurulmamis numuneler dnerilir. Dondurulmus numuneler pH dahili kalite kontrol

hatalarini artirabilir.

** Na heparin iceren bosaltilmis toplama tiplerinin kullanilmasi sodyum sonuclarinda bir
pozitif hataya neden olabilir.'> Ayrica bkz. B6lim 12.6.7 D.
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12.2.7 Analiz Siresi

Kan Testi modunda numune yerlestirmeden yaklasik 35 saniye sonra.
KG Testi modunda numune yerlestirmeden yaklasik 44 saniye sonra.
Ayrintilar icin bu kilavuzda yer alan B6lim 6 “epoc Host” baslidina bakin.

12.2.8 Sonuglarin Yorumlanmasi

Hastanin Test Sonuglar klinik dederlendirmeyle tutarsizsa taze bir Hasta numunesi alinip
baska bir kartta test edilmelidir.

Cesitli sensdrlerin sonuclarini etkileyen faktoérlere iliskin bilgi icin bu bélimin sonraki
kisimlarina bakin. ilag gibi bazi maddeler, Test Sonugclarini etkileyebilir>”.

12.2.9 Olctim araliklari (bazi degerler yuvarlanabilir)
Not: Asadidaki tablolar literatlirde yayinlanan referans araliklarin verilerini sunmaktadir

(ayrintilar icin referanslara bakin). Kuruluslar kendi referans araliklarini onaylamalidir.

Olciilen Parametreler
Test Adi Kisaltma | Olgii Birimi | Olciim Araligi | Referans aralik81°
. . 7,35 - 7,45 arteriyel
pH pH pH birimleri 6,5-8,0 7 32 — 7,43 venoz
B 35 - 48 arteriyel
Karbondioksit, Kismi co mm Hg >~ 250 41 - 51 vendz
Basing ptL2 KPa 07 -333 4,7 - 6,4 arteriyel
! ! 5,4 - 6,8 vendz
. mm Hg 5-750 83 - 108 arteriyel**
Oksijen, Kismi Basing | pO2 kPa 0,7 - 100 |11,1 - 14,4 arteriyel**
mmol/L
Sodyum Na+ mEq/L 85 - 180 138 - 146
mmol/L
Potasyum K+ mEq/L 1,5-12,0 3,5-4,5
mmol/L 0,25 - 4,00 1,15-1,33
Iyonize Kalsiyum Ca++ mg/dL 1,0 - 16,0 4,6 - 5,3
mEq/L 0,5 - 8,0 2,3-2,7
Kloriir Cl- mmol/L 65 - 140 98 - 107
mEq/L
mmol/L 1,1 -38,5 4,1 -5,5
Glukoz* Glu mg/dL 20 - 700 74 - 100
g/L 0,20 - 7,00 0,74 -1,00
mmol/L 0,30 - 20,00 0,56 - 1,39 vendz
Laktat Lac mg/dL 2,7 - 180,2 5,0-12,5 vendz
g/L 0,03 -1,80 0,05 -0,12 vendz
Kreatinin Crea mg/dL 0,30 - 15,00 0,51 -1,19
umol/L 27 - 1326 45 - 105
. % PCV 10 -75 38 - 51
Hematokrit Het L/L 0,10 - 0,75 0,38 - 0,51

* Bazi Glukoz birimleri tim bdlgelerde kullaniimayabilir.

** CLSI C46-A2! uyarinca kan gaz analizi igin arteriyel kan numuneleri tercih edilir. Bu
nedenle, arteriyel kan gazlarinin referans araliklari venoz ve kapiller kan gazlarina dogrudan
uygulanmayabilir. Arteriyelize kapiller kan numuneleri (zerinde gerceklestirilen pO:2
analizinin arteriyel pO2'ye kiyasla gecerliligi hakkinda geliskili raporlari®?! mevcuttur.
Kapiller toplama islemi ve kapiller kandaki degiskenlik pH, pO2, pCO2 test sonuglarini ve
kapiller numunelerin hesaplanmis sO2 degerini etkileyebilir.
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Hesaplanan Parametreler

Test Adi Kisaltma Olgii Birimi | Olgiim Aralig: al::;i;i';,szz
mmol/L 1 -85 21 - 28 arterluyel
. 22 - 29 vendz
Gergek Bikarbonat cHCO3- 21 - 28 arteriyel
mEq/L 1-85 22 - 29 venoz
mmol/L 1-8 253_—220a\r/t:r:gzel
Toplam Karbondioksit CcTCO2 22 - 29 arteriyel
mEq/L 1-85 23 - 30 venoz
Ekstra Selliler Sivi Baz mmol/L
Fazlahg: BE(ecf) mEq/L 30 - +30 2-+3
Kan Baz Fazlaligi BE(b) ”%”;g'/l_" 230 - +30 2 - 43
Oksijen Doygunlugu cS02 % 0-100 94 - 98 arteriyel
H 5-800
Alveolar Oksijen A mmng T
kPa 0,67-106,64 T
Arteryel Alveolar mmHg 1-800 +
Oksijen Gerilim A-a
Gradyani kPa 0,13-106,64 T
Arteriyel Alveolar % 0-100 t
. i~ a/A
Oksijen Gerilim Orani fraksiyon 0-1 n
Anyon Aci§i AGap Tq”;g'/t -14 - +95 7-16
Anyon Acidi, K+ AGapK nr;négl/l_l‘ -10 - +99 10 - 20
Tahmini Glomertler 2 2-60
Filtrasyon Hizi eGFR mL/dk/1,73m veya >60* i
Tahmini Glomertler 2-60
Filtrasyon Hizi, Afrika- eGFR-a mL/dk/1,73m? veva >60% T
Amerikali ise Y
g/dL 3,3-25 12 - 17
Hemoglobin cHgb mmol/L 2,0-15,5 7,4 -10,6
g/L 33 - 250 120 - 170

* 2-60 mL/dk/1,73 m? arasindaki dederler icin sayisal dederler rapor edilir. 60'tan kliglk
dederler > 60 mL/dk/1,73 m? olarak rapor edilir. Bu aralik, eGFR dederlerinin rapor
edilmesine yonelik Ulusal Bobrek Hastaligi Egitim Programi (NKDEP) Onerisini temel alir.
Lutfen su web baglantisina bakin: http://nkdep.nih.gov/lab-evaluation/gfr/reporting.shtml.
eGFR > 60 dederi hafif bébrek hastaliginin olasiligini ekarte etmez. Normal bdbrek islevini
hafif bobrek hastaligindan ayirt etmek icin baska laboratuvar testleri gerekli olabilir.

Tt Yaygin olarak kabul géren referans araliklar kesinlestirilmemistir. Kuruluslar kendi
referans araliklarini olusturup belirlemelidir.

12.2.10 Referanslar

1. CLSI C46-A2, Cilt 29, No. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements-
Approved Guideline, ikinci baski, Wayne, Pennsylvania, ABD, 2009.

2. CLSI H11-A4, Cilt 24, No. 28, Procedures for the collection of arterial blood specimens-

Approved Standard, Wayne, Pennsylvania, ABD, 2004.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19

20.

21.
22.

. CLSI C31-A2, Cilt 21, No. 10, Ionized Calcium Determinations: recollection variables,

specimen, choice, collection and handling, approved guideline-second edition, Wayne,
Pennsylvania, ABD, 2001.

CLSI HO7-A3, Cilt 20, No. 18, Procedures for determining packed cell volume by micro-
hematocrit method- Approved Standard, Wayne, Pennsylvania, ABD, 2000.

T.P. Moyer, L.M. Shaw, Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics,
dordincid baski, Bolim 33, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

D.S. Young, Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, Gglnci baski, AACC Press,
Washington DC, 1990.

N.W. Tietz, Clinical Guide to Laboratory Tests, 3. Baski, W.B. Saunders Company, 1995.

Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, dérdinci baski,
Reference Ranges Table 56-1, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

B.E. Statland, Clinical Decision Levels for Lab Tests, Medical Economic Books, Oradell,
NJ, 1987.

F. Ceriotti, v.d., IFCC Committee on Reference Intervals and decision limits (C-RIDL),
“Reference Intervals for Serum Creatinine Concentrations: Assessment of Available
Data for Global Application”, Clin Chem, 54:3, s559-566, 2008.

D.B. Sacks, Bo6lium 25 (s. 837), Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, dordinclt baski, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

Bolim 141, Blood Glucose of J. Michael McMillin, Walker HK, Hall WD, Hurst JW, editorler.
Clinical Methods: The History, Physical, and Laboratory Examinations, Uglncl baski.
Boston: Butterworths; 1990.

D.B. Sacks, Bolium 22 (s. 929), Tietz Textbook of Clinical Chemistry, ikinci baski, C.A.
Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed., Elsevier Saunders, Philadelphia, 1994.

M.G. Scott, V.A. LeGrys, 1.S. Klutts, Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, dordinci baski, Bélium 27 (s.985), C.A. Burtis, E.R. Ashwood, D.E. Bruns
ed., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

D. Young, E. Bermes, Jr, Tietz Textbook of Clinical Chemistry, tglinct baski, Bolim 2,
C.A. Burtis ve E.R. Ashwood, ed., W.B. Saunders Company, Philadelphia, 1999.

Courtney S.E. v.d., Capillary Blood Gases in the Neonate, Am. J. of Diseases of Children,
cilt 144 (2), s. 168-172, 1990.

Eaton T. v.d., The clinical utility of arterialized earlobe capillary blood in the assessment
of patients for long-term oxygen therapy, Respiratory Medicine, cilt 95(8), s.655-660,
2001.

Fajac I. v.d., Blood gas measurement during exercise: a comparative study between
arterialized earlobe sampling and direct arterial puncture in adults, The European
Respiratory Journal, cilt 11(3), s. 712-715, 1998.

.Sauty A. v.d., Differences in pO2 and pCO: between arterial and arterialized earlobe

samples, European Respir. 1., cilt 9, s. 186-189, 1996.

Zavorsky G.S. v.d., Arterial versus capillary blood gases: A meta-analysis, Respiratory
Physiology & Neurobiology, cilt 155(3), s. 268-279, 2007.
The Blood Gas Handbook, Radiometer Medical ApS, Danimarka, 2011.

Pruden E.L., Siggaard-Andersen O., Tietz N.W., Tietz Textbook of Clinical Chemistry,
Bolim 30 (Blood Gases and pH), ikinci baski, C.A. Burtis ve E.R. Ashwood, ed. W.B.
Saunders Company, Philadelphia, 1994.
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12.3  pH

pH, pH secici bir membran elektrodu kullanilarak potansiyometri ile 8lciliir. Iyonize hidrojen
iyonlarinin konsantrasyonu, Nernst denklemi kullanilarak élgilen potansiyelden elde edilir.

12.3.1 Kullanim Endikasyonlari

epoc Kan Analiz Sistemi'nin bir pargasi olarak pH testi, heparinize veya antikoagiile olmayan
arteriyel, vendz ya da kapiller tam kan numunelerinin miktar tayini igin, laboratuvarda veya
bakim noktalarinda, in vitro tanisal cihaz olarak, editimli tip calisanlar tarafindan
kullanilmaya yoneliktir.

pH, pCO2, pO2 (kan gazlan) dlgimleri, hayati tehdit eden asit baz bozukluklarinin tani ve
tedavisinde kullanilir.

12.3.2 Icindekiler

pH iceren her Test Kartinda, bir hidrojen iyon secici membranli hidrojen algilayici elektrot,
referans elektrot ve bilinen konsantrasyonlarda pH tampon tuzu iceren bir kalibratér sivisi
bulunur.

12.3.3 Izlenebilirlik

Kontrollere ve kalibratér sivilarina atanan pH dederleri, NIST standartlarina gore izlenebilir.

12.3.4 Numune Alma

12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.

12.3.5 Ek Bilgiler

Kan testi yaparken, numune toplama ve sistem calistirmaya iliskin ayrintili talimatlar igin
bu kilavuzda yer alan Bélim 3 “epoc Sistem Calismasi” bashdina bakin.

Kalite kontrol gereklilikleri igin bu kilavuzda yer alan Boélim 9 “Kalite Glivence” basligina
bakin. kontrol

12.3.6 Olciim Araligi

Referans arahk?

Olgiim Arahig:
Arteryal Venoz

pH 6,5-38,0 7,35 -7,45 7,32 -7,43
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12.3.7 Sicaklik Dizeltmesi

pH sicaklida bagh bir miktar olup, epoc Sisteminde 37°C'de dlgular. pH dederi, Hastanin
vicut sicakhdina gore dizeltilebilir. Hastanin vicut sicakhdi, epoc Host cihazinin Reader
Sekmesindeki Test Bilgileri Sayfasina girilir (bu kilavuzda yer alan bdlim 3 “epoc Sistem
Galismasi” basligina bakin).

Hastanin vicut sicakhdindaki (T, °C) pH dederi, asagidaki gibi hesaplanir?:
pH (T) = pH - 0,0147(T - 37) + 0,0065(7,4 - pH) (T - 37)

12.3.8 Performans Verileri

Asadida 6zetlenen tipik performans verileri, kurum icinde epoc Sisteminin kullaniimasina
iliskin egitim almis saghk hizmeti galisanlar tarafindan, saghk hizmeti tesislerinde elde
edilmistir. Deneysel tasarimlar, gegerli CLSI ilkelerine uygundur.

Gegerli standartlar sunlardir: yontem Kkarsilastirma calismalarn icin CLSI EP09-A23,
interferans galismalari igin CLSI EP07-A2% ve kesinlik calismalari igin CLSI EP05-A219,

A. Kesinlik Verileri

Ticari kontrollerin her iki dizeyinin yirmi kopyasi 20 farkli merkezin her birinde analiz
edilmistir. Her bir merkezdeki kesinlik calismasinda iki (2) ila sekiz (8) epoc Reader
kullanilmis ve tim merkezlerde birden gok epoc Test karti lotu dahil edilmistir. Toplu SD ve
ortalamasi alinmis yontemler asagida sunulmustur:

Sulu kontrol Birimler Ortalama | SD %CV
Yiksek dizey pH birimleri | 7,641 0,008 |0,1
Dustk dizey pH birimleri | 7,045 0,010|0,1

Burada sunulan SD'ler birden g¢ok miusteri performans dogrulamasindan alinan toplu
ortalamalar oldugundan, bazi durumlarda tek bir kesinlik galismasindan alinan SD'lerin bu
ortalamalardan daha ylksek veya dislk olmasi beklenmektedir. Her merkez, kendi kesinlik
calismalarindan alinan sonuglarin klinik agidan kabul edilebilir olup olmadigini belirlemelidir.
Alternatif olarak, kesinligin yukarida 6zetlenen tipik kesinlik degerleriyle istatistiksel agcidan
esdeder olup olmadigini belirlemek icin bir f testi kullanilabilir.

B. Lineerlik Verileri

Bu galisma, kurum icinde, pH dederleri rapor edilebilir araliga yayilmis, birden gok tam kan
numunesi Uzerinde gerceklestirilmistir. Lineerlik, NIST standartlarina goére izlenebilen,
kurum ici standart pH elektrot yontemine gére rapor edilir.

Test Araligi | Birimler Egim | Kesisim | R
pH 6,4-7,9 pH birimleri | 1,021 -0,15 0,999

C. Klinik Merkezler Yontem Karsilastirma Verileri

CLSI EP09-A2'ye® uygun olarak, yontem karsilastirma verileri l(zerinde lineer regresyon
analizi gergeklestirilmistir. Yontem karsilastirma istatistikleri tablosunda, N veri
kimesindeki Hasta 6rneklerinin sayisi, Sxx ve Syy sirasiyla, karsilastirmali ve epoc test
yontemlerinin toplu ikili belgisizligi, Syx standart hata ve R korelasyon katsayisidir.

Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 1: Bir hastane calismasinda epoc Sistemi dnce
laboratuvarda (iki test olayi), ardindan Ug bakim noktasi merkezinde i-STAT 300° ile
karsilastinlmistir.
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Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: i-STAT 300 testi

Y: epoc testi
pH Lab1l [Lab2 [POC1 |[POC2 |POC3 | Tumi | Timii*
N 34 24 35 27 22 142 149
Sxx 0,016 |o0,012 |o0,010 |O0,010 |0,015 |0,013 0,014
Syy 0,005 | 0,006 |0,006 |0,006 |0,008 |0,006 0,007
Kesisim 0,152 | 0,006 |O0,448 |-0,772 |-0,367 | 0,029 0,251
Egim 0,978 | 0,999 |0,938 |1,104 |1,050 | 0,995 0,966
Syx 0,019 |o0,021 |0,013 |0,015 |0,024 |0,018 0,020
Xmin 6,991 | 7,085 |7,243 |7,223 |7,174 |6,991 6,770
Xmax 7,592 | 7,557 |7,507 |7,522 |7,557 | 7,592 7,982
R 0,993 | 0,985 |0,961 |0,981 |0,985 | 0,987 0,991
Ortalama egilim -0,007
(pH birimleri)

*Bu veri kimesi uzatilmis veri araliginda NaOH ile saflidi bozulmus Hasta numunelerini
icerir.

Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 2: Baska bir hastane galismasinda epoc Sistemi,
laboratuvarda Radiometer ABL 7357 ile karsilastiriimistir.

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: Radiometer ABL 735
Y: epoc testi

PH | N | Sxx | Syy | Kesisim | EgGim | Syx | Xmin | Xmax R Ortalama
egilim (pH
birimleri)

Lab | 77 | 0,011 | 0,010 0,366 0,952 | 0,017 | 7,175 | 7,542 | 0,975 0,011

D. Kisitlamalar ve Interferanslar

Numunenin havaya maruz birakilmasi, humunenin havadaki gaz dizeyleriyle esitlenmesi
nedeniyle pH, pCO2, pO2 ve iyonize kalsiyum sonuglarini etkilerken, pH sonucu pCO:2
degisikliginden®, iyonize kalsiyum ise pH degisikliginden etkilenir®., Hava, 1 mmHg'den az
pCO2 ve yaklasik 150-180 mmHg pO: igerir. Bir numune alma cihazina hava kabarcigi
sokmayin. Varsa, hava kabarciklari, numune alindiktan hemen sonra yok edilmelidir.

Tam kan o6rnekleri, sivi antikoagullanlarla veya tedavilerde kullanilan diger gozeltilerle
geredinden fazla seyreltilirse sonuglar degisebilir. 12.2.6 Numune Alma boélimune bakin.

Interferans testi*, epoc pH sensérii Gzerinde, kurum icinde gercgeklestirilmistir. Bu testlerin
her birinde, bir tam kan 6rnedi, iki numuneye alikotlanmistir. Test numunesi safligi parazit
eklenerek bozulmus, kontrol numunesi safligi ise parazitin ¢ozliclisi eklenerek bozulmustur.
pH edilimi, kontrol numunesi ile parazit eklenmis test numunesi arasindaki alti kopya
ortalamasinda hesaplanmistir.

Klinik agidan anlamh interferans maddeleri asadida siralanmistir:

e Kalici kateterlerde kaplama olarak kullanilan benzalkonyum tuzlariyla kirletilmis
numuneler pH sonuglarini distrebilir?. Dogru kateter yikama prosedurleri igin CLSI
H11-A4'e bakin>.
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Asadidaki eksojen interferanslar, test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmigtir:
447 mg/dL etanol, 1 mmol/L sodyum pentotal, 4,3 mmol/L asetil salisilat, 0,4 mmol/L
askorbat, 4,3 mmol/L salisilat, 1 mmol/L iyodir, 2,2 mmol/L ibuprofen, 1,66 mmol/L
asetaminofen, 2 mmol/L amonyum, 4 mmol/L lityum, 35 mmol/L bromir, 2,64 mmol/L
propofol, 0,7 mmol/L sefotaksim, 0,16 mmol/L ampisilin, 1Immol/L sodyum perklorat, 4,8
MM Zofran™, 2,5 mM N-asetilsistein.

Asadidaki endojen interferanslar test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmistir:

20

mmol/L NaCl, 8 mmol/L KCI, 3mmol/L CaClz, 10 ila 120 mmHg pCO2, pH 6,9 ila 7,7,

+20 mmol/L bikarbonat, 10 mmol/L laktat, +%20 PCV Hct, %3 ila %11 toplam protein,
0,8g/dL lipid, 9,1 mmol/L kolesterol, 20 mmol/L B-hidroksibutirat, 2 mmol/L (24mg/dL) L-
sistein, 0,26 mmol/L bilirubin, +2 mmol/L fosfat.

E.
1.

10.

Referanslar

Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, dordincl baski,
Reference Ranges Table 56-1, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guideline, CLSI
C46-A2, Cilt 29, No. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements- Approved
Guideline, ikinci baski, Wayne, Pennsylvania, ABD, 2009.

CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Onayli Kilavuz,
ikinci baski, CLSI belgesi EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2002.

CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Onayl Kilavuz, CLSI belgesi EP07-A2
(ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania
19087-1898 ABD, 2002.

CLSI. Procedures for the Collection of Arterial Blood Specimens; Onayli Standart, CLSI
belgesi H11-A4 (ISBN 1-56238-545-3), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2004.

i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520, “i-STAT"”, Abbott Laboratories'in tescilli ticari markasidir.

Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,
Danimarka, "“Radiometer” ve “ABL"”, Radiometer Medical ApS'nin tescilli ticari
markalaridir.

D.B. Endres ve R.K. Rude, Bolim 49 (s. 1901), Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics, dérdinci baski, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

M.G. Scott, V.A. LeGrys ve 1.S. Klutts, Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, doérdinclt baski, Bélim 27, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Onayl Kilavuz, ikinci baski,
CLSI belgesi EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2004.
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12.4  pCO:

pCO2, membran kapli pH algilayicl bir elektrot kullanilarak, potansiyometri ile 6lgtliir®:10,
Elektrot voltaji, Nernst denkleminde c¢6zinen karbondioksit konsantrasyonuyla dogru
orantilidir.

12.4.1 Kullanim Endikasyonlari

epoc Kan Analiz Sistemi'nin bir parcasi olarak pCO: testi, heparinize veya antikoaglle
olmayan arteriyel, vendz ya da kapiller tam kan numunelerinin miktar tayini igin,
laboratuvarda veya bakim noktalarinda, in vitro tanisal cihaz olarak, egitimli tip calisanlari
tarafindan kullanilmaya yoéneliktir.

pH, pCO2, pO2 (kan gazlan) 6lciimleri, hayat! tehdit eden asit baz bozukluklarinin tani ve
tedavisinde kullanilir.

12.4.2 Icindekiler

pCO:2 testi iceren her Test Kartinda, membran iceren bikarbonatla kapli bir pH algilayic
elektrot, karbondioksit gecirgen bir membran, referans elektrot ve bilinen
konsantrasyonlarda ¢6ziinmUs karbondioksit iceren bir kalibratér sivisi bulunur.

12.4.3 izlenebilirlik

Kontrollere ve kalibrator sivilarina atanan ¢oziinmis karbondioksit konsantrasyon degerleri,
ticari olarak satilan onayl gaz standartlan ile NIST standartlarina gére izlenebilir.

12.4.4 Numune Alma

12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.

12.4.5 Ek Bilgiler

Kan testi yaparken, numune toplama ve sistem galistirmaya iliskin ayrintili talimatlar igin
bu kilavuzda yer alan Bélim 3 “epoc Sistem Calismasi” bashdina bakin.

Kalite kontrol gereklilikleri igin bu kilavuzda yer alan Boélim 9 “Kalite Glivence” basligina
bakin.

12.4.6 Olciim Araligi

Referans arahk?

Olgiim Arahgi
Arteryal Venoz

5-250 mmHg | 35 -48 mmHg | 41 - 51 mmHg
0,7-33,3kPa | 4,7 -6,4 kPa 5,4 - 6,8 kPa

pCO:2

12.4.7 Sicaklik Dizeltmesi
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pCO:2 sicakliga badl bir miktar olup, epoc Sisteminde 37°C'de 6lgllir. pCO2 dederi Hastanin
sicakligina goére duzeltilebilir. Hastanin vicut sicakligi, epoc Host cihazinin Reader
Sekmesindeki Test Bilgileri Sayfasina girilir (bu kilavuzda yer alan bdlim 3 “epoc Sistem
Calismasli” bashdina bakin).

Hasta sicakhgindaki (T, °C) pCO: dederi asagidaki gibi hesaplanir
pCOZ (T) = pC02 X 100,019(T - 37)

12.4.8 Performans Verileri

Asadida 6zetlenen tipik performans verileri, kurum icinde epoc Sisteminin kullaniimasina
iliskin egitim almis saghk hizmeti galisanlarn tarafindan, saglk hizmeti tesislerinde elde
edilmigtir. Deneysel tasarimlar, gegerli CLSI ilkelerine uygundur.

Gegerli standartlar sunlardir: yontem Kkarsilastirma calismalarn icin CLSI EP09-A2%,
interferans galismalari igin CLSI EP07-A2’ ve kesinlik galismalari igin CLSI EP05-A211,

A. Kesinlik Verileri

Ticari kontrollerin her iki dizeyinin yirmi kopyasi 20 farkli merkezin her birinde analiz
edilmistir. Her bir merkezdeki kesinlik calismasinda iki (2) ila sekiz (8) epoc Reader
kullanilmis ve tiim merkezlerde birden ¢ok epoc Test karti lotu dahil edilmistir. Toplu SD ve
ortalamasi alinmis yontemler asagida sunulmustur:

Sulu kontrol Birimler Ortalam | SD %CV
a

Yiksek dizey mmHg 67,9 2,5 3,7

Disik diazey mmHg 20,8 0,7 3,4

Burada sunulan SD'ler birden gok miusteri performans dogrulamasindan alinan toplu
ortalamalar oldugundan, bazi durumlarda tek bir kesinlik calismasindan alinan SD'lerin bu
ortalamalardan daha yiksek veya dlstik olmasi beklenmektedir. Her merkez, kendi kesinlik
calismalarindan alinan sonuglarin klinik agidan kabul edilebilir olup olmadigini belirlemelidir.
Alternatif olarak, kesinligin yukarida 6zetlenen tipik kesinlik degerleriyle istatistiksel agcidan
esdeder olup olmadigini belirlemek icin bir f testi kullanilabilir.

B. Lineerlik Verileri

Bu calisma, kurum icinde, pCO2 dederleri rapor edilebilir aralida yayilmis, birden cok tam
kan numunesi Uzerinde gergeklestirilmistir. Lineerlik, NIST standartlarina gére izlenebilen,
kurum ici standart kan gazi ydntemine goére rapor edilir.

Test Araligi | Birimler | EgGim | Kesisim | R
pCO2 | 10-230 mmHg 1,058 | -3,6 0,999

C. Klinik Merkezler Yontem Karsilastirma Verileri

CLSI EP09-A2'ye* uygun olarak, yontem karsilastirma verileri (izerinde lineer regresyon
analizi gergeklestirilmistir. Yontem karsilastirma istatistikleri tablosunda, N veri
kimesindeki Hasta dérneklerinin sayisi, Sxx ve Syy sirasiyla, karsilastirmali ve epoc test
yontemlerinin toplu ikili belgisizligi, Syx standart hata ve R korelasyon katsayisidir.
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Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 1: Bir hastane galismasinda epoc Sistemi dnce
laboratuvarda (iki test olayl), ardindan Gg (3) bakim noktasi merkezinde i-STAT 300° ile
karsilastinimistir.

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: i-STAT 300 testi

Y: epoc testi

pCO2 Lab1 |Lab2 | POC1  POC2|POC3 | Tiimii
N 34 24 35 28 22 143
Sxx 1,4 2,1 0,6 1,5 1,7 1,5
Syy 1,3 1,3 0,6 1,1 1,2 1,1
Kesisim -2,0 -1,2 -6,1 5,0 1,0 -0,9
Egim 1,048 | 1,055 | 1,167 | 0,911 | 0,983 | 1,041
Syx 3,1 2,3 1,6 2,3 2,4 2,4
Xmin 19,7 | 26,7 | 35,6 29,1 23,6 19,7
Xmax 112,2 92,5 |54,4 55,6 63,0 112,2
R 0,993 | 0,991 | 0,967 | 0,949 | 0,978 | 0,990
Ortalama egilim (mmHg) 0,8

Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 2: Baska bir hastane galismasinda epoc Sistemi,
laboratuvarda Radiometer ABL 7356 ile karsilastiriimistir.

Yontem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: Radiometer ABL 735

Y: epoc testi
pCO2 | N | Sxx | Syy | Kesisim | Egim | Syx | Xmin | Xmax R Ortalama
egilim
(mmHg)
Lab {77 | 1,5 | 0,8 1,6 0,924 1,97 | 27,6 | 101,5 | 0,987 -1,445

D. Kisitlamalar ve Interferanslar

Numunenin havaya maruz birakilmasi, numunenin havadaki gaz dizeyleriyle esitlenmesi
nedeniyle pH, pCO2, pO: ve iyonize kalsiyum sonuglarini etkilerken, pH sonucu pCO:2
degisikliginden3, iyonize kalsiyum ise pH degisikliginden etkilenir®., Hava, 1 mmHg'den az
pCO2 ve yaklasik 150-180 mmHg pO: igerir. Bir numune alma cihazina hava kabarcigi
sokmayin. Varsa, hava kabarciklari, numune alindiktan hemen sonra yok edilmelidir.

Tam kan o6rnekleri, sivi antikoagilanlarla veya tedavilerde kullanilan diger c¢ozeltilerle
geredinden fazla seyreltilirse sonuglar degisebilir. 12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.

Interferans testi’,epoc pCO. sensérii Uzerinde, kurum icinde gerceklestirilmistir. Bu
testlerin her birinde, bir tam kan 6rnegi, iki numuneye alikotlanmistir. Test numunesi safligi
parazit eklenerek bozulmus, kontrol numunesi safligi ise parazitin ¢ozlclsu eklenerek
bozulmustur. Kontrol numunesi ile parazit eklenmis test numunesi arasindaki alti kopya
ortalamasinda, pCO: egilimi hesaplanmistir.
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Klinik agidan anlamli interferans maddeleri asagida siralanmistir:

Bromdir, pCO2 dederini, 0,19 mmHg/mM bromdr yikseltir

Asadidaki eksojen interferanslar, test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmistir:
447 mg/dL etanol, 1 mmol/L sodyum pentotal, 4,3 mmol/L asetil salisilat, 0,4 mmol/L
askorbat, 4,3 mmol/L salisilat, 2,2 mmol/L ibuprofen, 1,66 mmol/L asetaminofen, 2 mmol/L
amonyum, 4 mmol/L lityum, 0,4 mmol/L iyodir, 2,64 mmol/L propofol, 0,7 mmol/L
sefotaksim, 0,16 mmol/L ampisilin, 1 mmol/L sodyum perklorat, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM
N-asetilsistein, 0,7 mM metronidazol.

Asadidaki endojen interferanslar test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmistir:
20 mmol/L NaCl, 8 mmol/L KCI, 3 mmol/L CaClz, pH 6,9 ila 7,7, +20 mmol/L bikarbonat,
10 mmol/L laktat, +%20 PCV Hct, %3 ila %11 toplam protein, 0,8g/dl lipid, 9,1 mmol/L
kolesterol, 20 mmol/L B-hidroksibitirat, 2 mmol/L (24 mg/dL) sistein, 0,26 mmol/L bilirubin,
+2 mmol/L fosfat.

E. Referanslar

1.

10.

11.

12.

CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guideline,
CLSI C46-A2, Cilt 29, No. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements-
Approved Guideline, ikinci baski, Wayne, Pennsylvania, ABD, 2009.

. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, dérdiinci baski,

Reference Ranges Table 56-1, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

M.G. Scott, V.A. LeGrys ve 1.S. Klutts,Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics, dordincl baski, Bélim 27, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E.
Bruns ed., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Onayli Kilavuz,
ikinci baski, CLSI belgesi EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2002.

i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520, “i-STAT"”, Abbott Laboratories'in tescilli ticari markasidir.

Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,
Danimarka, “Radiometer” ve “ABL”, Radiometer Medical ApS'nin tescilli ticari
markalaridir.

CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Onayh Kilavuz, CLSI belgesi EP0O7-
A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2002.

D.B. Endres ve R.K. Rude, Bolim 49 (s. 1901), Tietz Textbook of Clinical Chemistry

and Molecular Diagnostics, dérdinci baski, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns
ed., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

Stow, R.W, Baer, R.F., Randall, B.F., Rapid measurement of the tension of carbon
dioxide in blood, Arch.Phys.Med.and Rehabilit., 39, 646-650, 1957.

Severinghaus, J.W. ve Bradley, A.F., Electrodes for blood pO2 and pCO2 determination,
J.Appl.Pysiol., 13, 515-520, 1958.

CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Onayli Kilavuz, ikinci baski,
CLSI belgesi EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2004.

Tietz Textbook of Clinical Chemistry, ikinci baski, Reference Ranges Table 41-20, C.A.
Burtis ve E.R. Ashwood ed., Elsevier Saunders, Philadelphia, 1994.
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125 pO2

p0O2, membran kapli oksijen algilayici katot elektrodu kullanilarak amperometriyle 6lgtlir.
Oksijen indirgeme akimi, ¢oziinen oksijen konsantrasyonuyla dogru orantilidir®.

12.5.1 Kullanim Endikasyonlari

epoc Kan Analiz Sistemi'nin bir parcasi olarak pO: testi, heparinize veya antikoaglle
olmayan arteriyel, vendz ya da kapiller tam kan numunelerinin miktar tayini igin,
laboratuvarda veya bakim noktalarinda, in vitro tanisal cihaz olarak, egitimli tip calisanlari
tarafindan kullanilmaya yoéneliktir.

pH, pCO2, pO2 (kan gazlan) dlgimleri, hayati tehdit eden asit baz bozukluklarinin tani ve
tedavisinde kullanilir.

12.5.2 Icindekiler

pO: testi iceren her Test Kartinda oksijen gegirgen bir membrana sahip algilayici elektrot,
referans elektrot, sayac elektrot ve bilinen konsantrasyonlarda ¢c6zinmts oksijen iceren bir
kalibrator sivisi bulunur.

12.5.3 izlenebilirlik

Kontrollere ve kalibrator sivilarina atanan ¢éziinmUs oksijen konsantrasyon dederleri, ticari
olarak satilan onayl gaz standartlari ile NIST standartlarina gore izlenebilir.

12.5.4 Numune Alma

12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.

12.5.5 Ek Bilgiler

Kan testi yaparken, numune toplama ve sistem calistirmaya iliskin ayrintili talimatlar igin
bu kilavuzda yer alan B6lim 3 “epoc Sistem Calismasi” bashdina bakin.

Kalite kontrol gereklilikleri igin bu kilavuzda yer alan Boélim 9 “Kalite Glivence” basligina
bakin.

12.5.6 Olgiim Arahdi

Olciim Araligi | Referans aralik3Arteriyel
pO2 | 5 - 750 mmHg | 83 - 108 mmHg

0,7 - 100 kPa | 11,1 - 14,4 kPa

Numune turleri hakkinda daha fazla bilgi icin CLSI C46-A2! B6lim 5.2.2, 5.2.3 ve 5.2.4'e
bakin.
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12.5.7 Sicaklik Dizeltmesi

pO2 sicakhida baglh bir miktar olup, epoc Sisteminde 37°C'de o6lgultr. pO2 dederi Hastanin
sicakligina gore duzeltilebilir. Hasta sicakligi, epoc Host cihazinin Reader Sekmesindeki Test
Bilgileri Sayfasina girilir (bu kilavuzda yer alan bolim 3 “epoc Sistem Calismasi” basligina
bakin).
Hasta sicakhdindaki (T, °C) pO2 degeri asadidaki gibi hesaplanir!

5.49x107 p0,** 10,071,

pOz (T) = pOz x 10 %71¥10° p0,"*+230 ‘

T-37)

12.5.8 Performans Verileri

Asadida 6zetlenen tipik performans verileri, kurum icinde epoc Sisteminin kullaniimasina
iliskin egitim almis saghk hizmeti galisanlarn tarafindan, saglk hizmeti tesislerinde elde
edilmistir. Deneysel tasarimlar, gecerli CLSI ilkelerine uygundur.

Gegerli standartlar sunlardir: yontem Kkarsilastirma calismalar icin CLSI EP09-A2%,
interferans galismalari igin CLSI EP07-A27 ve kesinlik calismalari igin CLSI EP05-A219,

A. Kesinlik Verileri

Ticari kontrollerin her iki dizeyinin yirmi kopyasi 20 farkli merkezin her birinde analiz
edilmistir. Her bir merkezdeki kesinlik calismasinda iki (2) ila sekiz (8) epoc Reader
kullanilmis ve tim merkezlerde birden gok epoc Test karti lotu dahil edilmistir. Toplu SD ve
ortalamasi alinmis yontemler asagida sunulmustur:

Sulu kontrol Birimler | Ortalama | SD | %CV
Yiksek dizey mmHg 181,7 6,2 3,4
Disuk diazey mmHg 63,8 4,1 6,4

Burada sunulan SD'ler birden g¢ok miusteri performans dogrulamasindan alinan toplu
ortalamalar oldugundan, bazi durumlarda tek bir kesinlik galismasindan alinan SD'lerin bu
ortalamalardan daha yiksek veya dlstik olmasi beklenmektedir. Her merkez, kendi kesinlik
calismalarindan alinan sonugclarin klinik agidan kabul edilebilir olup olmadigini belirlemelidir.
Alternatif olarak, kesinligin yukarida 6zetlenen tipik kesinlik degerleriyle istatistiksel agcidan
esdeder olup olmadigini belirlemek icin bir f testi kullanilabilir.

B. Lineerlik Verileri

Bu calisma, kurum iginde, rapor edilebilir aralida yayilmis, pO2 dederleri ile birden gok tam
kan numunesi Uzerinde gergeklestirilmistir. Lineerlik, NIST standartlarina goére izlenebilen,
kurum ici standart kan gazi yontemine gore rapor edilir.

Test Araligi | Birimler | EgGim | Kesisim | R
poO2 10 - 750 mmHg 1,022 -3,9 0,9995

C. Klinik Merkezler Yontem Karsilastirma Verileri

CLSI EP09-A2'ye* uygun olarak, yontem karsilastirma verileri Gizerinde lineer regresyon
analizi gercgeklestirilmistir. Yontem karsilastirma istatistikleri tablosunda, N veri
kiimesindeki Hasta 6rneklerinin sayisi, Sxx ve Syy sirasiyla, karsilastirmali ve epoc test
yontemlerinin toplu ikili belgisizligi, Syx standart hata ve R korelasyon katsayisidir.
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Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 1: Bir hastane galismasinda epoc Sistemi dnce
laboratuvarda (iki test olayi), ardindan Ug bakim noktasi merkezinde i-STAT 300° ile
karsilastinlmistir.

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: i-STAT 300 testi

Y: epoc testi

pO2 Lab1|Lab2 | POC1 | POC2 | POC3 | Timi
N 34 23 35 28 22 142
Sxx 2,6 4,3 3,2 6,2 2,7 4,6
Syy 1,7 3,5 3,0 2,9 2,6 2,7
Kesisim -6,5 -3,1 -1,3 0,3 -3,9 -1,7
Egim 1,142 | 1,006 | 1,083 | 1,041 |1,090 | 1,053
Syx 8,5 4,5 4,5 4,9 4,2 6,6
Xmin 26,0 35,0 43,5 36,0 35,5 26,0
Xmax 174,5 | 226,5 | 185,0 | 187,5 | 166,0 | 226,5
R 0,977 |1 0,995 | 0,995 (0,990 | 0,994 | 0,978
Ortalama egilim (mmHg) 1,2

Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 2: Baska bir hastane galismasinda epoc Sistemi,
laboratuvarda Radiometer ABL 7356 ile karsilastiriimistir.

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: Radiometer ABL 735
Y: epoc testi

Ortalama
pO2 | N | Sxx | Syy | Kesisim | EGim | Syx | Xmin | Xmax R egilim

(mmHg)
Lab | 77 | 3,4 | 3,7 -0,8 1,117 | 5,1 | 10,2 | 278,5 | 0,997 5,0

D. Kisitlamalar ve interferanslar

Numunenin havaya maruz birakilmasi, humunenin havadaki gaz dizeyleriyle esitlenmesi
nedeniyle pH, pCO2, pO2 ve iyonize kalsiyum sonuglarini etkilerken, pH sonucu pCO:2
degisikliginden?, iyonize kalsiyum ise pH degisikliginden etkilenir®., Hava, 1 mmHg'den az
pCO2 ve yaklasik 150-180 mmHg pO: igerir. Bir numune alma cihazina hava kabarcigi
sokmayin. Varsa, hava kabarciklari, numune alindiktan hemen sonra yok edilmelidir.

Tam kan o6rnekleri, sivi antikoagilanlarla veya tedavilerde kullanilan diger c¢ozeltilerle
gereginden fazla seyreltilirse sonuglar degisebilir. 12.2.6 Numune Alma boélimune bakin.

Interferans testi’, epoc pO2 sensdrii Gizerinde, kurum iginde gerceklestirilmistir. Bu testlerin
her birinde, bir tam kan 6rnegi, iki numuneye alikotlanmistir. Test numunesi safligi parazit
eklenerek bozulmus, kontrol numunesi safligi ise parazitin ¢ozliclisii eklenerek bozulmustur.
Kontrol numunesi ile parazit eklenmis test numunesi arasindaki alti kopya ortalamasinda,
pO2 egilimi hesaplanmistir.
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Klinik agidan anlamh interferans maddeleri asadida siralanmistir:

e Metronidazol +4 mmHg/100uM metronidazol ortalama edilimine neden olur. CLSI
EPO7-A27 uyarinca metronidazol terapétik dizeylerinin 35 ila 234uM araliginda
oldugu unutulmamalidir.

Asadidaki eksojen interferanslar, test edilmis ve klinik agidan anlaml olmadigi belirlenmistir:
447 mg/dL etanol, 1 mmol/L sodyum pentotal, 4,3 mmol/L asetil salisilat, 0,4 mmol/L
askorbat, 4,3 mmol/L salisilat, 1 mmol/L iyodir, 2,2 mmol/L ibuprofen, 1,66 mmol/L
asetaminofen, 2 mmol/L amonyum, 4 mmol/L lityum, 37,5 mmol/L bromtr, %2,7 halotan,
2,64 mmol/L propofol, 0,7 mmol/L sefotaksim, 0,16 mmol/L ampisilin, 1 mmol/L sodyum
perklorat, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-asetilsistein.

Asadidaki endojen interferanslar test edilmis ve klinik agidan anlamh olmadigi belirlenmigtir:
20 mmol/L NaCl, 8 mmol/L KCI, 3mmol/L CaClz, 10 ila 120 mmHg pCO2, pH 6,9 ila 7,7,
+20 mmol/L bikarbonat, 10 mmol/L laktat, +%20 PCV Hct, %3 ila %11 toplam protein,
0,8g/dL lipid, 9,1 mmol/L kolesterol, 20 mmol/L B-hidroksibultirat, 1 mmol/L L-sistein, 0,26
mmol/L bilirubin, +2 mmol/L fosfat.

E. Referanslar

1. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guideline, CLSI
C46-A2, Cilt 29, No. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements- Approved
Guideline, ikinci baski, Wayne, Pennsylvania, ABD, 2009.

2. M.G. Scott, V.A. LeGrys ve 1.S. Klutts, Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, dérdinclt baski, Bélim 27, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

3. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, doérdinci baski,
Reference Ranges Table 56-1, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

4. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Onayli Kilavuz,
ikinci baski, CLSI belgesi EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2002.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520, “i-STAT"”, Abbott Laboratories'in tescilli ticari markasidir.

6. Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgij,
Danimarka, “Radiometer” ve “ABL"”, Radiometer Medical ApS'nin tescilli ticari
markalaridir.

7. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Onayli Kilavuz, CLSI belgesi EP07-A2
(ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania
19087-1898 ABD, 2002.

8. D.B. Endres ve R.K. Rude, Bolim 49 (s. 1901), Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics, dérdinct baski, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

9. L.C. Clark Jr., Monitor and Control of Blood and Tissue Oxygen Tensions, Tr. AM. Soc.
for Art. Int. Organs, 2:41, 1956

10. CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Onayli Kilavuz, ikinci baski,
CLSI belgesi EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2004.
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12.6  Sodyum (Na+)

Sodyum, iyon segici bir membran elektrodu kullanilarak potansiyometri ile 6lctlir. Sodyum
iyonlarinin konsantrasyonu, Nernst denklemi kullanilarak 6lglilen potansiyelden elde edilir.
epoc sodyum Olgimu, seyreltimemis (dogrudan) bir yontemdir. Dederler, seyreltilmis
(dolayll) yontemlerle elde edilenlerden farkli olabilir.!

12.6.1 Kullanim Endikasyonlari

epoc Kan Analiz Sistemi'nin bir parcasi olarak sodyum testi, heparinize veya antikoaglle
olmayan arteriyel, vendz ya da kapiller tam kan numunelerinin miktar tayini igin,
laboratuvarda veya bakim noktalarinda, in vitro tanisal cihaz olarak, egitimli tip calisanlari
tarafindan kullanilmaya yoéneliktir.

Sodyum 6lgiimU, elektrolit dengesizligi iceren hastaliklarin tani ve tedavisinde kullanilir.

12.6.2 Icindekiler

Sodyum testi iceren her Test Kartinda, sodyum secici membranl bir sodyum algilayici
elektrot, referans elektrot ve bilinen konsantrasyonlarda sodyum tuzu igeren bir kalibrator
sivisi bulunur.

12.6.3 Izlenebilirlik

Kontrollere ve kalibrator sivilarina atanan sodyum iyon konsantrasyonu dederleri, NIST
standartlarina gore izlenebilir.

12.6.4 Numune Alma

12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.

12.6.5 Ek Bilgiler

Kan testi yaparken, numune toplama ve sistem calistirmaya iliskin ayrintili talimatlar igin
bu kilavuzda yer alan B6lim 3 “epoc Sistem Calismasi” bashdina bakin.

Kalite kontrol gereklilikleri igin bu kilavuzda yer alan Boélim 9 “Kalite Glivence” basligina
bakin.

12.6.6 Olciim Araligi

Olciim Arahig1 | Referans aralik23
85 - 180 mmol/L | 138 - 146 mmol/L
85 - 180 mEg/L 138 - 146 mEq/L

Na+
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12.6.7 Performans Verileri

Asadida 6zetlenen tipik performans verileri, kurum icinde epoc Sisteminin kullaniimasina
iliskin egitim almis saglik hizmeti calisanlari tarafindan, saghk hizmeti tesislerinde elde
edilmistir. Deneysel tasarimlar, gecerli CLSI ilkelerine uygundur.

Gegerli standartlar sunlardir: yontem karsilastirma galismalari igin CLSI EP09-A2%,
interferans galismalari icin CLSI EP07-A2° ve kesinlik calismalari igin CLSI EP05-A212,

A. Kesinlik Verileri

Ticari kontrollerin her iki dlizeyinin yirmi kopyasi 20 farkli merkezin her birinde analiz
edilmistir. Her bir merkezdeki kesinlik calismasinda iki (2) ila sekiz (8) epoc Reader
kullanilmis ve tiim merkezlerde birden ¢ok epoc Test karti lotu dahil edilmistir. Toplu SD ve
ortalamasi alinmis yontemler asagida sunulmustur:

Sulu kontrol Birimler | Ortalama SD %CV
Yiksek dizey mmol/L 164,3 0,98 0,6
Dustk dizey mmol/L 112,5 0,76 0,7

Burada sunulan SD'ler birden gok miusteri performans dogrulamasindan alinan toplu
ortalamalar oldugundan, bazi durumlarda tek bir kesinlik calismasindan alinan SD'lerin bu
ortalamalardan daha yiksek veya dlstik olmasi beklenmektedir. Her merkez, kendi kesinlik
calismalarindan alinan sonuglarin klinik agidan kabul edilebilir olup olmadigini belirlemelidir.
Alternatif olarak, kesinligin yukarida 6zetlenen tipik kesinlik degerleriyle istatistiksel acidan
esdeder olup olmadigini belirlemek icin bir f testi kullanilabilir.

B. Lineerlik Verileri

Bu calisma, kurum icinde, sodyum konsantrasyonu rapor edilebilir araliga yayilmis, birden
¢ok tam kan numunesi Uzerinde gercgeklestirilmistir. Lineerlik, NIST standartlarina gore
izlenebilen, kurum igi standart iyon segici elektrot yéntemine goére rapor edilir.

Test Araligi | Birimler Egim Kesisim R
Na+ 80-190 mmol/L 0,973 3,8 0,9995

C. Klinik Merkezler Yontem Karsilastirma Verileri

CLSI EP09-A2'ye* uygun olarak, yontem karsilastirma verileri Gizerinde lineer regresyon
analizi gergeklestirilmistir. Yontem karsilastirma istatistikleri tablosunda, N veri
kimesindeki Hasta 6rneklerinin sayisi, Sxx ve Syy sirasiyla, karsilastirmali ve epoc test
yontemlerinin toplu ikili belgisizligi, Syx standart hata ve R korelasyon katsayisidir.

Klinik Merkez Yéontem Karsilastirmasi 1: Bir (1) hastane calismasinda epoc Sistemi,
once laboratuvarda (2 test olayi), ardindan Ug (3) bakim noktasi merkezinde i-STAT 300°
ile karsilastiriimistir:

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: i-STAT 300 testi
Y: epoc testi
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Na+ Lab 1 Lab 2 POC 1 POC 2 POC 3 Timi | Tuma*
N 34 24 35 27 22 142 156
Sxx 0,79 0,61 0,48 0,62 0,45 0,61 0,62
Syy 0,77 0,82 0,84 0,89 0,66 0,80 |0,88
Kesisim 22,2 8,4 5,3 27,9 28,9 8,8 -9,6
Egim 0,839 | 0,944 0,963 0,812 0,803 0,941 | 1,077
Syx 2,18 2,07 1,67 1,38 2,46 2,05 2,22
Xmin 125 123 130 135 130 123 123
Xmax 143 145 143 146 146 146 179
R 0,822 |0,914 0,888 0,847 0,813 0,880 | 0,953
Ortalama 0,77
egilim (mM)

*Bu veri kimesi uzatilmis veri aralidinda NaCl ile safligi bozulan Hasta numunelerini igerir.

Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 2: Baska bir hastane galismasinda epoc Sistemi,
laboratuvarda Radiometer ABL 7357 ile karsilastiriimistir.

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: Radiometer ABL 735

Y: epoc testi
Na+ | N | Sxx | Syy | Kesisim | E§im | Syx | Xmin | Xmax | R Ortalama
egilim
(mM)
Lab | 77 | 0,78 | 0,79 19,1 0,881 11,81 131 160 0,924 2,67

D. Kisitlamalar ve interferanslar

Diger kuru reaktif yontemlerine benzer sekilde, toplam proteindeki bir azalma (artis), Na+
dederini dogrudan yonteme gore 1,3 mM/(g/dL) artirir (azaltir). epoc Na+ sonucu, dolayh
(seyreltmeli) yontemin okumasini izler!8?2,

Dogrudan yontemlerle uyumlu bir sekilde, hiperlipidemi Na+ &lgimini etkilemez®®.
Intralipidin etkisi, %5'e kadar (lipid hacmi)/(plazma hacmi) test edilmis ve klinik agidan
anlamli olmadidi belirlenmistir.

Tam kan o6rnekleri, sivi antikoagullanlarla veya tedavilerde kullanilan diger ¢ozeltilerle
gereginden fazla seyreltilirse sonuglar degisebilir. 12.2.6 Numune Alma boélimiine bakin.

Interferans testi®, epoc sodyum sensorii lizerinde, kurum iginde gerceklestirilmistir. Bu
testlerin her birinde, bir tam kan 6rnedi, iki (2) numuneye alikotlanmistir. Test numunesi
safligi parazit eklenerek bozulmus, kontrol numunesi safligi ise parazitin ¢ozlclsU
eklenerek bozulmustur. Kontrol numunesi ile parazit eklenmis test numunesi arasindaki alti
(6) kopya ortalamasinda, sodyum egilimi hesaplanmistir.
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Klinik agidan anlamli interferans maddeleri asagida siralanmistir:

e Na heparin iceren bosaltilmis toplama tiplerinin kullanilmasi yanhs sekilde yliksek
sodyum sonuglari verebilir. Bu tlplerdeki sodyum heparinin etkisi, sodyum
sonucunun yaklasik 1-2 mmol/L!3 ylkseltilmesidir

e 20 mmol/L pB-hidroksibutirat, Na+ degerini 3 mmol/L azaltir
e 16 mmol/L bromur, sodyum dederini 5 mmol/L artirir

e Kalici kateterlerde kaplama olarak kullanilan benzalkonyum tuzlariyla kirletilmis
numuneler, sodyum sonuglarinin anlamli 6lglide ylkselmesine yol acabilir!®. Dogru
kateter yikama prosediirleri igin, CLSI H11'e bakin'!,

Normal Salin, Ringer (Baxter Healthcare Corporation) ve %10 Dekstroz (Baxter Healthcare
Corporation) gibi iyonik plazma 6zellikleriyle tutarli olmayan solisyonlar kullanan %?20'den
fazla plazma hemodillisyonu ile sodyum okumalarinda sistematik hatalar olusabilir.

Hemodilisyon, kardiyopulmoner bypass pompalarini, plazma hacim genisletmelerini veya
diger sivi uygulama terapilerini hazirlamayla iliskilidir.

Plasma-Lyte™-A (Baxter Healthcare Corporation), Laktatlh Ringer (Baxter Healthcare
Corporation), Laktath Ringer + %5 Dekstroz enjeksiyonu (Baxter Healthcare Corporation),
Plasbumin™-5 (Telacris Biotherapeutics), Pentaspan™ (Bristol-Myers Squibb) ve Voluven™
(Fresenius Kabi) gibi iyonik plazma o6zellikleriyle eslesen dlisiik mobilite anyonlari iceren,
fizyolojik agidan dengeli, gok elektrotlu intraven6z sollisyonlar kullanildiginda bazi hatalar
onlenir.

Asadidaki eksojen interferanslar, test edilmis ve klinik acidan anlaml olmadigi belirlenmistir:
447 mg/dL etanol, 1 mmol/L sodyum pentotal, 4,3 mmol/L asetil salisilat, 0,4 mmol/L
askorbat, 4,3 mmol/L salisilat, 0,7 mmol/L iyodir, 2,2 mmol/L ibuprofen, 1,66 mmol/L
asetaminofen, 2 mmol/L amonyum, 4 mmol/L lityum, 3 pmol/L dobutamin, 2,5 mmol/L
tolbutamid, 2,64 mmol/L propofol, 0,7 mmol/L sefotaksim, 0,16 mmol/L ampisilin, 1
mmol/L sodyum perklorat, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-asetilsistein, 0,7 mM metronidazol.

Asadidaki endojen interferanslar, test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmigtir:
8 mmol/L KCI, 3 mmol/L CaClz, 10 ila 120 mmHg pCO2, pH 6,9 ila 7,7, +20 mmol/L
bikarbonat, +20% PCV Hct, 9,1 mmol/L kolesterol, 2mmol/L (24mg/dL)
L-sistein, 0,26 mmol/L bilirubin, +2 mmol/L fosfat.

E. Referanslar

1. M.G. Scott, V.A. LeGrys ve 1.S. Klutts, Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, dordinclt baski, Bélim 27, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

2. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, dérdinci baski,
Reference Ranges Table 56-1, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

3. B.E. Statland, Clinical Decision Levels for Lab Tests, Medical Economic Books, Oradell,
NJ, 1987.

4. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Onayli Kilavuz,
ikinci baski, CLSI belgesi EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2002.

5. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Onayli Kilavuz, CLSI belgesi EP07-A2
(ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania
19087-1898 ABD, 2002.

6. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520, “i-STAT"”, Abbott Laboratories'in tescilli ticari markasidir.

7. Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,
Danimarka, “Radiometer” ve “ABL”, Radiometer Medical ApS'nin tescilli ticari
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markalaridir.

8. G. Dimeski, R. J. Barnett, “Effects of Total Plasma Protein Concentration on Plasma
Sodium, Potassium and Chloride Measurements by an Indirect Ion Selective Electrode
Measurement System”, Critical Care and Resuscitation, 7, 12-15, 2005.

9. G.B. Levy, "Determination of Sodium with Ion-Selective Electrodes”, Clinical Chemistry,
27, 1435-1437, 1981.

10.CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guideline, CLSI
C46-A2, Cilt 29, No. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements- Approved
Guideline, ikinci baski, Wayne, Pennsylvania, ABD, 2009.

11.CLSI. Procedures for the Collection of Arterial Blood Specimens; Onayli Standart, CLSI
belgesi H11-A4 (ISBN 1-56238-545-3), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2004.

12.CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Onayl Kilavuz, ikinci baski,
CLSI belgesi EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2004.

13.D. Young, E. Bermes, Jr, Tietz Textbook of Clinical Chemistry-Uglincii Baski, Bdlim 2,
C.A. Burtis ve E.R. Ashwood, ed., W.B. Saunders Company, Philadelphia, 1999.
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12.7 Potasyum (K+)

Potasyum, iyon segici bir membran elektrodu kullanilarak potansiyometri ile 6lgulur.
Potasyum iyonlarinin konsantrasyonu, Nernst denklemi kullanilarak 6lglilen potansiyelden
elde edilir. epoc potasyum Olgimi, seyreltiimemis (dogrudan) bir yontemdir. Dederler,
seyreltilmis (dolayh) yontemlerle elde edilenlerden farkli olabilir.?

12.7.1 Kullanim Endikasyonlari

epoc Kan Analiz Sistemi'nin bir pargasi olarak potasyum testi, heparinize veya antikoaglle
olmayan arteriyel, vendz ya da kapiller tam kan numunelerinin miktar tayini igin,
laboratuvarda veya bakim noktalarinda, in vitro tanisal cihaz olarak, egitimli tip calisanlari
tarafindan kullanilmaya yoneliktir.

Potasyum Olgiim, elektrolit dengesizligi iceren hastaliklarin tani ve tedavisinde kullanilir.

12.7.2 Icindekiler

Potasyum testi iceren her Test Kartinda, potasyum secici bir membranh bir potasyum
algilayicl elektrot, referans elektrot ve bilinen konsantrasyonlarda potasyum tuzu iceren
kalibrator sivisi bulunur.

12.7.3 izlenebilirlik

Kontrollere ve kalibrator sivilarina atanan potasyum iyon konsantrasyonu dederleri, NIST
standartlarina gore izlenebilir

12.7.4 Numune Alma

12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.

12.7.5 Ek Bilgiler

Kan testi yaparken, numune toplama ve sistem calistirmaya iliskin ayrintili talimatlar igin
bu kilavuzda yer alan B6lim 3 “epoc Sistem Calismasi” bashdina bakin.

Kalite kontrol gereklilikleri igin bu kilavuzda yer alan Boélim 9 “Kalite Glvence” basligina
bakin.

12.7.6 Olciim Araligi

Olgiim Aralig Referans aralik?
K 1,5-12,0 mmol/L 3,5 -4,5 mmol/L
+
1,5-12,0 mEg/L 3,5 - 4,5 mEq/L

Bir K sonucu klinik duruma uygun olandan daha ylksekse, kan numunesi cekilmeli ve
gorsel olarak ya da bir laboratuvar analiz cihazinda hemoliz igin dederlendirilmelidir.

12.7.7 Performans Verileri

Asadida 6zetlenen tipik performans verileri, kurum icinde epoc Sisteminin kullaniimasina
iliskin egitim almis saglik hizmeti galisanlar tarafindan, saglik hizmeti tesislerinde elde
edilmistir. Deneysel tasarimlar, gecerli CLSI ilkelerine uygundur.

Gecerli standartlar sunlardir: yontem Kkarsilastirma calismalarn icin CLSI EP09-A23,
interferans galismalari icin CLSI EP07-A24 ve kesinlik calismalari igin CLSI EP05-A2°,
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A. Kesinlik Verileri

Ticari kontrollerin her iki dizeyinin yirmi kopyasi 20 farkli merkezin her birinde analiz
edilmistir. Her bir merkezdeki kesinlik calismasinda iki (2) ila sekiz (8) epoc Reader
kullanilmis ve tiim merkezlerde birden ¢ok epoc Test karti lotu dahil edilmistir. Toplu SD ve
ortalamasi alinmis yontemler asagida sunulmustur:

Sulu kontrol Birimler | Ortalama | SD %CV
Yiksek dizey mmol/L | 6,09 0,06 | 1,0
Dustk dizey mmol/L | 2,1 0,04 | 1,9

Burada sunulan SD'ler birden g¢ok miusteri performans dogrulamasindan alinan toplu
ortalamalar oldugundan, bazi durumlarda tek bir kesinlik galismasindan alinan SD'lerin bu
ortalamalardan daha yiksek veya dlstk olmasi beklenmektedir. Her merkez, kendi kesinlik
calismalarindan alinan sonuglarin klinik agidan kabul edilebilir olup olmadigini belirlemelidir.
Alternatif olarak, kesinligin yukarida 6zetlenen tipik kesinlik degerleriyle istatistiksel agcidan
esdeder olup olmadigini belirlemek icin bir f testi kullanilabilir.

B. Lineerlik Verileri

Bu calisma, kurum iginde, potasyum konsantrasyonu rapor edilebilir araliga yayilmis, birden
cok tam kan numunesi Uzerinde gergeklestirilmistir. Lineerlik, NIST standartlarina gore
izlenebilen, kurum igi standart iyon segici elektrot yéntemine goére rapor edilir.

Test Araligi | Birimler | EgGim | Kesisim R
K+ | 1,5-12,0 mmol/L 1,006 | 0,03 0,9995

C. Klinik Merkezler Yontem Karsilastirma Verileri

CLSI EP09-A2'ye?® uygun olarak, yontem karsilastirma verileri Gizerinde lineer regresyon
analizi gercgeklestirilmistir. Yontem karsilastirma istatistikleri tablosunda, N veri
kiimesindeki Hasta 6rneklerinin sayisi, Sxx ve Syy sirasiyla, karsilastirmali ve epoc test
yontemlerinin toplu ikili belgisizligi, Syx standart hata ve R korelasyon katsayisidir.

Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 1: Bir hastane galismasinda epoc Sistemi dnce
laboratuvarda (iki test olayi), ardindan (g (3) bakim noktasi merkezinde i-STAT 300° ile
karsilastinlmistir.

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: i-STAT 300 testi
Y: epoc testi
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K+ Lab1 | Lab2 | POC POC POC | Tiimi | Tumii*
1 2 3
N 34 24 35 27 22 142 146
Sxx 0,040 | 0,061 | 0,040 | 0,061 | 0,030 | 0,047 | 0,048
Syy 0,043 | 0,052 | 0,045 | 0,045 | 0,045 | 0,046 | 0,049
Kesisim - - - - 0,134 - -0,018
0,164 | 0,144 | 0,171 | 0,134 0,044
Egim 1,056 | 1,042 | 1,051 | 1,057 | 0,971 | 1,021 | 1,013
Syx 0,088 | 0,114 | 0,057 | 0,077 | 0,114 | 0,094 | 0,094
Xmin 2,5 3,0 2,6 2,9 3,3 2,5 2,5
Xmax 6,1 4,8 51 4,9 6,7 6,7 7,8
R 0,991 | 0,979 | 0,993 | 0,993 | 0,988 | 0,989 | 0,993
Ortalama egilim (mM) 0,04

*Bu veri kiimesi uzatilmis veri araliginda KCl ile safligi bozulmus Hasta numunelerini igerir.

Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 2: Baska bir hastane galismasinda epoc Sistemi,
laboratuvarda Radiometer ABL 7356 ile karsilastiriimistir.

Yontem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: Radiometer ABL 735
Y: epoc testi

K+ | N Sxx Syy | Kesisim | EgGim | Syx | Xmin | Xmax R Ortalama
egilim
(mM)

Lab | 77| 0,057 | 0,044 | -0,073 | 1,026 | 0,090 | 2,4 7,1 0,996 0,05

D. Kisitlamalar ve Interferanslar

Numune hemolizi, potasyum dederlerini yilkseltir. Yanlis numune alma teknigi, hemoliz
nedeniyle potasyum dederlerinde degisime neden olabilir!.

Tam kan o6rnekleri, sivi antikoagullanlarla veya tedavilerde kullanilan diger gozeltilerle
gereginden fazla seyreltilirse sonuglar degisebilir. 12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.

Interferans testi*, epoc potasyum sensoérii lizerinde, kurum icinde gerceklestirilmistir. Bu
testlerin her birinde, bir tam kan 6rnegi, iki numuneye alikotlanmistir. Test numunesi safligi
parazit eklenerek bozulmus, kontrol numunesi safligi ise parazitin g¢ozlclsu eklenerek
bozulmustur. Kontrol numunesi ile parazit eklenmis test numunesi arasindaki alti (6) kopya
ortalamasinda, potasyum edilimi hesaplanmistir.

Klinik agidan anlaml interferans maddeleri asadida siralanmistir:

e Kalici kateterlerde kaplama olarak kullanilan benzalkonyum tuzlariyla kirletilmis
numuneler, potasyum sonugclarinin anlamli 6lgtide ylikselmesine yol acabilir’. Dogru
kateter yikama prosedirleri igin, CLSI H11-A4'e bakin8,

Asadidaki eksojen interferanslar, test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmigtir:
447 mg/dL etanol, 1 mmol/L sodyum pentotal, 4,3 mmol/L asetil salisilat, 0,4 mmol/L
askorbat, 4,3 mmol/L salisilat, 0,7 mmol/L iyodir, 2,2 mmol/L ibuprofen, 1,66 mmol/L
asetaminofen, 2 mmol/L amonyum, 4 mmol/L lityum, 38 mmol/L bromdir, 3 pmol/L
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dobutamin, 2,5 mmol/L tolbutamid, 2,64 mmol/L propofol, 0,7 mmol/L sefotaksim, 0,16
mmol/L ampisilin, 1 mmol/L sodyum perklorat, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-asetilsistein, 0,7
mM metronidazol.

Asadidaki endojen interferanslar test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmistir:
20 mmol/L NaCl, 3 mmol/L CaClz, 10 ila 120 mmHg pCO2, pH 6,9 ila 7,7, +20 mmol/L
bikarbonat, 10 mmol/L laktat, +%20 PCV Hct, %3 ila %11 toplam protein, 0,8g/dL lipid,
9,1 mmol/L kolesterol, 20 mmol/L B-hidroksibitirat, 2mmol/L  (24mg/dL)
L-sistein, 0,26 mmol/L bilirubin, +2 mmol/L fosfat.

E. Referanslar

1. M.G. Scott, V.A. LeGrys ve 1.S. Klutts, Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, dordinci baski, Bélim 27, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

2. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, dérdinci baski,
Reference Ranges Table 56-1, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

3. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Onayl Kilavuz,
ikinci baski, CLSI belgesi EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2002.

4. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Onayh Kilavuz, CLSI belgesi EP07-A2
(ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania
19087-1898 ABD, 2002.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520, “i-STAT"”, Abbott Laboratories'in tescilli ticari markasidir.

6. Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,
Danimarka, "“Radiometer” ve "“ABL”, Radiometer Medical ApS'nin tescilli ticari
markalaridir.

7. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guideline, CLSI
C46-A2, Cilt 29, No. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements- Approved
Guideline, ikinci baski, Wayne, Pennsylvania, ABD, 2009.

8. CLSI. Procedures for the Collection of Arterial Blood Specimens; Onayli Standart, CLSI
belgesi H11-A4 (ISBN 1-56238-545-3), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2004.

9. CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Onayli Kilavuz, ikinci baski,
CLSI belgesi EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2004.
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12.8  lyonize Kalsiyum (Ca++)

Not: Ca++ ve iCa, iyonize kalsiyumu ifade eden esdeger analit kisaltmalaridir

jyonize kalsiyum, iyon segcici bir membran elektrodu kullanilarak potansiyometri ile dlgtlir.
Iyonize kalsiyum iyonlarinin konsantrasyonu, Nernst denklemi kullanilarak d&lgilen
potansiyelden elde edilir.

12.8.1 Kullanim Endikasyonlari

epoc Kan Analiz Sistemi'nin bir parcasi olarak iyonize kalsiyum testi, heparinize veya
antikoagtile olmayan arteriyel, vendz ya da kapiller tam kan numunelerinin miktar tayini
icin, laboratuvarda veya bakim noktalarinda, in vitro tanisal cihaz olarak, egitimli tip
calisanlar tarafindan kullanilmaya yoéneliktir.

Iyonize kalsiyum élciimii, paratiroid hastaligin, cesitli kemik hastaliklarinin, kronik bébrek
hastaliginin ve tetaninin tani ve tedavisinde kullanilir.

12.8.2 Igindekiler

Iyonize kalsiyum iceren her Test Kartinda, kalsiyum segici bir membranh kalsiyum iyonu
algilayicl elektrot, referans elektrot ve bilinen konsantrasyonlarda kalsiyum tuzlan iceren
bir kalibrator sivisi bulunur.

12.8.3 1izlenebilirlik

Kontrollere ve kalibrator sivilarina atanan kalsiyum iyon konsantrasyonu dederleri, NIST
standartlarina gore izlenebilir

12.8.4 Numune Alma

12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.

12.8.5 Ek Bilgiler

Kan testi yaparken, numune toplama ve sistem calistirmaya iliskin ayrintili talimatlar icin
bu kilavuzda yer alan B6lim 3 “epoc Sistem Calismasi” baslidina bakin.

Kalite kontrol gereklilikleri igin bu kilavuzda yer alan Boélim 9 “Kalite Glvence” basligina
bakin.

12.8.6 Olcim Arahd

Olciim Arahig: Referans aralik!
0,25 -4,00 mmol/L | 1,15 - 1,33 mmol/L
Ca++ | 1,0 - 16,0 mg/dL 4,6 - 5,3 mg/dL
0,5 - 8,0 mEqg/L 2,3 -2,7 mEq/L

12.8.7 Performans Verileri

Asadida 6zetlenen tipik performans verileri, kurum icinde epoc Sisteminin kullaniimasina
iliskin egitim almis saglik hizmeti calisanlari tarafindan, saghk hizmeti tesislerinde elde
edilmistir. Deneysel tasarimlar, gecerli CLSI ilkelerine uygundur.

Gegerli standartlar sunlardir: yontem karsilastirma calismalar igin CLSI EP09-A2?,
interferans galismalari icin CLSI EP07-A23 ve kesinlik calismalari igin CLSI EP05-A211,

A. Kesinlik Verileri

Ticari kontrollerin her iki dizeyinin yirmi kopyasi 20 farkli merkezin her birinde analiz
edilmistir. Her bir merkezdeki kesinlik calismasinda iki (2) ila sekiz (8) epoc Reader
kullanilmis ve tiim merkezlerde birden ¢cok epoc Test karti lotu dahil edilmistir. Toplu SD ve
ortalamasi alinmis yontemler asagida sunulmustur:
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Sulu kontrol Birimler | Ortalama | SD % CV

Yiksek dizey mmol/L | 1,56 0,018 | 1,2

Dustk dizey mmol/L | 0,66 0,011 1,7

Burada sunulan SD'ler birden gok miusteri performans dogrulamasindan alinan toplu
ortalamalar oldugundan, bazi durumlarda tek bir kesinlik calismasindan alinan SD'lerin bu
ortalamalardan daha ylksek veya dislk olmasi beklenmektedir. Her merkez, kendi kesinlik
calismalarindan alinan sonuglarin klinik agidan kabul edilebilir olup olmadigini belirlemelidir.
Alternatif olarak, kesinligin yukarida 6zetlenen tipik kesinlik degerleriyle istatistiksel acidan
esdeger olup olmadigini belirlemek igin bir f testi kullanilabilir.

B. Lineerlik Verileri

Bu calisma, kurum icinde, iyonize kalsiyum konsantrasyonu rapor edilebilir aralida yayilmis,
birden cok tam kan numunesi Gzerinde gerceklestirilmistir. Lineerlik, NIST standartlarina
gore izlenebilen, kurum ici standart iyon secici elektrot yéntemine gdre rapor edilir.

Test Araligi | Birimler | EGim | Kesisim | R
Ca++ | 0,6-3,7 mmol/L | 1,017 | -0,01 0,999

C. Klinik Merkezler Yontem Karsilastirma Verileri

CLSI EP09-A2'ye? uygun olarak, yontem karsilastirma verileri Gizerinde lineer regresyon
analizi gergeklestirilmistir. Yontem karsilastirma istatistikleri tablosunda, N veri
kimesindeki Hasta 6rneklerinin sayisi, Sxx ve Syy sirasiyla, karsilastirmali ve epoc test
yontemlerinin toplu ikili belgisizligi, Syx standart hata ve R korelasyon katsayisidir.

Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 1: Bir hastane calismasinda epoc Sistemi 6nce
laboratuvarda (iki test olayi), ardindan Ug bakim noktasi merkezinde i-STAT 3007 ile
karsilastinimistir.

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan

X: i-STAT 300 testi

Y: epoc testi

Ca++ Lab1l|Lab2 | POC1 | POC2 | POC3 | Timii | Tumu*
N 34 24 35 28 22 143 156
Sxx 0,016 | 0,019 | 0,014 | 0,017 | 0,015 | 0,016 | 0,016
Syy 0,011 | 0,014 | 0,017 | 0,014 |0,015 | 0,014 | 0,015
Kesisim 0,003 | 0,050 | 0,157 | 0,106 |0,103 | 0,102 | -0,026
Egim 0,980 | 0,953 | 0,851 |0,925 | 0,923 | 0,908 | 1,021
Syx 0,025 | 0,033 | 0,020 | 0,016 | 0,024 | 0,029 | 0,031
Xmin 0,8 0,9 1,1 1,0 1,0 0,8 0,80
Xmax 1,4 1,6 1,3 1,3 1,3 1,6 2,20
R 0,974 | 0,961 {0,891 | 0,978 | 0,939 | 0,943 | 0,985
Ortalama egilim (mM) 0,014

*Bu veri kiimesi uzatilmis veri araliginda CaCl: ile safligi bozulmus Hasta numunelerini igerir.
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Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 2: Baska bir hastane galismasinda epoc Sistemi,
laboratuvarda Radiometer ABL 735 ile karsilastiriimistir.

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: Radiometer ABL 735

Y: epoc testi
Ortalama
Ca++ | N | Sxx Syy | Kesisim | EGim | Syx | Xmin | Xmax R egilim
(mM)
Lab | 77| 0,023 | 0,016 | -0,045 | 1,025|0,040| 0,34 1,52 | 0,981 -0,013

D. Kisitlamalar ve interferanslar

Ornek secimi, numune alma teknigi, antikoagtilan tipi ve diizeyinin yani sira numune tasima,
iyonize kalsiyum konsantrasyonunu etkiler®.

Numunenin havaya maruz birakilmasi, humunenin havadaki gaz dizeyleriyle esitlenmesi
nedeniyle pH, pCO2, pO: ve iyonize kalsiyum sonuglarini etkilerken, pH sonucu pCO:
degdisikliginden?, iyonize kalsiyum ise pH dedisikliginden etkilenir®. Hava, 1 mmHg'den az
pCO2 ve yaklasik 150-180 mmHg pO: igerir. Bir numune alma cihazina hava kabarcigi
sokmayin. Varsa, hava kabarciklari, numune alindiktan hemen sonra yok edilmelidir.

Tam kan o6rnekleri, sivi antikoagullanlarla veya tedavilerde kullanilan diger ¢ozeltilerle
gereginden fazla seyreltilirse sonuglar degisebilir. 12.2.6 Numune Alma boélimune bakin.

Interferans testi3, epoc iyonize kalsiyum senséri tizerinde, kurum iginde gerceklestirilmistir.
Bu testlerin her birinde, bir tam kan 6rnegi, iki numuneye alikotlanmistir. Test numunesi
safligi parazit eklenerek bozulmus, kontrol numunesi saflii ise parazitin ¢dzlcusu
eklenerek bozulmustur. Kontrol numunesi ile parazit eklenmis test numunesi arasindaki alti
kopya ortalamasinda, iyonize kalsiyum egilimi hesaplanmistir.

Klinik agidan anlamh interferans maddeleri asagida siralanmistir:
e 20 mmol/L pB-hidroksibutirat, Ca++ degerini 0,038 mmol/L azaltir;

e 4,3 mmol/L salisilat veya asetil salisilat, Ca++ degerini 0,06 mmol/L azaltir. Salisilat
terapotik araligr 0,1mM ile 2 mM (1,4 mg/dL ile 27,4 mg/dL) arasindadir'3;

e 10 mmol/L bromur, Ca++ dederini 0,05 mmol/L artirir;
e 1 mmol/L sodyum perklorat, Ca++ dederini 0,23 mmol/L azaltir.

Perklorat terapotik dizeyi 100-1000 mg/dL araligindadir. 0,5 mg/dL veya altina maruz
birakilan kisilerde herhangi bir etki gozlenmemistir!2.

Kalicl kateterlerde kaplama olarak kullanilan benzalkonyum tuzlariyla kirletilmis numuneler,
iyonize kalsiyum sonuglarinin anlamh 6lgiide yukselmesine yol acabilir®. Dogru kateter
yikama proseddrleri icin, CLSI H11'e bakin'0,

Yiksek oranda heparinize numuneler, iCa miktarini azaltir®; dengelenmis heparin veya
disik heparin alma tapleri/siringalart énerilir.

Normal Salin, Ringer (Baxter Healthcare Corporation) ve %10 Dekstroz (Baxter Healthcare
Corporation) gibi iyonik plazma 6zellikleriyle tutarli olmayan solisyonlar kullanan %?20'den
fazla plazma hemodiliisyonu ile iyonize kalsiyum okumalarinda sistematik hatalar olusabilir.

Hemodiliisyon, kardiyopulmoner bypass pompalarini, plazma hacim genisletmelerini veya
diger sivi uygulama terapilerini hazirlamayla iliskilidir.

Plasma-Lyte™-A (Baxter Healthcare Corporation), Laktatli Ringer (Baxter Healthcare
Corporation), Laktath Ringer + %5 Dekstroz enjeksiyonu (Baxter Healthcare Corporation),
Plasbumin™-5 (Telacris Biotherapeutics), Pentaspan™ (Bristol-Myers Squibb) ve Voluven™
(Fresenius Kabi) gibi iyonik plazma o6zellikleriyle eslesen dlisiik mobilite anyonlari iceren,
fizyolojik agidan dengeli, gok elektrotlu intraven6z sollisyonlar kullanildiginda bazi hatalar
onlenir.
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Asadidaki eksojen interferanslar, test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmistir:
447 mg/dL etanol, 1 mmol/L sodyum pentotal, 0,4 mmol/L askorbat, 1 mmol/L iyodur, 2,2
mmol/L ibuprofen, 1,66 mmol/L asetaminofen, 2 mmol/L amonyum, 4 mmol/L lityum, 3
pmol/L dobutamin, 2,5 mmol/L tolbutamid, 1,34 mmol/L propofol, 0,7 mmol/L sefotaksim,
0,16 mmol/L ampisilin, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-asetilsistein, 0,7 mM metronidazol.

Asadidaki endojen interferanslar, test edilmis ve klinik agidan anlaml olmadigi belirlenmistir:
20 mmol/L NaCl, 8 mmol/L KCI, 10 ila 120 mmHg pCO2, pH 6,9 ila 7,7, +20 mmol/L
bikarbonat, +20% PCV Hct, 0,8g/dL lipid, 9,1 mmol/L kolesterol, 2mmol/L (24mg/dL) L-
sistein, 0,26 mmol/L bilirubin, +2 mmol/L fosfat.
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9. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guideline, CLSI
C46-A2, Cilt 29, No. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements- Approved
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12.9  Klorur (CI-)

Klortir, iyon segici bir membran elektrodu kullanilarak potansiyometri ile élctilir. Iyonize
klordr iyonlarinin konsantrasyonu, Nernst denklemi kullanilarak élglilen potansiyelden elde
edilir.

12.9.1 Kullanim Endikasyonlari

epoc Kan Analiz Sistemi'nin bir pargasi olarak Klortr testi, heparinize veya antikoaglle
olmayan arteriyel, vendéz ya da kapiller tam kan numunelerinin miktar tayini igin,
laboratuvarda veya bakim noktalarinda, in vitro tanisal cihaz olarak, egitimli tip calisanlari
tarafindan kullanilmaya yo6neliktir.

epoc Kan Analiz Sisteminin Klorlr élctimleri, elektrolit ve metabolizma bozuklarinin tani ve
tedavisinde kullanilir.

12.9.2 Icindekiler

Klorir testi iceren her Test Kartinda, klortr iyonu secici bir membranli bir klortr algilayici
elektrot, referans elektrot ve bilinen konsantrasyonlarda klortr tuzu iceren bir kalibratér
sivisi bulunur.

12.9.3 Izlenebilirlik

Kontrollere ve kalibrator sivilarina atanan klorir iyon konsantrasyonu dederleri, NIST
standartlarina goére izlenebilir

12.9.4 Numune Alma

12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.

12.9.5 Ek Bilgiler

Kan testi yaparken, numune toplama ve sistem galistirmaya iliskin ayrintili talimatlar igin
bu kilavuzda yer alan B6lim 3 “epoc Sistem Calismasi” baslidina bakin.

Kalite kontrol gereklilikleri igin bu kilavuzda yer alan Boélim 9 “Kalite Glvence” basligina
bakin.

12.9.6 Olctiim Araligi

Olciim Arahigi Referans aralik!

65 — 140 mmol/L | 98 — 107 mmol/L

Cl-
65 - 140 mEg/L | 98 — 107 mEq/L

12.9.7 Performans Verileri

Asadida 6zetlenen tipik performans verileri, kurum icinde epoc Sisteminin kullaniimasina
iliskin egitim almis saglik hizmeti galisanlar tarafindan, saglik hizmeti tesislerinde elde
edilmistir. Deneysel tasarimlar, gecerli CLSI ilkelerine uygundur.

Gegerli standartlar sunlardir: yontem Kkarsilastirma calismalarn icin CLSI EP09-A22,
interferans galismalari icin CLSI EP07-A23, kesinlik calismalarn igin CLSI EP05-A2* ve
lineerlik galismalari icin CLSI EP0O6-A8,

51005984 Rev: 04 BGEM Test Karti Teknik Ozellikleri 12-33



A. Kesinlik Verileri

Kesinlik (CLSI EP05-A2%): Kurum icinde her sivi igin yirmi giin boyunca, giinde iki kez olmak
Uzere, tekrar olclimleriyle birlikte en az 25 epoc Reader kullanilarak Ug¢ kart lotu
calistinlmistir. Asagidaki kesinlik veri tablolarinda SDwp gin ici standart sapmayi, SDoo
gunden gline standart sapmayi, SDrise toplam standart sapmay! ifade eder.

Sulu Birimler | N | Ortalama | SDwp | SDop | sSD; | WD%CV | Toplam %CV
kontrol

Yiksek mM 240 125,0 0,61 | 0,61 |0,86 %0,5 %0,7
dizey

Dlsuk mM 240 76,9 0,35 | 0,18 |0,39| %0,5 %0,5
dizey

Toplu Tam Kan Kesinlik Verileri: Yaklasik olarak esit sayida vendz, arteriyel ve kapiller 6rnek
ile yliz kirk bes hasta numunesi kopya olarak calistinlmistir. Toplu ikili kesinlik (g
konsantrasyon araliginda tahmin edilmistir.

Araligi <90 | 90-112 | =112
N 20 98 27
Ortalama okuma, mM | 78 105 123
Cift kesinligi (SD), mM | 0,4 0,7 1,2
%CV %0,5 | %0,6 %1,0

B. Lineerlik Verileri

Tam Kan Lineerlik Calismasi (CLSI EP06-A%): Bu calisma, kurum icinde Kloriir degerleri
rapor edilebilir aralida yayilan birden fazla tam kan numunesi lzerinde gergeklestirilmistir.
Lineerlik, yuksek ve dustk klortr numunelerinin agirlik karisimlarina dayanan teorik klorir
dederlerine goére rapor edilmistir (kurum igi standart yéntem kullanilarak olgultr). Bu
calismada, alti kart lotu kullanilmistir.

Test Araligi | EGim | Kesisim R
65-144mM 0,968 | 3,08 0,9995

C. Klinik Merkezler Yontem Karsilastirma Verileri

CLSI EP09-A2'ye? uygun olarak, yontem karsilastirma verileri Gizerinde lineer regresyon
analizi gercgeklestirilmistir. Yontem karsilastirma istatistikleri tablosunda, N veri
kiimesindeki hasta 6rneklerinin sayisi, Sxx ve Syy sirasiyla, karsilastirmali ve epoc test
yontemlerinin toplu ikili belgisizligi, Syx standart hata ve R korelasyon katsayisidir.

Iki hastanede ydntem karsilastirma calismalari yapilmistir. Venéz numuneler 2 bakim
noktasi olmayan sistem (2 serum yontemi) ile karsilastirilmistir. Venoz, arteriyel ve kapiller
hasta numuneleri bir tam kan bakim noktasi sistemiyle karsilastiriimistir.
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Cl- POC Olmayan Sistemler* | i-STAT 300t
N 95 155
Sxx 0,6 0,9
Syy 0,7 0,8
Egim 0,90 0,99
Kesisim 9,62 0,07
Syx 2,2 1,9
Xmin 71 69
Xmax 142 139
R 0,97 0,99
112 mM'de Ortalama Egilim -1,4 -1,0

* Toplu ven6z numune verileri. Yaklasik esit sayl ve Roche Cobas 6000°, Siemens Advia’
T Vendz, arteriyel ve kapiller numunelerle yaklasik olarak esit sayidaki hasta numuneleri
ile i-STAT 300°

D. Kisitlamalar ve interferanslar

Interferans testi3, epoc kloriir sensérii (izerinde, kurum icinde gerceklestirilmistir. Bu
testlerin her birinde, bir toplu insan serum &rnegi, iki (2) numuneye alikotlanmistir. Test
numunesi safligi parazit eklenerek bozulmus, kontrol numunesi saflidi ise parazitin
cobzlicisu eklenerek bozulmustur. Kontrol numunesi ile parazit eklenmis test numunesi
arasindaki alti (6) kopya ortalamasinda klorlr egilimi hesaplanmistir.

Kabul edilemez interferans egilimi, stirenin %5'inden daha uzun bir stire anlamli bir hata
Ureten egilim olarak tanimlanmistir. Klinik olarak anlaml interferansa neden olmadigi kabul
edilen interferans maddesi konsantrasyonu, <125 mM klorlir konsantrasyonu igin <%3,5
ve >125 mM klorir konsantrasyonu icin %<5,9 egilim (test ile kontrol numunesi arasindaki
fark) olarak tanimlanir.

Klinik agidan anlamh interferans maddeleri asadida siralanmistir:

e B-Hidroksibltirat 8,27 mM'ye (85,2 mg/dL) kadar anlamli bir etkiye sahip degilken,
bu dederden sonra klortir okumasini 0,37 mM/mM B-hidroksibutirata kadar artirir.

e Bromir 1,63 mM'ye (13,1 mg/dL) kadar anlaml bir etkiye sahip degilken, bu
degerden sonra klorlir okumasini 2,75 mM/mM bromiire kadar artirir.

e Sitrat 2,79 mM'ye (52,7 mg/dL) kadar anlamli bir etkiye sahip degilken, bu
degerden sonra klorlir okumasini 1,13 mM/mM sitrata kadar artirir.

e N-asetilsistein 5,55 mM'ye (90,5 mg/dL) kadar anlamli bir etkiye sahip dedilken,
bu dederden sonra kloriir okumasini 0,79 mM/mM N-asetilsisteine kadar artirir.
1 mM N-asetilsisteinin plazmada® terapétik olarak elde edilemez oldugu rapor
edilmistir. N-asetilsisteinin terapoétik dizeyi 0,3 mM'dirt°,

e Salisilik asit 1,67 mM'ye (22,9 mg/dL) kadar anlaml bir etkiye sahip degilken,
bu dederden sonra klorlir okumasini 2,94 mM/mM salisilik asite kadar artirir.
Salisilat terapotik araligir 0,1mM ile 2 mM (1,4 mg/dL ile 27,4 mg/dL)
arasindadirt!

e Tiosiyanat 0,89 mM'ye (5,2 mg/dL) kadar anlaml bir etkiye sahip degilken, bu
dederden sonra klorlir okumasini 5,62 mM/mM tiosiyanata kadar artirir.

Asadidaki eksojen interferanslar test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmistir:
1,324 mmol/L (20 mg/dL) asetaminofen, 3,62 mmol/L (65,2 mg/dL) asetilsalisilik asit, 342
pmol/L (6,8 mg/dL) Na askorbat, 3,4 pmol/L (0,1 mg/dL) EDTA, 71 pmol/L (1,7 mg/dL)
metildopa, 2,55 mmol/L (156 mg/dL) oksitlenmis glutatiyon, 2,55 mmol/L (78 mg/dL)
indirgenmis glutatiyon, 920 pmol/L (6,96 mg/dL) hidroksiire, 282 pmol/L (4 mg/dL)
izoniazid (nidrazid), %0,8 (800 mg/dL) intralipid, 3 umol/L (0,1 mg/dL) dobutamin, 5,87
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pmol/L (0,1 mg/dL) dopamin, 86,8 mmol/L (400 mg/dL) etanol, 105 pmol/L (0,44 mg/dL)
flordr, 133 umol/L (0,4 mg/dL) formaldehit, 55 mmol/L (990 mg/dL) glukoz, 0,4 mmol/L
(5 mg/dL) guayakol, 3000 U/L heparin, 2,43 mmol/L (50 mg/dL) ibuprofen, 0,1 mmol/L
(2,0 mg/dL) L-Dopa, 51,2 pmol/L (1,2 mg/dL) lidokain, 248 umol/L (6 mg/dL) tiopental,
2,37 mmol/L (64 mg/dL) tolbutamid, 2,99 mmol/L (38 mg/dL) iyodir, 2,643 mmol/L (120
mg/dL) sefazolin, 1,46 mmol/L (81 mg/dL) seftriakson.

Asadidaki endojen interferanslar test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmistir:
+342 pmol/L (+20,1mg/dL) konjuge olmayan bilirubin, +342 pmol/L (+28,8 mg/dL)
konjuge bilirubin, +382 pmol/L (+5,0 mg/dL) kreatin, 109 mmHg COz, 15 mmHg CO02, +40
mmol/L (+244 mg/dL) bikarbonat, pH > 8,0, pH < 6,8, +%20 hematokrit, -%20
hematokrit, <%®6 protein,>%?9 protein, 1,4 mmol/L (23,5 mg/dL) urik asit. 6,6 mmol/L (74
mg/dL) laktat, 131 mmHg Oz, 22 mmHg Oz, 0,25 mmol/L (2,9 mg/dL) prolin, 1 pmol/L (0,01
mg/dL) sarkozin, 42,9 mmol/L (258 mg/dL) lre
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12.10 Glukoz (Glu)

Glukoz amperometriyle Olgulir!. Senso6r, elektrot modulinin altin elektroduna kayipl
immobilize birinci katmandan ve difiizyon engelleyici ikinci katmandan olusur. Glukoz
oksidaz enzimi, glukozun hidrojen perokside dénusturilmesi icin kullanilir,

Glukoz Oksidaz
B-D-glukoz + O2 + H20 > D-glukonik asit + H202 (1)

ve ardindan bir amperometrik sensér kullanarak enzimatik olarak olusturulmus hidrojen
peroksidi algilar. Peroksit algilamasi redoks aracihidir (ABTS (2,2'-azino-bis(3-
etilbenzotiazolin-6-slilfonik asit) diamonyum tuzu), yaban turpu peroksidaz (HRP) ile
katalizlenir, altin elektrot Gzerinde indirgenir.

H202 + HRP™d > HRP (2)
HRP°* + Red - Ox + HRPred (3)
Ox + e > Red (4)

Indirgeme akimi, test sivisindaki glukoz konsantrasyonuyla dogru orantilidir.
epoc Glukoz sonucu plazma esdegeri? glukoz konsantrasyonu olarak bildirilir.

12.10.1 Kullanim Endikasyonlari

epoc Kan Analiz Sistemi'nin bir pargasi olarak Glukoz testi, heparinize veya antikoagile
olmayan arteriyel, vendéz ya da kapiller tam kan numunelerinin miktar tayini igin,
laboratuvarda veya bakim noktalarinda, in vitro tanisal cihaz olarak, egitimli tip galisanlan
tarafindan kullanilmaya yoneliktir.

Glukoz olgimleri, diabetes mellitus, idiyopatik hipoglisemi ve pankreatik adacik hticre
timorleri gibi karbonhidrat metabolizmasi bozukluklarinin tani ve tedavisinde kullanilir.

12.10.2 Igindekiler

Bir Glukoz testi iceren her test kartinda, oksijen gecirgen diflizyon katmanina sahip redoks
aracili enzimatik membran kapl bir algilayici elektrot, referans elektrot, sayag elektrot ve
bilinen konsantrasyonlarda glukoz iceren bir kalibratér sivisi bulunur.

12.10.3 izlenebilirlik

Kontrollere ve kalibrator sivilarina atanan glukoz konsantrasyon dederleri, NIST
standartlarina gore izlenebilir.

12.10.4 Numune Alma

12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.

Tietz'e!> go6re kapiller kan numuneleri, ven6z kan numunelerine gore ac¢ hastalarda
2-5mg/dL, glukoz yikinden sonra ise %20 ila %25 daha ylksek glukoz sergiler.

Numune toplama sonrasinda, glikoliz sonucunda kandaki glukoz bir saatte yaklasik %613
ve saatte %13 kadar azalir'4

Antikoagtlilan olarak Li veya Na heparin kullanildiktan sonra veya higbir antikoagilan
kullanilmadiginda hemen test yapin.

Koruyucu olarak NaF veya potasyum kullanmayin.
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12.10.5 Ek Bilgiler

Kan testi yaparken, numune toplama ve sistem calistirmaya iliskin ayrintili talimatlar igin
bu kilavuzda yer alan B6lim 3 “epoc Sistem Calismas!” bashdina bakin.

Kalite kontrol gereklilikleri igin bu kilavuzda yer alan Boélim 9 “Kalite Glvence” basligina
bakin.

12.10.6 Olgcim Arahd

Olciim Arahig: Referans aralik3®
20 - 700 mg/dL 74 - 100 mg/dL
Glukoz 1,1 - 38,5 mmol/L 4,1 -5,5 mmol/L
0,20 -7,00 g/dL 0,74 - 1,00 g/L

12.10.7 Performans Verileri

Asadida 6zetlenen tipik performans verileri, kurum icinde epoc Sisteminin kullaniimasina
iliskin egitim almis saglik hizmeti calisanlari tarafindan, saghk hizmeti tesislerinde elde
edilmigtir. Deneysel tasarimlar, gegerli CLSI ilkelerine uygundur.

Gegerli standartlar sunlardir: yontem karsilastirma galismalari igin CLSI EP09-A2%,
interferans galismalari igin CLSI EP07-A2° ve kesinlik galismalari igin CLSI EP05-A26.

A. Kesinlik Verileri

Ticari kontrollerin her iki dlizeyinin yirmi kopyasi 20 farkli merkezin her birinde analiz
edilmistir. Her bir merkezdeki kesinlik calismasinda iki (2) ila sekiz (8) epoc Reader
kullanilmis ve tiim merkezlerde birden ¢cok epoc Test karti lotu dahil edilmistir. Toplu SD ve
ortalamasi alinmis yontemler asagida sunulmustur:

Sulu kontrol Birimler | Ortalama SD | %CV
Yiksek dizey mg/dL 263,9 7,5 | 2,8
Dustk dizey mg/dL 44,2 1,5 | 3,4

Burada sunulan SD'ler birden gok miusteri performans dogrulamasindan alinan toplu
ortalamalar oldugundan, bazi durumlarda tek bir kesinlik calismasindan alinan SD'lerin bu
ortalamalardan daha ylksek veya dislk olmasi beklenmektedir. Her merkez, kendi kesinlik
calismalarindan alinan sonuglarin klinik agidan kabul edilebilir olup olmadigini belirlemelidir.
Alternatif olarak, kesinligin yukarida 6zetlenen tipik kesinlik degerleriyle istatistiksel agcidan
esdeder olup olmadigini belirlemek icin bir f testi kullanilabilir.
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B. Lineerlik Verileri

Bu calisma, kurum iginde, Glukoz degerleri rapor edilebilir aralida yayilmis, birden gok tam
kan numunesi Uzerinde gercgeklestiriimistir. Normal hematokrit-normal venéz kan pOg,
normal hematokrit- hipoksik kan numunesi ve ylksek hematokrit-normal ventz kan pO:2
olmak Gzere, ¢ numune tipi géz 6niinde bulundurulmustur. Lineerlik, NIST standartlarina
gore izlenebilen, iki adet kurum ici standart tam kan glukozu yéntemine gére rapor edilir.

Kan numunesi tiirii Test Araligi | Birimler | Egim Kesisim R
%43 Hct, 30 mmHg pO2 20 - 700 mg/dL 1,022 -3,32 0,9999
%62 Hct, 30 mmHg pO:2 20 - 700 mg/dL 1,018 -4,04 0,9998

%43 Hct, <20 mmHg pO2| 20 - 700 mg/dL 0,955 +0,33 0,9998

C. Klinik Merkezler Yontem Karsilastirma Verileri

CLSI EP09-A2'ye* uygun olarak, yontem karsilastirma verileri Gizerinde lineer regresyon
analizi gercgeklestirilmistir. Yontem karsilastirma istatistikleri tablosunda, N veri
kiimesindeki Hasta 6rneklerinin sayisi, Sxx ve Syy sirasiyla, karsilastirmali ve epoc test
yontemlerinin toplu ikili belgisizligi, Syx standart hata ve R korelasyon katsayisidir.

Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 1: Bir hastane calismasinda epoc Sistemi
laboratuvarda ve bir bakim noktasi merkezinde i-STAT 3007 ile karsilastiriimistir.

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: i-STAT 300 CG8 kartus testi
Y: epoc testi

Glu N
80

Xmax R
605,5 0,9995

Xmin
20,0

Egim
1,031

Sxx
0,93

Kesisim
-2,2

Syx
5,6

Syy
3,4

Timii

Tam kandaki kesinlik, yéntem ici ciftlerin, ydntem karsilastirma verilerinden toplanmasiyla
dederlendirilmistir. Bu islem, asagidaki tabloda gGsterilmektedir.

Glukoz [mg/dL]
Araligi 20-70 | 70 - 200 | 200 - 700
N 10 59 11
Ortalama okuma 44,8 116,4 383,8
Cift Kesinligi (SD) 0,80 2,44 7,08
%CV %1,8 %?2,1 %1,8

Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 2: Baska bir hastane calismasinda epoc Sistemi
laboratuvarda eszamanli olarak Roche-Hitachi® cihazi ve i-STAT 3007 ile karsilastirilmistir.
Ozetler asagidaki tablolarda verilmistir.
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Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: Roche-Hitachi P800-D2400 testi
Y: epoc testi

Glu N | Sxx | Syy | Kesisim | EGim | Syx | Xmin | Xmax R Ortalama
egilim (%)

Timii | 73| - 3,6 -0,2 0,971 3,0 | 23,0 | 546,0 | 0,998 -3,14

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: i-STAT 300 G kartus testi

Y: epoc testi
Glu N | Sxx | Syy | Kesisim | EGim | Syx | Xmin | Xmax R Ortalama
egilim
(%)

Timii | 80 | 3,25 | 4,25 -1,33 1,003 | 4,45 | 22,5 | 517,5 | 0,999 -%2,23

Tam kandaki kesinlik, yontem igi giftlerin, ydontem karsilastirma verilerinden toplanmasiyla
dederlendirilmistir. Bu islem, asagidaki tabloda gGsterilmektedir.

Glukoz [mg/dL]
Araligi 20-70 |70 - 200 | 200 - 700
N 16 53 11
Ortalama okuma 53,5 113,4 299,0
Cift Kesinligi (SD) 1,32 3,18 8,73
%CV %?2,47 %?2,81 %?2,92

D. Alt U¢ Glukoz Araligina Odaklanan Birlestirilmis Yontem
Karsilastirma Calismasi

epoc glukoz sensérinin alt ug glukoz konsantrasyonlari araligindaki performansini, birkag
farkl hastanedeki bakim noktalari dahil olmak lzere klinik ortamlardaki Hasta numuneleri
Uzerinde degderlendirdik. Asagida gosterilen sonuclar, i-STAT’ (tam kan yontemi), ABL 800
Flex® (tam kan yontemi), Roche-Hitachi® (plazma yontemi) ve J&1'? (plazma ydntemi)
karsisinda yéntem karsilastirma verilerini icermektedir. Yukarida bahsedilen klinik sonuglari,
i-STAT’ ve ABL705° karsisinda kurum ici tam kopya yoéntem Kkarsilastirmasi* yaparak
destekledik. Bu calismada, yiksek hematokrit kan numuneleri, glikolize birakilmis bir ven6z
numuneden plazma miktarinin yarisi alinarak hazirlanmistir. Bu 6rneklerin hematokriti
mikro-santrifijleme yontemi'! ile test edilmis ve ~%62 bulmustur (yenidogan kani Ust
araldina 6zgu olarak)'°. Glukoz ~20 mg/dL'ye ulastiktan sonra, yenidogan poptilasyonuna
O0zel 20-80 mg/dL dusUk aralik glukozunu tekdlze bir sekilde kapsamasi igin saflidi
bozulmustur!®, Bir numune, sifir glukoz konsantrasyonu elde etmek Uzere, Heksokinaz,
NADH-B ve ATP ile islemden gegirilmistir.

Veriler CLSI EP09-A2 o6nerilerine uygun olarak islenmistirt. Korelasyon grafigi ve egilim
grafigi, asagidaki sekillerde verilmistir. Cesitli referans cihazlara (X) gore test sonuglari,
renklerle kodlanmistir.
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epoc Alt Ug Tim Laboratuvar i-STAT | ABL | Roche | J&J
Calismasi noktalar (plazma)

N 78 11 40 27 9 2
Sxx 1,0 0,6 1,6

Syy 1,1 1,4 1,1 1,0 1,5 0,7
Kesisim -0,2 1,1 1,0 -2,2 0,8

Egim 0,984 0,936 0,992 | 0,990 | 0,942

Syx 2,9 2,1 2,55 2,16 2,21

Xmin 1,5 23,0 20 1,5 23 25
Xmax 63,0 63,0 60 53 63 25
R 0,973 0,980 0,974 | 0,985 0,973
Karar Diizeyi 40 40 40 40 40

Egilim -0,8 -1,4 0,7 -2,6 | -1,52
Egilim %95 Giiv. Hi -0,3 -0,5 1,3 -1,9 | -0,18
Egilim %95 Giiv. Lo -1,3 -2,3 0,1 -3,3 | -2,86

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
i-Stat 300 G kartus (tam kan) testi

X (mavi cemberler):
X (yesil kareler):

X (kirmizi baklavalar):
X (sari uggenler):

Roche Hitachi Lab (plazma) testi

ABL 705 (tam) testi
J&J Lab (plazma) testi

Y: epoc testi
80 Glukoz [mg/dL]
xistat Alt ug glukoz arahgi, gesitli kiyaslama
| X: Lab (Roche . .- ..
70 )| cihazlarina gére korelasyon grafigi
X: ABL
60 1 o
~ 50 A
@0 ° goon
B 40 A e
> 30 a8
0o “e
o fop O
20 n © 9
10 2GGIukoz [mg/dL]
X: iSTAT
0 T T T 15 4 X: Lab (Roche)
0 20 40 60 80 X: ABL
10 -
X; (KARSILASTIRMALI) |
5 7 %o ° ° o o
><‘_ °©0°% o o owo .
! 0 E) 86.,;»0\0 k3 a"ggoO T
> 0% e o %05 © o
Alt ug glukoz araligi, gesitli kiyaslama -5 oo ap
cihazlarina gore egilim grafigi 104
-15 1
20
0O 10 20 30 40 50 60 70 80
X
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E. Kapiller Kan Orneklerine Odaklanan Yéntem Karsilastirma Calismasi

Epoc testlerinin performansini, bakim merkezindeki klinik ortamlarda bulunan gercgek
kapiller kan 6rnekleri tUzerinde dederlendirdik. CG8 kartuslar ve Radiometer CLINITUBE
kapillerleri ile i-STAT 3007 analiz cihazlan karsilastirmah ydntemde kullaniimistir.
Karsilastirma testi, dort (4) konumda yapilmistir: NICU, Bebek Kresi ve iki (2) farkh ayakta
hasta cekme alani. 24'G tam kopya olmak Ulzere, toplam 48 numune alinmistir.
48 numuneden 12 tanesi yetiskin kan 6rnekleri, 36 tanesi yenidogan kan 6rnekleridir.

Veriler CLSI EP09-A2 o6nerilerine uygun olarak islenmistir*. Korelasyon grafigi ve egilim
grafigi, asagidaki sekillerde verilmistir. Hasta yasina gore test sonuclar renklerle
kodlanmistir.

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: kapiller kan

X: i-STAT 300 testi
Y: epoc testi

Glu N | Sxx | Syy | Kesisim | E§Gim | Syx | Xmin | Xmax R
Timii |48 |1,13|1,80 51 0,935 | 2,42 | 42,5 147 | 0,9942

200 Glukoz
yenidoganlar
yetiskinler
150 A
[ .
i
|:/ 100 7 o.
>
50 -
0 ‘ ‘ ‘ 20 Glukoz
0 50 100 150 200 enidoganla
i r
X1 I(I\(ARSILASTIRMAII.I) 15 - yyetiskinler
10 A
51 S .
X . o
,I_ 0 [ eeeme o | o
>- [ ] L] °
-5 - . .
-10
-15 4
-20
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X4
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F. Kisitlamalar ve Interferanslar

Tietz'e!3 gore kapiller kan numuneleri, vendz kan numunelerine gére ag hastalarda 2 ile
5 mg/dL, glukoz ylikiinden sonra ise %20 ila %25 daha yiksek glukoz sergiler.

Numune toplama sonrasinda, glikoliz sonucunda kandaki glukoz bir saatte yaklasik %63
ve saatte %13 kadar azalir'4.

Antikoagtllan olarak Li veya Na heparin kullanildiktan sonra veya higbir antikoagilan
kullanilmadiginda hemen test yapin.

Koruyucu olarak NaF veya potasyum kullanmayin.

Interferans testi®,epoc glukoz sensérii lzerinde, kurum iginde gerceklestirilmistir. Bu
testlerin her birinde, bir tam kan 6rnegi, iki numuneye alikotlanmistir. Test numunesi safligi
parazit eklenerek bozulmus, kontrol numunesi safligi ise parazitin ¢ozlclsu eklenerek
bozulmustur. Kontrol numunesi ile parazit eklenmis test numunesi arasindaki alti kopya
ortalamasinda, glukoz egilimi hesaplanmistir.

Klinik agidan anlamh interferans maddeleri asadida siralanmistir:

e Iyodiir, 28 uM (0,47 mg/dL KI) diizeyine kadar anlamli bir etkiye sahip degildir, bu
dederden sonra, glukoz 6lcimunid (-0,16 mg/dL)/uMI-, yani (-9,5 mg/dL)/(mg/dL KI)
azaltir.

e Bromir, 28 mM (224 mg/dL NaBr) dizeyine kadar anlamli bir etkiye sahip dedildir, bu
dederden sonra, glukoz 6lcimint (-0,23 mg/dL)/mMBr, yani (-0,029 mg/dL)/(mg/dL
NaBr) azaltir.

e N-asetilsistein, 500 uM (8,2 mg/dL) N-asetilsistein dlizeyine kadar anlamli bir etkiye
sahip dedildir, bu dederden sonra, glukoz 6lgiminl (-7,2mg/dL)/mM N-asetilsistein,
yani (-0,44mg/dL)/(mg/dL N-asetilsistein) azaltir. 1 mM N-asetilsisteinin plazmada'®
terapoétik olarak elde edilemez oldugu rapor edilmistir. N-asetilsisteinin terapotik dizeyi
0,3 mM'dirte,

e Flaxedil™, 11 uM (1 mg/dL) dlizeyine kadar anlaml bir etkiye sahip dedildir, bu dederden
sonra glukoz 6lcimini (-0,27 mg/dL)/uM gallamin trietiodtr, yani (-3 mg/dL)/(mg/dL
gallamin trietiodlr) azaltir.

e Tiyosiyanat, 1 mM (5,9 mg/dL KSCN) dizeyine kadar anlamli bir etkiye sahip degildir,
bu dederden sonra, glukoz 6lgimini -%1,7/mM SCN, yani (-0,29 mg/dL)/(mg/dL KSCN)
azaltir.

e Urik asit, 700uM (11,8 mg/dL) diizeyine kadar anlamli bir etkiye sahip degildir, bu degerden
sonra, glukoz 6lcimuni (-3,5 mg/dL)/mM {Urik asit, yani (-0,21 mg/dL)/(mg/dL urik asit)
azaltir.

e Mannoz, 2 mM (36 mg/dL) dlzeyine kadar anlamli bir etkiye sahip dedildir, bu dederden
sonra glukoz 6lctimint 2,12 mg/dL / (mM mannoz), yani 0,059 mg/dL / (mg/dL mannoz)
artirir.

e Ksiloz, 3 mM (45 mg/dL) dlizeyine kadar anlaml bir etkiye sahip dedildir, bu dederden
sonra glukoz 6lcimind 0,96 mg/dL / (mM ksiloz), yani 0,064mg/dL / (mg/dL ksiloz)
artirir.

e Metamizol (dipiron), 0,194 mM'ye kadar 6nemli bir etkiye sahip degilken bu degerden
sonra, glukoz okumasini %3 / 0,1 mM metamizole kadar disurtr.

Asadidaki eksojen interferanslar test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmistir:
1,66 mM (25 mg/dL) asetaminofen, 0,09 mmol/L (10 mg/dL) anidulafungin, 3,3 mmol/L
(60 mg/dL) asetil salisilat, 630 umol/L (12,5 mg/dL) Na askorbat, 89,2 pmol/L (4,5 mg/dL)
klindamisin hidroklortir, 0,1 mmol/L (0,65 mg/dL) K siyanlr, 6,15nmol/L (507 ng/dL)
digoksin, 66 pmol/L (2,2 mg/dL) dobutamin, 100 pymol/L (1,9 mg/dL) dopamin HCI, 50
pmol/L (~1 mg/dL) L-dopa, 9 mmol/L (263 mg/dL) EDTA, 12 pmol/L (0,2 mg/dL) efedrin,
87 mM (400 mg/dL) etanol, 4,84 mmol/L (30 mg/dL) etilen glikol, 1,78 pymol/L (60 pg/dL)
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famotidin, 1 mmol/L (18 mg/dL) fruktoz, 181 ymol/L (6 mg/dL) furosemid, 3,3 mmol/L (59
mg/dL) galaktoz, 238 pmol/L (10 mg/dL) gentamisin, 4,5 pmol/L (200 upg/dL) glipizid, 1,1
mmol/L (28,5 mg/dL) glukosamin, 2,55 mmol/L RBC oksitlenmis glutatiyon, 2,55 mmol/L
RBC indirgenmis glutatiyon, 400 pmol/L (5 mg/dL) guayakol, 80U/mL heparin, 0,4 mmol/L
(14,5 mg/dL) hidrokortizon, 2,5 mmol/L (19 mg/dL) hidroksiire, 292 pmol/L (4 mg/dL)
Nydrazid™ (izoniazid), 48,6 umol/L (1,76 mg/dL) levofloksasin, 1 mmol/L (34 mg/dL)
linezolid, 13,3 mmol/L (479 mg/dL) maltoz, 937,5 pmol/L (1500 mg/dL ) ikodekstrin, 71
pmol/L (1,7 mg/dL) metildopa, 77,4 pmol/L (2,9 mg/dL) 6a-metil prednisolon, 0,7 mM (12
mg/dL) metronidazol, 17,4 pM (0,6 mg/dL) omeprazol, 102 pmol/L (2,4 mg/dL)
prokainamid, 4,22 pmol/L (0,12 mg/dL) prometazin hidroklortr, 37 umol/L (1,2 mg/dL)
kinidin, 1,67 umol/L (40 pg/dL) salbutamol (albuterol), 4,34 mmol/L (60 mg/dL) salisilik
asit, 1,96 ymol/L (60 pg/dL) sertralin, 413 pumol/L (10 mg/dL) sodyum pentotal, 1 mmol/L
(31 mg/dL) Tolinase™ (tolazamid), 2,37 mmol/L (64 mg/dL) tolbutamid, 69 pmol/L
(10 mg/dL) vankomisin, 21,3 pmol/L (1 mg/dL) vitamin K1, 2,64 mmol/L (47 mg/dL)
propofol, 0,7 mmol/L (334,2 mg/dL) sefotaksim, 0,16 mmol/L (59,4 mg/dL) ampisilin,
1 mmol/L (122,4 mg/dL) sodyum perklorat, 4,8 uM (1,75 mg/dL) Zofran™.

Asadidaki endojen interferanslar test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmistir:
+20 mmol/L (168 mg/dL) Na bikarbonat, +86 pumol/L (+7,3 mg/dL) konjuge bilirubin, +510
pmol/L (+30 mg/dL) konjuge olmayan bilirubin, 13mM (503,1 mg/dL) kolesterol, 15 ila 140
mmHg pCO2, 2mmol/L (24mg/dL) L-sistein, +20 mmol/L (+256 mg/dL) Na
B-hidroksibatirat, +20 mmol/L (+180 mg/dL) Na L-laktat, +0,8g/dL lipid, +59,2 umol/L
(+1,9 mg/dL) norepinefrin, pH 6,7 ila 7,7, +%?20 PCV Hct, %3,4 ila %10,4 toplam protein,
+11,2mM (991 mg/dL) trigliseritler.
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Thiols Urinary Excretion.” Pharmacological Research. Cilt 40, Sayi 4, Ekim 1999, P. 345-
350.
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12.11 Laktat (Lac)

Laktat amperometriyle 6lglltr!. Sensor, elektrot modulinin altin elektroduna kayiph
immobilize birinci katmandan ve difiizyon engelleyici ikinci katmandan olusur. Laktat
oksidaz enzimi, laktatin hidrojen perokside donlstirilmesi icin kullanilr,

Laktat Oksidaz
L-laktat + O2 + H20 > Piruvik asit + H20:2 (1)

ve ardindan bir amperometrik sensor kullanarak enzimatik olarak olusturulmus hidrojen
peroksidi algilar. Peroksit algillamasi redoks aracihdir (ABTS (2,2'-azino-bis(3-
etilbenzotiazolin-6-sililfonik asit) diamonyum tuzu), yaban turpu peroksidaz (HRP) ile
katalizlenir, altin elektrot Gizerinde indirgenir.

H202 + HRP™ - HRP® (2)
HRP°* + Red - Ox + HRPr (3)
Ox + e > Red (4)

indirgeme akimi, test sivisindaki laktat konsantrasyonuyla dogru orantihidir.

12.11.1 Kullanim Endikasyonlari

epoc Kan Analiz Sistemi'nin bir parcasi olarak Laktat testi, heparinize veya antikoagule
olmayan arteriyel, ven6éz ya da kapiller tam kan numunelerinin miktar tayini igin,
laboratuvarda veya bakim noktalarinda, in vitro tanisal cihaz olarak, egitimli tip galisanlan
tarafindan kullanilmaya yoneliktir.

Laktat oOlgiimleri, asit baz durumunu dederlendirmede ve laktik asidoz (kanda anormal
oranda yuksek asit bulunmasi) tani ve tedavisinde kullanilir.

12.11.2 Igindekiler

Bir Laktat testi iceren her Test Kartinda, oksijen gecirgen difiizyon katmanina sahip redoks
aracili enzimatik membran kapli bir algilayici elektrot, referans elektrot, sayac elektrot ve
bilinen konsantrasyonlarda laktat iceren bir kalibratér sivisi bulunur.

12.11.3 izlenebilirlik

Laktatin onayli standart referans maddesi su anda mevcut dedildir. Kontrollere ve
kalibrasyon dogrulama maddelerine atanmis laktat degerleri, Sigma-Aldrich Co.'nun 71718
Kalem numarali, %99'dan fazla safliga sahip Sodyum L-Laktatindan hazirlanan, calisan bir
kalibratore gore izlenebilir.

12.11.4 Numune Alma

12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.

Laktat analizi igin tatmin edici bir 6rnegin toplanmasi, kan alma sirasinda ve sonrasinda
laktattaki degisiklikleri 6nlemeye yonelik 6zel prosedirler gerektirirt?,

Tietz'e!! gbre vendz numuneler icin turnike kullanmamaniz veya kani aldiktan sonra
turnikeyi hemen cikarmaniz gerekir. Uygulama sirasinda Laktat 10 saniye icinde anlaml
Olglide artabilir. Bu nedenle, ilgili Laktat okumalari igin hastalar en az 2 saat ag ve dinlenik
durumda olmahdir. Numune toplama sonrasinda glikoliz sonucunda kandaki laktat 25°C'de
3 dakika icinde %20 ve 30 dakika icinde %70 oraninda hizlica yukselir.

Antikoagulan olarak Li veya Na heparin kullanildiktan sonra veya hicbir antikoagllan
kullanilmadiginda hemen test yapin.

Koruyucu olarak NaF veya potasyum kullanmayin.
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12.11.5 Ek Bilgiler

Kan testi yaparken, numune toplama ve sistem calistirmaya iliskin ayrintili talimatlar igin
bu kilavuzda yer alan Bélim 3 “epoc Sistem Calismas!” bashdina bakin.

Kalite kontrol gereklilikleri igin bu kilavuzda yer alan Boélim 9 “Kalite Glivence” basligina
bakin.

12.11.6 Olgcim Arahd

Olgiim Arahig: Referans aralik? Veno6z
2,7 - 180,2 mg/dL 5,0 - 12 mg/dL

Laktat | 0,30 - 20,00 mmol/L | 0,56 - 1,39 mmol/L
0,03 -1,8g/L 0,05-0,12 g/L

12.11.7 Performans Verileri

Asadida 6zetlenen tipik performans verileri, kurum icinde epoc Sisteminin kullaniimasina
iliskin egitim almis saghk hizmeti galisanlarn tarafindan, saglk hizmeti tesislerinde elde
edilmistir. Deneysel tasarimlar, gecerli CLSI ilkelerine uygundur.

Gecerli standartlar sunlardir: yontem Kkarsilastirma calismalarn icin CLSI EP09-A23,
interferans galismalari igin CLSI EP07-A24, lineerlik galismalari igin CLSI EP06-A’ ve kesinlik
calismalari igin CLSI EP05-A25,

A. Kesinlik Verileri

Ticari kontrollerin her iki dlizeyinin yirmi kopyasi 20 farkli merkezin her birinde analiz
edilmistir. Her bir merkezdeki kesinlik calismasinda iki (2) ila sekiz (8) epoc Reader
kullanilmis ve tim merkezlerde birden gok epoc Test karti lotu dahil edilmistir. Toplu SD ve
ortalamasi alinmis yontemler asagida sunulmustur:

Sulu kontrol Birimler | Ortalama | SD % CV
Yiksek dizey mmol/L 6,11 0,21 | 3,4
Dustk dizey mmol/L 0,95 0,06 | 6,3

Burada sunulan SD'ler birden gok miusteri performans dogrulamasindan alinan toplu
ortalamalar oldugundan, bazi durumlarda tek bir kesinlik calismasindan alinan SD'lerin bu
ortalamalardan daha yiksek veya dlstk olmasi beklenmektedir. Her merkez, kendi kesinlik
calismalarindan alinan sonuglarin klinik agidan kabul edilebilir olup olmadigini belirlemelidir.
Alternatif olarak, kesinligin yukarida 6zetlenen tipik kesinlik degerleriyle istatistiksel agcidan
esdeder olup olmadigini belirlemek icin bir f testi kullanilabilir.

B. Lineerlik Verileri

Tam Kan Lineerlik Calismasi (CLSI EP06-A’): Bu calisma, kurum icinde Laktat dederleri
rapor edilebilir aralida yayilan birden fazla tam kan numunesi lzerinde gergeklestirilmistir.
Lineerlik ylksek ve dusik laktat numunelerinin gravimetrik karisimlarina dayali teorik
laktat degerlerine gore rapor edilmistir. Bu galismada, dort (4) kart lotu kullaniimistir.

Test Araligi | EGim | Kesisim | R

0,3-20,1 mM | 1,001 | 0,271 0,9995
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C. Klinik Merkezler Yontem Karsilastirma Verileri

CLSI EP09-A2'ye?® uygun olarak, yontem karsilastirma verileri Gizerinde lineer regresyon
analizi gercgeklestirilmistir. Yontem karsilastirma istatistikleri tablosunda, N veri
kiimesindeki Hasta 6rneklerinin sayisi, Sxx ve Syy sirasiyla, karsilastirmali ve epoc test
yontemlerinin toplu ikili belgisizligi, Syx standart hata ve R korelasyon katsayisidir.

iki (2) hastanede yéntem karsilastirma calismalar yapilmistir. Bir hastanede 99 venéz
numune test edilmistir. Baska bir hastanede ise 43 arteriyel ve 44 kapiller numune test
edilmistir. Karsilastirma cihazindaki numune laktat konsantrasyonlari, 0,57 ile 14,57 mmol/L
arasinda degismistir.

Bu calismalarda epoc Sistemi, i-STAT 300 analiz cihaziyla karsilastiriimistir®.

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan-venéz, arteriyel, kapiller
X: i-STAT CG4+ kartuslari
Y: epoc testi

Ortalama
epoc | N Sxx Syy | Kesisim | E§im | Syx | Xmin | Xmax R egilim
Lac (%)

i-STAT| 373 | 0,215 | 0,530 0,132 0,967 0,948 | 0,48 | 19,95 | 0,985 2,75

D. Kisitlamalar ve Interferanslar

Laktat analizi igin tatmin edici bir 6rnedin toplanmasi, kan alma sirasinda ve sonrasinda
laktattaki degdisiklikleri énlemeye yonelik 6zel prosediirler gerektiriril,

Tietz'e!! gore vendz numuneler igin turnike kullanmamaniz veya kani aldiktan sonra
turnikeyi hemen cgikarmaniz gerekir. Uygulama sirasinda Laktat 10 saniye iginde anlamli
6lclide artabilir. Bu nedenle, ilgili Laktat okumalari icin hastalar en az 2 saat ac¢ ve dinlenik
durumda olmalidir.

Numune toplama sonrasinda glikoliz sonucunda kandaki laktat 25°C'de 3 dakika icinde %20
ve 30 dakika icinde %70 oraninda hizlica ytkselir.

Antikoagulan olarak Li veya Na heparin kullanildiktan sonra veya hicbir antikoagulan
kullanilmadiginda hemen test yapin.

Koruyucu olarak NaF veya potasyum kullanmayin.

Interferans testi%,epoc laktat sensérii (zerinde, kurum icinde gerceklestirilmistir. Bu
testlerin her birinde, bir toplu insan serum 6rnegi, iki (2) numuneye alikotlanmistir. Test
numunesi safligi parazit eklenerek bozulmus, kontrol numunesi saflidi ise parazitin
cozlicisu eklenerek bozulmustur. Kontrol numunesi ile parazit eklenmis test numunesi
arasindaki alti (6) kopya ortalamasinda, laktat egilimi hesaplanmistir.

Kabul edilemez interferans egilimi, siirenin %5'inden daha uzun bir siire anlamli bir hata
Ureten egilim olarak tanimlanmistir.

Anlamli interferans maddeleri asadida siralanmistir:

e Asetaminofen, 0,81 mM'ye kadar anlamli bir etkiye sahip degilken, bu dederden sonra
laktat okumasini 306uM/mM Tylenol™ (asetaminofen) kadar yukseltir. Asetaminofenin
terapotik Gst limiti 0,20 mM oldugu icin, interferansa neden olan asetaminofen
dizeyleriyle yalnizca asin doz durumlarinda karsilasilmalidir

o iyodl'.'lr 0,3 mM'nin altindaki bir iyodUr konsantrasyonunda laktat okumasini -3,3 mM/mM
Iyodure kadar yukseltir. 0,3 mM Iyodirin Uzerinde Laktat egilimi sabit -1,0 mM olacaktir.

e Bromdur, 25,4 mM'ye kadar anlamli bir etkiye sahip dedilken, bu dederden sonra laktat
okumasini 14,6puM/mM Bromture kadar azaltir.
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e Tiyosiyanat, 2,7 mM'ye kadar anlamh bir etkiye sahip dedilken, bu dederden sonra,
laktat okumasini 96,6puM/mM tiosiyanata kadar azaltir.

o N-asetilsistein 3,7 mM'ye kadar anlamli bir etkiye sahip degilken, bu dederden sonra,
laktat okumasini 96,3uM/mM N-asetilsisteine kadar azaltir. 1 mM N-asetilsisteinin
plazmada9 terapétik olarak elde edilemez oldugu rapor edilmistir. N-asetilsisteinin
terapotik diizeyi 0,3 mM'dirto,

Etilen glikol aliminin ve metabolizmasinin yanlis bir sekilde ylUkselen laktat 6lcimlerine
neden oldugu ortaya konmustur®. Etilen glikol ve (¢ metabolizma UGrinu Glikolik Asit,
Gliyoksilik Asit ve Oksalik Asit, interferans testinden gegcirilmistir. Etilen Glikol ve Oksalik
Asit anlaml 6lgide interferans yaratmaz.

o Glikolik Asit, 0,87 mM'ye kadar anlamh bir etkiye sahip degilken, bu dederden sonra
laktat okumasini 142puM/mM glikolik aside kadar yukseltir.

o Gliyoksilik Asit 0,85 mM'ye kadar anlamli bir etkiye sahip dedilken, bu dederden sonra,
laktat okumasini 373uM/mM gliyoksilik aside kadar yUkseltir.

Asadidaki eksojen interferanslar test edilmis ve klinik agidan anlamli bulunmustur:
630umol/L (12,5 mg/dL) Na askorbat, 20 mmol/L (588 mg/dL) sitrat, 100pmol/L
(~2 mg/dL) L-dopa, 9 mmol/L (263 mg/dL) EDTA, 4,84 mmol/L (30 mg/dL) etilen glikol,
105pmol/L (0,441 mg/dL) Na florir, 71umol/L metildopa, 2,55 mmol/L oksitlenmis
glutatiyon, 2,55 mmol/L indirgenmis glutatiyon, 132umol/L (1,0 mg/dL) hidroksilire,
292umol/L (4 mg/dL) Nydrazid™ (izoniazid), 81pmol/L (1,5 mg/dL) K oksalat,
0,037 mmol/L (1,2 mg/dL) kinidin, 2,64 mmol/L (47 mg/dL) propofol, 0,7 mmol/L
(334,2 mg/dL) sefotaksim, 0,16 mmol/L (59,4 mg/dL) ampisilin, 1 mmol/L (122,4 mg/dL)
sodyum perklorat, 3,7 mmol/L (603,8 mg/dL) N-asetilsistein, 4,8 uM Zofran™, 0,7 mM
metronidazol.

Asadidaki endojen interferanslar test edilmis ve klinik acidan anlamh olmadigi belirlenmistir:
+342pmol/L (+29,0 mg/dL) konjuge bilirubin, +342pmol/L (+20,1 mg/dL) konjuge
olmayan bilirubin, +13 mmol/L (+503,1 mg/dL) kolesterol, 2mmol/L (24mg/dL) L-sistein,
+0,8g/dL lipid, pH (+0,4, -0,4), %3 ila %10 toplam protein, 1,4 mM (+ 23,5 mg/dL) Urik Asit.
Disuk hematokrit %21 hematokrit dizeyine yuksek hematokrit dlizeyi ise %61 hematokrit
dizeyine karismamistir. Trigliseritler 37 mM (3274 mg/dL) dizeyine kadar anlamh bir
interferans sergilememistir. 20 mmHg (2,67kPa) dizeyinin altindaki pO2 kismi basinglari,
laktat degerlerini dusurebilir.
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12.12 Kreatinin (Crea)

Kreatinin amperometriyle olclltr!. Her kreatinin sensorl, bir altin elektrot (zerine
kaplanmis birinci immobilize enzim kreatinin dénltstirme alt katmani, ikinci immobilize
enzim kreatin tarama katmani ve UglUncl bir diflizyon bariyeri katmanindan olusan (g
katmanh bir enzim elektrodudur.

Kreatinin elektrodu alt katmani; bir enzim - Griin kaskadinda kreatinini hidrojen perokside
donlstiren Kreatinin Amidohidrolaz, Kreatin Amidinohidrolaz ve Sarkozin Oksidaz
enzimlerini igerir,

Kreatinin Amidohidrolaz

Kreatinin + H20O <« » Kreatin

Kreatin Amidinohidrolaz

v

Sarkozin + Ure

Kreatine + H20

Sarkozin Oksidaz

v

Sarkozin + O2 + H20 Glisin + Formaldehit +H20:2

ve ardindan altta yatan altin elektrodu kullanarak enzimatik olarak olusturulmus hidrojen
peroksidi algilar. Peroksit algilamasi redoks aracili yaban turpu peroksidaz (HRP) katalizérli
indirgeme ile yapilir.

H.02 + HRPred «—» HRPO*
H>02 + HRP*+Red <4—» HRPrd+0Ox
Ox +e© +—» Red

Indirgeme akimi, test sivisindaki kreatinin konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

12.12.1 Kullanim Endikasyonlari

epoc Kan Analiz Sistemi'nin bir pargasi olarak Kreatinin testi, heparinize veya antikoagtle
olmayan arteriyel, ven6éz ya da kapiller tam kan numunelerinin miktar tayini igin,
laboratuvarda veya bakim noktalarinda, in vitro tanisal cihaz olarak, egitimli tip galisanlan
tarafindan kullanilmaya yoéneliktir.

epoc Kan Analiz Sisteminin Kreatinin 6lcimleri, bazi bdbrek hastaliklarinin tani ve
tedavisinde ve bébrek diyalizinin izlenmesinde kullanilir.

12.12.2 Igindekiler

Bir Kreatinin testi iceren her Test Kartinda, oksijen gecirgen difizyon katmaniyla kapl
redoks aracili enzimatik membran katmanlarina sahip bir algilayici elektrot, referans
elektrot, sayac elektrot ve bilinen konsantrasyonlarda kreatinin iceren bir kalibrator sivisi
bulunur.

12.12.3 izlenebilirlik

epoc Kreatinin testi IDMS ile izlenebilir bir tam kan ydntemiyle kalibre edilir ve plazma
esdeder konsantrasyonlarini rapor eder. Kontrollere ve kalibratér sivilarina atanan kreatinin
konsantrasyon dederleri, NIST standardi SRM 967'ye goére izlenebilir.

12.12.4 Numune Alma

12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.
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12.12.5 Ek Bilgiler

Kan testi yaparken, numune toplama ve sistem calistirmaya iliskin ayrintili talimatlar igin
bu kilavuzda yer alan B6lim 3 “epoc Sistem Calismas!” bashdina bakin.

Kalite kontrol gereklilikleri igin bu kilavuzda yer alan Boélim 9 “Kalite Glivence” basligina
bakin.

12.12.6 Olgcim Arahd

Olgciim Aralig Referans arahk?®
10,30 - 15,00 mg/dL 0,51 - 1,19 mg/dL
Kreatinin
27 - 1326 umol/L 45 - 105 umol/L

12.12.7 Performans Verileri

Asadida 6zetlenen tipik performans verileri, kurum iginde epoc Sisteminin kullaniimasina
iliskin egitim almis saghk hizmeti galisanlarn tarafindan, saglk hizmeti tesislerinde elde
edilmistir. Deneysel tasarimlar, gecerli CLSI ilkelerine uygundur.

Gegerli standartlar sunlardir: yontem Kkarsilastirma calismalar icin CLSI EP09-A23,
interferans cgalismalar igin CLSI EP07-A2%, lineerlik galismalar igin CLSI EP06-A2’ ve
kesinlik calismalari igin CLSI EPO5-A2°,

A. Kesinlik Verileri

Kesinlik (CLSI EPO5-A2%): Kurum icinde her sivi igin yirmi giin boyunca, ginde iki kez olmak
Uzere, tekrar olclimleriyle birlikte en az 25 epoc Reader kullanilarak Ug¢ kart lotu
calistinlmistir. Asadidaki kesinlik veri tablolarinda SDwp gin igi standart sapmayi, SDop
gunden gline standart sapmayi, SDrise toplam standart sapmay! ifade eder.

Sulu - o Toplam %CV
kontrol Birimler | N | Ortalama | SDwp | SDop | SDT | WD%CV

Yiksek mg/dL | 241 5,50 0,197 | 0,112 | 0,226 %3,6 %4,1
dizey

Duslk mg/dL | 239 0,71 0,030 | 0,017 | 0,035 %4,2 %4,9
dizey

Toplu Tam Kan Kesinlik Verileri: Yaklasik olarak esit sayida vendz, arteriyel ve kapiller 6rnek
ile ylz yirmi yedi hasta numunesi kopya olarak calistinimistir. Toplu ikili kesinlik Ug
konsantrasyon araliginda tahmin edilmistir.

Araligi <2 |2-10| >10
N 88 44 22

Ortalama okuma, mg/dL 0,74 5,96 | 13,40
Cift kesinligi (SD), mg/dL | 0,05 0,28 0,67
%CV %6,4 | %4,6 | %5,0

Burada sunulan SD'ler birden gok miusteri performans dogrulamasindan alinan toplu
ortalamalar oldugundan, bazi durumlarda tek bir kesinlik calismasindan alinan SD'lerin bu
ortalamalardan daha yiksek veya dlstk olmasi beklenmektedir. Her merkez, kendi kesinlik
calismalarindan alinan sonuglarin klinik agidan kabul edilebilir olup olmadigini belirlemelidir.
Alternatif olarak, kesinligin yukarida 6zetlenen tipik kesinlik dederleriyle istatistiksel agcidan
esdeder olup olmadigini belirlemek icin bir f testi kullanilabilir.
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B. Lineerlik Verileri

Tam Kan Lineerlik Calismasi (CLSI EP06-A”): Bu galisma, kurum icinde Kreatinin dederleri
rapor edilebilir aralida yayilan birden fazla tam kan numunesi tzerinde gergeklestirilmistir.
Lineerlik, ylksek ve dislk kreatinin numunelerinin agdirlik karisimlarina dayanan teorik
kreatinin dederlerine gére rapor edilmistir (IDMS izlenebilirligi ile kurum igi standart tam
kan kreatinin yéntemi kullanilarak 6lgilir). Bu calismada Ug kart lotu kullaniimistir.

Test Araligi Egim | Kesisim R

0,251 - 15,5 mg/dL | 1,00 0,07 0,995

C. Yontem Karsilastirma Verileri

CLSI EP09-A2'ye® uygun olarak, yontem karsilastirma verileri (zerinde lineer regresyon
analizi gergeklestirilmistir. Yontem karsilastirma istatistikleri tablosunda, N veri
kimesindeki hasta 6rneklerinin sayisi, Sxx ve Syy sirasiyla, karsilastirmali ve epoc test
yontemlerinin toplu ikili belgisizligi, Syx standart hata ve R korelasyon katsayisidir.

Vendz, arteriyel ve kapiller hasta numuneleri IDMS ile izlenebilir, seruma dayali laboratuvar
sistemiyle karsilastiriimistir.

Crea Roche Cobas 6000
N 144%
Sxx 0,10
Syy 0,30
Egim 1,03
Kesisim -0,10
Syx 0,45
Xmin 0,30
Xmax 14,80
R 0,995
eGFR ilgi araliginda (1,00 - 1,50 mg/dL) Ortalama Egilim -0,06

*Hasta numuneleri: yaklasik olarak esit sayida vendz, arteriyel ve kapiller numuneler

D. Kisitlamalar ve interferanslar

Interferans testi*, epoc kreatinin sensérii izerinde, kurum icinde gerceklestirilmistir. Bu
testlerin her birinde, bir toplu insan serum 6rnegi, iki (2) numuneye alikotlanmistir. Test
numunesi safligi parazit eklenerek bozulmus, kontrol numunesi saflidi ise parazitin
¢ozlicisu eklenerek bozulmustur. Kontrol numunesi ile parazit eklenmis test numunesi
arasindaki alti (6) kopya ortalamasinda kreatinin egilimi hesaplanmistir.

Kabul edilemez interferans egilimi, siirenin %5'inden daha uzun bir stire anlamli bir hata
Ureten egilim olarak tanimlanmistir. Klinik olarak anlamli interferansa neden olmadigi kabul
edilen interferans maddesi konsantrasyonu, <2 mg/dL klorlr konsantrasyonu igin <%0,23
mg/dL ve >2 mg/dL klorir konsantrasyonu igin %=<6,8 edilim (test ile kontrol numunesi
arasindaki fark) olarak tanimlanir.

Klinik agidan anlaml interferans maddeleri asagida siralanmistir:

e Kreatin 0,10 mmol/L'ye (1,34 mg/dL) kadar anlaml bir etkiye sahip olmazken, bu
noktadan sonra kreatinin konsantrasyonunu mmol/L kreatin basina 2,17 mg/dL
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kreatinine kadar artirir. Kreatinin plazmadaki referans aralii erkeklerde 8 -
31 ymol/L (0,1- 0,4 mg/dL) ve kadinlarda 15 - 53 pmol/L'dir (0,2 - 0,7 mg/dL)''.

e Iyodiir 0,45 mmol/L'ye (5,74 mg/dL) kadar anlamli bir etkiye sahip olmazken, bu
noktadan sonra iyodir konsantrasyonunu mmol/L kreatin basina 0,49 mg/dL
kreatinine kadar azaltir.

e N-asetilsistein 0,47 mmol/L'ye (7,70 mg/dL) kadar anlamli bir etkiye sahip olmazken,
bu noktadan sonra iyodlir konsantrasyonunu mmol/L N-asetilsistein basina 0,72
mg/dL kreatinine kadar azaltir. 1 mM N-asetilsisteinin plazmada?® terapétik olarak
elde edilemez oldugu rapor edilmistir. N-asetilsisteinin terapotik dizeyi 0,3 M'dir!2,

Etilen glikol ve U¢ metabolizma Grini Glikolik Asit, Gliyoksilik Asit ve Oksalik Asit,
interferans testinden gecirilmistir. Etilen glikol, gliyoksilik asit ve oksalik asit, epoc kreatinin
ile Gnemli 6lglide gakismaz.

e Glikolik asit, 1,69 mM'ye kadar 6nemli bir etkiye sahip degilken bu dederden sonra,
kreatinin okumasini %5 / 1 mM glikolik aside kadar disurar.

Asadidaki eksojen interferanslar test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmistir:
1,324 mmol/L (20 mg/dL) asetaminofen, 3,62 mmol/L (65,2 mg/dL) asetilsalisilik asit, 342
pmol/L (6,8 mg/dL) Na askorbat, 3,4 umol/L (0,1 mg/dL) EDTA, 71 pmol/L (1,7 mg/dL)
metildopa, 2,55 mmol/L (156 mg/dL) oksitlenmis glutatiyon, 2,55 mmol/L (78 mg/dL)
indirgenmis glutatiyon, 920 pmol/L (6,96 mg/dL) hidroksiire, 282 pmol/L (4mg/dL)
izoniazid (nidrazid), %0,8 (800 mg/dL) intralipid, 3 pmol/L (0,1 mg/dL) dobutamin, 5,87
pmol/L (0,1 mg/dL) dopamin, 86,8 mmol/L (400 mg/dL) etanol, 105 pmol/L (0,44 mg/dL)
flordr, 133 umol/L (0,4 mg/dL) formaldehit, 55 mmol/L (990 mg/dL) glukoz, 0,4 mmol/L
(5 mg/dL) guayakol, 3000 U/L heparin, 2,43 mmol/L (50 mg/dL) ibuprofen, 0,1 mmol/L
(2,0 mg/dL) L-Dopa, 51,2 pmol/L (1,2 mg/dL) lidokain, 248 pmol/L (6 mg/dL) tiopental,
2,37 mmol/L (64 mg/dL) tolbutamid, 2,643 mmol/L (120 mg/dL) sefazolin, 1,46 mmol/L
(81 mg/dL) seftriakson, 4,34 mmol/L (70 mg/dL) salisilat, 6,88 mmol/L (40 mg/dL)
tiosiyanat, 10 mmol/L (104 mg/dL) B-hidroksibdtirat, 37,5 mmol/L (300 mg/dL) bromur, 20
mmol/L (384 mg/dL) Na sitrat, 78,1 pmol/L (6,4 mg/dL) rifampisin, 5 pmol/L (0,7 mg/dL)
basitrasin, 30,2 pmol/L (1 mg/dL) siprofloksasin, 48,6 umol/L (1,8 mg/dL) levofloksasin, 2,4
pmol/L (0,08 mg/dL) norfloksasin.

Asadidaki endojen interferanslar test edilmis ve klinik acidan anlamh olmadigi belirlenmistir:
+342 pmol/L (+20,1mg/dL) konjuge olmayan bilirubin, +342 pmol/L (+28,8 mg/dL)
konjuge bilirubin, 109 mmHg CO2, 15 mmHg C02, +40 mmol/L (+244 mg/dL) bikarbonat,
pH >8,0, pH < 6,8, +%20 hematokrit, -%20 hematokrit, <%®6 protein, >%?9 protein, 1,4
mmol/L (23,5 mg/dL) Urik asit. 6,6 mmol/L (74 mg/dL) laktat, 131 mmHg Oz, 22 mmHg
02, 0,25 mmol/L (2,9 mg/dL) prolin, 1 pmol/L (0,01 mg/dL) sarkozin, 42,9 mmol/L (258
mg/dL) ore.

E. Referanslar

1. P. D’Orazio, M.E. Meyerhoff, “Electrochemistry and Chemical Sensors”, Tietz Textbook
of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, dordinci baski, Bélim 4, C.A. Burtis,
E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed., Elsevier Saunders, St.Louis, 2006.

2. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, dérdinci baski,
Reference Ranges Table 56-1, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E. Bruns ed., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

3. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Onayli Kilavuz,
ikinci baski, CLSI belgesi EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2002.

4. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Onayli Kilavuz, CLSI belgesi EP07-A2
(ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania
19087-1898 ABD, 2002.
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CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Onayl Kilavuz, ikinci baski,
CLSI belgesi EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2004.

i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520, “i-STAT"”, Abbott Laboratories'in tescilli ticari markasidir.

CLSI. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures; Approved
Guideline, CLSI document EP06-A (ISBN 1-56238-498-8), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2003.

S. Whillier, J.E. Raftos, B. Chapman, P.W. Kuchel, “Role of N-acetylcysteine and cysteine
in glutathione synthesis in human erythrocytes.” Redox Report: Communications In
Free Radical Research, 2009, cilt. 14, say1 3, s 115.

F. Ceriotti, J.C. Boyd, G Klein, J. Henny, J. Queralto, V. Kairisto, M. Panteghini, IFCC
Committee on Reference Intervals and Decision Limits (C-RIDL), “Reference Intervals
for Serum Creatinine Concentrations: Assessment of Available Data for Global
Application”, Clin. Chem. 54:3, s559-566, 2008

Roche Cobas, F. Hoffmann-La Roche Ltd, CH-4070 Basel, Isvigre.
Henry’s Clinical Diagnosis and management by Laboratory Methods, Ed. McPherson &
Pincus, 22. Baski, Elsevier Sanders, 2011.

P. Ventura, R. Panini, M. C. Pasini, G. Scarpetta, G. Salvioli, "N-Acetyl-Cysteine Reduces
Homocysteine Plasma Levels After Single Intravenous Adminstration by Increasing
Thiols Urinary Excretion.” Pharmacological Research. Cilt 40, Sayi 4, Ekim 1999, P. 345-
350.
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12.13 Hematokrit (Hct)

Hematokrit iki (2) altin elektrot kullanilarak AC kondiktometrisiyle dlgalir. iki (2) elektrot
arasindaki sivi yolundaki kan numunesinin iletkenligi, Sodyum konsantrasyonunun
Olgimuiyle dedisken plazma iletkenligi, diizeltmenin ardindan, , hematokrit degeriyle ters
orantilidir.

12.13.1 Kullanim Endikasyonlari

epoc Kan Analiz Sistemi'nin bir parcasi olarak Hct testi, heparinize veya antikoaglle
olmayan arteriyel, vendz ya da kapiller tam kan numunelerinin miktar tayini igin,
laboratuvarda veya bakim noktalarinda, in vitro tanisal cihaz olarak, egitimli tip calisanlari
tarafindan kullanilmaya yoneliktir.

Hct dlcimi, anemi ve eritrositoz gibi normal ve anormal kan miktarlarini birbirinden ayirt
etmeye yarar.

12.13.2 Icindekiler

Hct iceren her Test Kartinda, iki (2) altin algilayici elektrodun yani sira bilinen iletkenlige ve
konsantrasyona sahip ¢6zinmis elektrolit iceren bir kalibratér sivisi bulunur.

12.13.3 izlenebilirlik

Kontrollere ve kalibratér sivilarina atanan hematokrit dederleri, KsEDTA antikoagulani
kullanarak mikrohematokrit ydntemle paketlenmis hlicre miktarini 6lgmeye yoénelik
standart yontemle izlenebilir (gecerli standart CLSI HO7-A31).

12.13.4 Numune Alma

12.2.6 Numune Alma boélimine bakin.

12.13.5 Ek Bilgiler

Kan testi yaparken, numune toplama ve sistem galistirmaya iliskin ayrintili talimatlar igin
bu kilavuzda yer alan B6lim 3 “epoc Sistem Calismasi” baslidina bakin.

Kalite kontrol gereklilikleri igin bu kilavuzda yer alan Bélim 9 “Kalite Glvence” basligina
bakin.

12.13.6 Olgiim Arahdi

Olgciim Aralhig: | Referans aralik?2
%10 - 75 %38 - 51
0,10 - 0,75 0,38 -0,51L/L

Hct

12.13.7 Performans Verileri

Asadida 6zetlenen tipik performans verileri, kurum iginde epoc Sisteminin kullaniimasina
iliskin egitim almis saglk hizmeti calisanlari tarafindan, saghk hizmeti tesislerinde elde
edilmistir. Deneysel tasarimlar, gecerli CLSI ilkelerine uygundur.

Gecerli standartlar sunlardir: yontem Kkarsilastirma calismalarn icin CLSI EPQ09-A23,
interferans galismalari igin CLSI EP07-A2* ve kesinlik galismalari igin CLSI EP05-A27.
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A. Kesinlik Verileri

Ticari kontrollerin her iki dizeyinin yirmi kopyasi 20 farkli merkezin her birinde analiz
edilmistir. Her bir merkezdeki kesinlik calismasinda iki (2) ila sekiz (8) epoc Reader
kullanilmis ve tiim merkezlerde birden ¢ok epoc Test karti lotu dahil edilmistir. Toplu SD ve
ortalamasi alinmis yontemler asagida sunulmustur:

Sulu kontrol | Birimler | Ortalama | SD | %CV
Yiksek dizey % PCV 43,9 0,7]1,6
Dustk dizey % PCV 22,7 0,522

Burada sunulan SD'ler birden g¢ok miusteri performans dogrulamasindan alinan toplu
ortalamalar oldugundan, bazi durumlarda tek bir kesinlik galismasindan alinan SD'lerin bu
ortalamalardan daha yiksek veya dlstk olmasi beklenmektedir. Her merkez, kendi kesinlik
calismalarindan alinan sonuglarin klinik agidan kabul edilebilir olup olmadigini belirlemelidir.
Alternatif olarak, kesinligin yukarida 6zetlenen tipik kesinlik degerleriyle istatistiksel agcidan
esdeder olup olmadigini belirlemek icin bir f testi kullanilabilir.

B. Lineerlik Verileri

Bu calisma, kurum icinde, hematokrit diizeyi rapor edilebilir araliga yayilmis, birden ¢ok
tam kan numunesi (zerinde gercgeklestirilmistir. Lineerlik, kurum ici standart santrif(j
hematokrit ydontemine goére rapor edilir.

Test Araligi | Birimler | EgGim | Kesisim R
Hct 0-75 % PCV |1,005| -0,58 |0,9995

C. Klinik Merkezler Yontem Karsilastirma Verileri

CLSI EP09-A2'ye® uygun olarak, yontem karsilastirma verileri l(zerinde lineer regresyon
analizi gergeklestirilmistir. Yontem karsilastirma istatistikleri tablosunda, N veri
kimesindeki Hasta 6rneklerinin sayisi, Sxx ve Syy sirasiyla, karsilastirmali ve epoc test
yontemlerinin toplu ikili belgisizligi, Syx standart hata ve R korelasyon katsayisidir.

Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 1: Bir hastane galismasinda epoc Sistemi dnce
laboratuvarda (iki test olayl), ardindan Gg (3) bakim noktasi merkezinde i-STAT 300° ile
karsilastinimistir.

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
1. X: i-STAT 300 testi
2. Y: epoc testi

Hct Lab1|Lab2 | POC1 | POC2|POC3 | Timi
N 34 23 35 28 22 142
Sxx 0,49 0,66 0,46 0,67 0,69 0,58
Syy 0,69 |042 |0,65 0,57 0,80 0,64
Kesisim -1,5 1,3 0,0 -0,4 -0,4 -1,1
Egim 1,086 | 1,006 | 1,034 | 1,027 | 1,051 | 1,066
Syx 1,28 |1,17 |1,05 |1,48 |1,82 |1,36
Xmin 19 24 28 23 24 19
Xmax 73 57 41 39 60 73

R 0,995 | 0,990 | 0,964 | 0,955 | 0,976 | 0,987
Ortalama egilim (%CV) 1,7
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Klinik Merkez Yontem Karsilastirmasi 2: Baska bir hastane galismasinda epoc Sistemi,
laboratuvarda Radiometer ABL 735° ile karsilastirilmistir. (ABL 735 hematokrit dederi,
6lctilmis hemoglobinden hesaplanmistir.)

Yéntem Karsilastirma Ozet Istatistikleri: tam kan
X: Radiometer ABL 735

Y: epoc testi

Hct | N | Sxx | Syy | Kesisim | E§Gim | Syx | Xmin | Xmax R Ortalama
egilim
(%CV)

Lab |77 |1,42| 1,16 -2,3 1,006 | 2,84 21 63 0,964 -1,6

D. Kisitlamalar ve Interferanslar

Dogru hematokrit sonuglarinin elde edilmesi igin, kan numuneleri iyice karistinlmahdir.
Bunu saglamanin en iyi yolu, numuneyi aldiktan hemen sonra test etmektir. Bir dakikadan
daha uzun test gecikmelerinin meydana geldigi numunelerde, hiicreler numunenin iki el
arasinda her iki yonde birkag tur yuvarlanmasi yoluyla iyice karistinimalidir.

Not - Ince capli numune alma cihazlarinin (érnedin 1cc siringa veya epoc Care-Fill Kapiller
Tupleri) yeniden karnistirlmasi zor olabilir. Bu nedenle, bu cihazlarla yapilan testlerin
geciktirilmemesi 6nerilir. 12.2.6 Numune Alma bdélimine bakin.

Interferans testi4, epoc hematokrit sensorii Gzerinde, kurum icinde gerceklestirilmistir. Bu
testlerin her birinde, bir tam kan 6rnegi, iki numuneye alikotlanmistir. Test numunesi safligi
parazit eklenerek bozulmus, kontrol numunesi safligi ise parazitin ¢ozlclsli eklenerek
bozulmustur. Kontrol numunesi ile parazit eklenmis test numunesi arasindaki alti kopya
ortalamasinda, hematokrit egilimi hesaplanmistir.

Not: Otomatik hematoloji analiz cihazlari, yerel plazma matrisine kiyasla izotonik tampon
matrisindeki RBC lizerinde farklilik gésteren ozmotik etkiler nedeniyle hematokrit degerleri
normalden disik veya yiksek tahmin edebilir®.

Klinik agidan anlamh interferans maddeleri asagida siralanmistir:

e Toplam protein icerigi hematokrit sonuclarini su sekilde etkiler: toplam proteindeki 1
g/dL artis (azalma), hematokrit degerini yaklasik %1 PCV oraninda artirir (azaltir).
Toplam protein duazeyleri, klinik populasyonlara goére farkhlik gosterir?.
Yenidoganlarda, yanmis Hastalarda, buyiuk miktarda IV sivisi alan Hastalarda ve
kardiyopulmoner bypass (CPB) ve ekstra-korporeal membran oksijenasyonu (ECMO)
uygulanan Hastalarda dislk toplam protein dederleri bulunabilir. Hemodillisyonda,
kullanici, epoc Host cihazinda, hemodilisyon dizeltme faktérint (“HCF")
etkinlestirmelidir (ayrintilar icin bkz. Bolim 6 ve 7). HCF, protein icermeyen sivilarla
seyreltildigi bilinen kan numunelerinde, hematokriti dislk proteine gore
dizeltir. %42'nin Gzerinde Hct icin uygulanan bir HCF yoktur. Her uygulamanin, HCF
algoritmasi kullaniminin yani sira HCF'nin kurtarma slresinde secilmesi gereken
zaman araligini dogrulamasi énerilir.
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Hemodiliisyon diizeltme faktorii (HCF)
Son Hct = HCF'siz Hematokrit +HCF
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HCF'siz Hematokrit

e Akyuvar hucre sayisindaki anlamli artis, hematokrit sonucunu ylkseltebilir.
e Anormal dizeyde yliksek lipidler,hematokrit sonuclarini yikseltebilir.

Asadidaki eksojen interferanslar, test edilmis ve klinik acidan anlaml olmadigi belirlenmistir:
447 mg/dL etanol, 1 mmol/L sodyum pentotal, 4,3 mmol/L asetil salisilat, 0,4 mmol/L
askorbat, 4,3 mmol/L salisilat, 1 mmol/L iyodir, 2,2 mmol/L ibuprofen, 4 mmol/L lityum,
19 mmol/L bromiir, 2,64 mmol/L propofol, 0,7 mmol/L sefotaksim, 0,16 mmol/L ampisilin,
1 mmol/L sodyum perklorat, 4,8 MM Zofran™, 2,5 mM
N-asetilsistein, 0,7 mM metronidazol.

Asadidaki endojen interferanslar test edilmis ve klinik agidan anlamli olmadigi belirlenmistir:
0,8 g/dL lipid, 9,1 mmol/L kolesterol, 20 mmol/L B-hidroksibttirat, 2mmol/L (24 mg/dL) L-
sistein, 0,26 mmol/L bilirubin, +2 mmol/L fosfat.

E. Referanslar

1. CLSI. Procedure for determining Packed Cell Volume by the Microhematocrit method;
Onayl Standart, Gclincl baski, CLSI belgesi HO7-A3 (ISBN 1-56238-413-9), CLSI, 940
West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2000.

2. B.E. Statland, Clinical Decision Levels for Lab Tests, Medical Economic Books, Oradell,
NJ, 1987.

3. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Onayl Kilavuz,
ikinci baski, CLSI belgesi EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2002.

4. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Onayli Kilavuz, CLSI belgesi EP07-A2
(ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania
19087-1898 ABD, 2002.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520, “i-STAT"”, Abbott Laboratories'in tescilli ticari markasidir.

6. Radiometer ABL 735, Radiometer Medical ApS, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,
Danimarka, “Radiometer” ve “ABL"”, Radiometer Medical ApS'nin tescilli ticari
markalaridir.

7. CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Onayl Kilavuz, ikinci baski,
CLSI belgesi EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 ABD, 2004.

8. Osmotic Error in Erythrocyte Volume Determinations, W Beautyman and T Bills,
University of Masschusetts Medical School, Berkshire Medical Center, American Journal
of Hematology 12:383-389 (1982).
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12.14 Hesaplanan Degerler

Not: Belirtilmedigi stirece, hesaplanan degerler, yalnizca alindiklari élclilen
parametrelerin goriintilendigi durumlarda mevcuttur.

12.14.1 Hesaplanan Bikarbonat (cHCOs3-), Hesaplanan Toplam

Karbondioksit (TCO;), Baz Fazlahg: (BE)!
Not: cHCOs-~- icin alternatif analit kisaltmalari: HCOsz-act veya HCO3-.

Hesaplanan bikarbonat: LOG cHCOs- = pH + LOG pCO2 - 7,608

Hesaplanan TCO2: cTCO2 = cHCOs- + 0,0307 x pCO2

Baz Fazlaligi (ekstra sellller sivi): BE(ecf) = cHCOs- - 24,8 + 16,2 x (pH - 7,4)

Baz Fazlahdi (kan): BE(b) = (1 - 0,014 x cHgb) x (cHCOs- - 24,8 + (1,43 x cHgb + 7,7) x

(pH - 7,4))*

Gegerli standartlar: CLSI C46-A2!. Yukaridaki denklemlerde birimler pCO:z igin mmHg ve

cHgb icin g/dL'dir.

* Hematokrit ve cHgb gorintilenmese de, cHgb, 6lglilen Hematokrit dederinden
alinmistir.

Olgiim Araligi
e e Referans aralik®1°
cii Birimi lciim Aralid
Olgii Birimi Olgiim Aralig: Arteryal Venoz
cHCOs- mmol/L 1-85 21 - 28 22 - 29
mEqg/L
mmol/L
cTCO2 1-85 22 - 29 23 - 30
mEq/L
BE(ecf) |— 1MoVt 30 - +30 2 - 43 2 - 43
mEq/L
BE(b) mmol/L -30 - +30 2 - 43 2 - 43
mEq/L

12.14.2 Hesaplanan Oksijen Doygunlugu (cS0,)?
Not: ¢SOz igin alternatif analit kisaltmasi O2SAT seklindedir.

€S0z = 100(X3 + 150X) / (X3 + 150X + 23400)
X = pOz* x 10(0A48(pH-7,4)-0,0013(cHCO3-25))

Olgiim Araligi
Olgiim Arahig: Referans aralik, arteriyel
cS02 %0 - 100 %94 - 98

Oksijen doygunlugu ayni zamanda 2,3 difosfogliserat dlizeyinin yani sira disfonksiyonel
hemoglobinlerin (karboksi-, met- ve sllfhemoglobin) kandaki etkilerine bagh oldugu igin,
yukaridaki denklem bu dederlerdeki degisimleri aciklamaz ve bildirilen oksijen doygunlugu
yalnizca gergek dederin bir tahmini olarak kullaniimahdiri-31t, Oksihemoglobin ¢ozilme
egrisindeki kaymalar ayni zamanda tUremik ve diyabetik komanin yani sira ve pernisiy6z
anemi vakalarinda kaydedilmistiri!. Klinik agidan anlamli hatalar, oksijen doygunlugu igin
tahmin edilen boyle bir dederin sant fraksiyonu gibi diger hesaplamalara eklenmesinden
veya elde edilen dederin fraksiyonel oksihemoglobin ile esdeder oldugu varsayimindan
kaynaklanabilir.

Oksijen doygunlugu, doku perfiizyonu icin kullanilabilecek oksijen miktarinin faydal bir

prediktortdir. Diaslk ¢SOz dederlerinin  sebeplerinden bazilar, disik pO2 veya
hemoglobinin oksijen tasimaya iliskin becerisinin bozulmasidir.
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12.14.3 Anyon Acigi (AGap)®

Anyon Acidi: AGap = (Na+) - (Cl- + cHCOs-)

Anyon Acidi, K: AGapK = (Na+ + K+) - (Cl- + cHCO3-)
Ilgili referans: Tietz 2. baski.8.

Olciim Araligi
Olcii Birimi | Olciim Araligi Referans aralik
mmol/L -14-+95 7-16
AGap mEq/L
mmol/L -10-+99 10-20
AGapK mEq/L

12.14.4 Tahmini Glomerdler Filtrasyon Hizi (eGFR)*>
Tahmini Glomerdler Filtrasyon Hizi (IDMS ile izlenebilir MDRD tiri):

eGFR = 175 x (Crea'/'>%) x (Yas0293) x (kadinsa 0,742, erkekse 1)
Tahmini Glomerduler Filtrasyon Hizi, Afrika-Amerikali ise, (IDMS ile izlenebilir MDRD tlri):
eGFR-a = 175 x (Crea1'*>%) x (Yag?293) x (kadinsa 0,742, erkekse 1) x 1,212

Crea konsantrasyonu mg/dL birimindendir. Yas (yil) ve cinsiyet (erkek veya kadin) kullanici
girisleridir. eGFR ve eGFR-a, epoc Sisteminde rapor edilir. Yas 18'den kliclikse veya 120'den
blylkse eGFR, eGFR-a dederleri rapor edilmez.

Olciim Araligi
Olciim Arahig: Referans arahk
eGFR 2 - 60 veya >60 mL/dk/1,73m?" +
eGFR-a 2 - 60 veya >60 mL/dk/1,73m?" t

* 2-60 mL/dk/1,73 m? arasindaki dederler icin sayisal dederler rapor edilir. 60'tan kiigiuk
dederler > 60 mL/dk/1,73 m? olarak rapor edilir. Bu aralik, eGFR dederlerinin rapor
edilmesine yonelik Ulusal Bobrek Hastaligi Egitim Programi (NKDEP) 6nerisini temel alir?.

*eGFR > 60 dederi hafif bobrek hastaliginin olasilidini ekarte etmez. Normal bébrek islevini
hafif bobrek hastaligindan ayirt etmek icin baska laboratuvar testleri gerekli olabilir.

T eGFR igin yaygin olarak kabul goéren referans araliklar kesinlestirilmemistir. Kuruluglar
kendi referans araliklarini olusturup belirlemelidir.

12.14.5 Hesaplanan Hemoglobin (cHgb)®’
Hemoglobin konsantrasyonu, dlgilen hematokritten, asagidaki iliskiye gére hesaplanir:

cHgb (g/dL) = Hct (ondalik fraksiyon) x 34

Yukaridaki iliski %34'ltik normal bir Ortalama Hemoglobin Pargacigi Konsantrasyonu (MCHC)
kabul etmektedir®”.

Olgiim Araligi
Olciim Arahig: Referans aralik
3,3 -25g/dL 12 - 17 g/dL
cHgb 2,0 - 15,5 mmol/L 7,4 - 10,6 mmol/L
33 - 250 g/L 120 - 170 g/L
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12.14.6 Alveolar Oksijen (A), Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim
Gradyani (A-a), Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim Orani

(a/A)

Not: A icin alternatif kisaltma pO2(A) seklindedir.

Not: A-a igin alternatif kisaltmalar pO2(A-a) ve AaDO:2 seklindedir. Ayrica Arteriyel
Alveolar Oksijen Gerilim Farki olarak da bilinir.

Not: a/A icin alternatif kisaltma pO2z(a/A) seklindedir.
Karsilik gelen sicakhdi duzeltilmis parametreler icin hasta sicakliginin girilmesi gerekir:

A(T), A-a(T), a/A(T).

Not: Bu hesaplamalar Arteriyel veya Kapiller numune tirindn secilmesini gerektirir. Bu
numune tirleri secilmezse bu parametreler gésterilmez.

Not: FiO2 girilmezse bu parametreler gésterilmez.
Bu alti parametre asagidaki gibi hesaplanir.

A = FiO2 x (pPAmb-pH20) - pCO2 x (1/RQ-FiO2(1/RQ-1))

A(T) = FiO2 X (pAmMb-pH20(T)) - pCO(T) x (1/RQ-Fi02(1/RQ-1))
A-a = A -p0:2

A-a(T) = A(T) - pO2(T)

a/A =p0z2/A

a/A(T)= pO2(T) / A(T)

burada:

RQ = Solunum Katsayisi, giris parametresi (aralik 0,01-2,00). RQ girilmezse
0,86 kullanilir.

FiO2 = Solunan O: fraksiyonu, giris parametresi (aralik 21-100, %). FiO2
girilmezse bu parametreler gosterilmez.

pH20 = 6,275 kPa

pH20(T) = 6,275 x 10((T-37)(0,0236-0,000096(T-37))) kPa, sicaklik birimleri °C'dir.
pAmb = ortam barometrik basinci (epoc Reader tarafindan 6lgilir) kPa
T = Hasta Sicakhdi, giris parametresi.

Olcim Arahg
Olgiim Arahig: Referans Aralik
5-800 mmHg T
A, A(T)
0,67-106,64 kPa t
- +
A-a, 1-800 mmHg
A-a(T) 0,13-106,64 kPa T
%0- +
a/A, %0-100
a/A(T) 0-1 +

T Yaygin olarak kabul géren referans araliklar kesinlestirilmemistir. Kuruluslar kendi
referans araliklarini olusturup belirlemelidir.
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12.14.7 Referanslar

10.

11.

CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guideline,
CLSI C46-A2, Cilt 29, No. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements-
Approved Guideline, ikinci baski, Wayne, Pennsylvania, ABD, 2009.

. J.W. Severinghaus, Simple and accurate equations for human blood O2 dissociation

computations, J. Appl. Physiol., 46, 1979, s. 599-602.

M.G. Scott, V.A. LeGrys ve 1.S. Klutts,Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics, dordincl baski, Bélim 27, C.A. Burtis, E.R. Ashwood ve D.E.
Bruns ed., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

National Kidney Disease Education Program Web sitesi
http://www.nkdep.nih.gov/labprofessionals/equations_and_GFR.htm

Bkz.: Laboratory Professionals > Estimating and Reporting GFR > Equations and
GFR Calculators>IDMS-traceable MDRD Study Equation

Ayrica bkz.: http://nkdep.nih.gov/lab-evaluation/gfr/reporting.shtml.

Recommendations for Improving Serum Creatinine Measurement: A Report from the
Laboratory Working Group of the National Kidney Disease Education Program, Clinical
Chemistry 2006;52(1):5-18

M.L. Turgeon, Clinical Hematology-Theory and Procedures, Little, Brown and Co.,
Boston/Toronto, 1985.

J.D. Bower, P.G. Ackerman ve G. Toto, Ed., Clinical Laboratory Methods, B6lim 5:
Evaluation of formed elements in blood, St. Louis, The C.V. Mosby Company, 1974.

Tietz Textbook of Clinical Chemistry, 2. baski, Reference Ranges Table 41-20, C.A.
Burtis ve E.R. Ashwood ed., Elsevier Saunders, Philadelphia, 1994.

B.E. Statland, Clinical Decision Levels for Lab Tests, Medical Economic Books, Oradell,
NJ, 1987.

Pruden E.L., Siggaard-Andersen O., Tietz N.W., Tietz Textbook of Clinical Chemistry,
Bolim 30 (Blood Gases and pH), ikinci baski, C.A. Burtis ve E.R. Ashwood, ed. W.B.
Saunders Company, Philadelphia, 1994.

P.B. Astrup, J.W.Severinghaus, The history of blood gases, acids and bases, 1986,
128-153.
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1Bell epoc® Reader ve Host Teknik Ozellikleri

13.1 epoc Reader

UZUNLUK

GENISLIiK

YUKSEKLIK

AGIRLIK

CALISMA

DC GIRiSI

PILLE CALISMA
BEKLEMEDE PiL SURESI

215 mm [8,46 ing]

85 mm [3,35 ing]

50 mm [2 ing]
<500g[<1,11b]

AC adaptor veya pil

5 volt, 3 amp

50 Teste kadar

Tam sarj olmus pille 10,5 saat

Not: “"Bekleme” durumu “Testler yapilmiyor, Reader Bluetooth® (izerinden Host'a bagh”

anlamina gelir.
SAR] ETME SURESI

KULLANIM SIRASINDA
SARJ ETME
PIL KAPAGI

GUVENLIK
SERTIFIKASYONU

SERTIFIKASYON
ISARETLERI

UuYuM

CALISMA SICAKLIGI
SEVKIYAT/SAKLAMA
SICAKLIGI
CALISMA/SEVKIYAT/
SAKLAMA NEMI

CALISMA/SEVKiYA’_I’/
SAKLAMA BAROMETRIK
BASINCI

SENSOR ELEKTRONiGi
TEST SURESI
SU GIRISI

<4 saat
Evet

Pil kapadi degdistirilebilir. Bir vida ile birlikte, plastik torbada verilir.

IEC-61010-1 - Olcme, kontrol ve laboratuvarda kullanilan
elektrikli cihazlar icin gtvenlik 6zellikleri — B6lim 1: Genel
Ozellikler

IEC-61010-2-81 - Bolim 2-081: Analiz ve diger amagl otomatik
ve yaril otomatik laboratuvar donanimlarina yonelik gereklilikler
IEC-61010-2-101 - Bolim 2:-101: In vitro tani (IVD) tibbi
cihazlarina yoénelik gereklilikler

¢ CSA us - CSA uyumu

CE Isareti - Avrupa Birligi icin Sertifikasyon Isareti

MIC - Japon Radyo Kanunu Sertifikasyonu

KC Isareti - Giiney Kore icin Sertifikasyon Isareti

Avustralya EMI Uyumu

RoHS?2 Direktifi 2011/65/AB ve REACH

15° - 30°C [59 - 86°F]

-20° - 45°C [-4 - 113°F]

%85'e kadar bagil nem, 30°C'de (86°F) yogusmasiz

400 - 825 mmHg [53,33-110 kPa]

amperometrik, potansiyometrik, kondiktometrik
Numunenin yerlestiriimesinden sonra 45 saniye (yaklasik)

IPX0
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13.2 epoc Reader Bilesenleri

AC ADAPTORLERI

SL Power Electronics, Model MW172KAQ05
Globtek Inc., GTM41060-1505 Modeli
Protek Power, Model PMP15M-10

AC girisi: 100-240 Vac, 0,5 amp, 50-60 Hz
DC cikisi: 5 volt, 3 amp

Kesintisiz Calisma, Sinif 2

Gulvenlik: IEC 60601-1, CSA/UL 601

EMC: IEC60601-1-2

Not: 400-825 mmHg barometrik basin¢ [53,33-110kPa] (maksimum 5000m ylikseklik)
icin yalnizca PMP15M-10 modeline izin verilir. Yukarida listelenen diger AC Adaptérleri
maksimum 2000m ylkseklik icindir.

GUVENLIK
EMC
PiL

YERLESIK BARKOD
READER

TERMAL KONTROL
LED GOSTERGELER

BLUETOOTH
MODULU

(EZURIO BISM2 veya
BISMS02BI-01)

USB BAGLANTI
NOKTASI

AC adaptorlt Reader: Tibbi Derece: IEC 60601-1, CSA/UL 601
AC adaptérlt reader: IEC60601-1-2

Ultralife™, Lityum Iyon Sarj Edilebilir Pil, UBP103450A

Test Kartlarinda yer alan Kod 128 barkodlarini gézmek igin
yapilandiriimis Opticon LB SAM12 gérinir kirmizi LED Barkod
Tarama Modull

Reader 37,0°+0,15°C [98,6°+0,3°F] sicaklia kalibre edilmistir

Sari - Pil Durumu Gostergesi
Yesil/Kirmizi = Test Durumu Gostergesi
Yesil — Glg Gostergesi

Radyo: R&TTE EN300 328-2 V1.1.1, EN301 489-1 V1.3.1
EMC Emisyonlari: FCC 15B Sinif B, EN55022 Sinif B

EMC Muafiyeti: EN 55024, EN 60950-1 Bolim 1

Medikal: EN 60601-1-2

Calisma Frekansi: 2,400- 2,485 GHz
Gulg Cikisi: 0,0021 watt
FCC ID: PI403B

Yalnizca Epocal yetkili personeli tarafindan bakim amaciyla.
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13.3 epoc Host (Socket)

Not: epoc Sistemi bélgeye badl olarak (Socket) veya Host? (Zebra, 6nceki adiyla Motorola)
icerir. Litfen ilgili alt bélime bakin.

DONANIM
YAZILIM

ISLEMCI
BELLEK
EKRAN
UZUNLUK
GENISLIK
YUKSEKLIK

AGIRLIK

LITYUM IYON
SARJ EDILEBILIR
PIL

PILLE CALISMA

SARJ ETME SURESi

BLUETOOTH

BLUETOOTH
GUVENLIGI
KABLOSUZ YEREL
ALAN AGI

WI-FI GUVENLIGI

SD KARTLAR

Tasinabilir Bilgisayar, Socket SoMo™ 650

Microsoft® Windows® Mobile (Surim 5.0 Premium) Isletim Sistemi, SP4 veya
Microsoft Windows Mobile (Strim 6.0) Isletim Sistemi, SP7 veya lzeri.
epoc Host Uygulama Yazilimi

Intel® PXA270 @ 624MHz

128MB SDRAM, 256MB NAND FLASH
3,5" LCD dokunmatik ekran

127 mm [5,0 ing]

74,6 mm [2,94 ing]

20,6 mm [0,81 ing]

178,8 g [6,3 oz]

3,7 v 1200 mAh (standart)

SoMo™-650-1200 Modeli (Socket Communications Inc. No. HC1601-756)
veya

3,7 v 2600 mAh (uzatilmis)

SoMo™-650-2600 Modeli (Socket Communications Inc. No. HC1602-757)

Tipik kullanimda en fazla 40 (standart) veya 90 (uzatilmis) Test
(Pile ve kullanim sekline baghdir)

<3 saat (standart) veya <5 saat (uzatilmis)

V2.0 + EDR Sinif 2
Aralik: 10m'ye kadar (Veri Hizi: 3Mbit/sn)

Maksimum ¢ikis glicu: 2,5mW (4dBm)
Nominal cikis gtici: 1mW (0dBm)
Minimum cikis gicu: 0,25 mW (-6dBm)

PIN kimlik dogrulamasi ile 128 bit sifreleme.

IEEE™ 802.11 b/g

Aralik: 30m'ye kadar (Veri Hizi: 1/2/5,5/6/9/11/12/18/24/36/48/54 Mbps)
Frekans Araligi: Ulkeye badlidir (kanal 1-14); 2,412 ile 2,484 GHz arasi
Cikis Gicl: 14,5 dBm (OFDM); 16 dBm (CCK)

WEP (64/128):
WPA (TKIP):
WPA2 (AES):
EAP (802.1x):

Acik ve Paylastirilan

Onceden paylastirilan anahtar ve Kurumsal
Onceden paylastirilan anahtar ve Kurumsal
PEAPVO/MSCHAPv2, PEAPV1/GTC, LEAP, FAST, TLS,
ve TTLS

CCKM tabanh Hizli Dolagim

Socket Host cihazlarini ylkseltmek igin yalnizca 1 GB veya 2 GB SD Kartlar
kullanilabilir.
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BARKOD TARAYICI

SERTIFIKASYON /
UYUM

GALISMA
SICAKLIGI

BAROMETRIK
BASING

CALISMA NEMI
SU GiRisi

1D lazer tarayici (Socket Mobile Kompakt Flash Tarama Karti, CFSC-5P)

Barkod Formatlari:

UPC-A; UPC-E; UPC-E1; EAN-8; EAN-13; Bookland-EAN; Code-128; UCC
EAN-128; ISBT-1281; Code-39; Trioptic Code-39; Code-39 Full ASCII
Conversion; Code-93; Interleaved 2 of 5; Discrete 2 of 5; Codabar; MSI

FCC: Bolim 15, Sinif B o EN61000-4-3: 1997, isinimla
Industry Canada badisiklik eV/m
RoHS ve WEEE uyumu EN61000-4-4: 1995, EFT +0,55 kV

EMI / RFI

Bluetooth Sertifikasi (BQB testi)

Microsoft Windows Mobile 5.0 Logo
Testi Sertifikasyonu

« AB/Uluslararasi: EN301 489-1, -17

« EN61000-4-2: 1995, ESD £8kV

hava/+4kV temas

EN61000-4-5: 1995, Akim 0,5 kV
EN61000-4-6: 1

CE: EN

Elektriksel Givenlik EN60950, UL, CSA
Wi-Fi Alliance Sertifikasyonu

USB IF Testi

0-50°C [32-122°F]

604 - 825 mmHg [81-110kPa] (maksimum 2000m ylkseklik)

%95 bagdil nem, yogusmasiz

IPX0

13.4 epoc Host Aksesuarlari (Socket icin)

AC ADAPTORLERI
(ISTEGE BAGLI)

BARKOD TARAYICI
(EPOC HOST

ILE BIRLIKTE
VERILIR)

1. PIE Electronics (H K) Limited, AD3230 Modeli
Giris: 100-240 Vac, 50/60 Hz, 500 mA
Cikis: 5V dc, 3000 mA
IEC60950-1 uyumlu, CSA, UL, TUV

2. Phihong Technology Co., PSA15R-050P Modeli
Giris: 100-240 Vac, 50/60 Hz, 500 mA
Cikis: 5V dc, 3000 mA
IEC60950-1 uyumlu, CSA, UL, TUV

Socket Communications, CFSC5P Modeli
Sinif 2 Lazer - IEC 60825-1 uyumlu
3,3 Vdc, 4mA bekleme (tipik), 90 mA tarama (tipik)
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13.5 epoc Host? (Zebra)

Not: epoc Sistemi bélgeye badl olarak (Socket) veya Host? (Zebra, 6nceki adiyla Motorola)
icerir. Litfen ilgili alt bélime bakin.

DONANIM
YAZILIM
iSLEMCI:
BELLEK:

EKRAN:
UZUNLUK
GENISLIK

YUKSEKLIK

AGIRLIK

LITYUM IYON
SAR] EDILEBILIR
PiL

PILLE CALISMA

SAR] ETME
SURES]

BLUETOOTH

BLUETOOTH
GUVENLIGI:
KABLOSUZ
YEREL ALAN AGI

Tasinabilir Bilgisayar, MC55A0-HC

Microsoft Windows Mobile 6.5 Classic

Marvell™ PXA 320 @ 806 MHz islemci

256 MB RAM; 1 GB Flash

PenTile™ 3.5 ing Renkli VGA, siper parlak 650+ NITS
147 mm [5,78 ing]

77 mm [3,03 ing]

27 mm [1,06 ing]

359 g [12,5 oz]

Sarj Edilebilir Lityum Iyon 3,7 V, 3600 mAh Akilli Pil

Normal kullanimda 70 Teste kadar (pile ve kullanima baghdir)

5 saatten az

Sinif II, v 2.1 EDR

Aralik: 10m'ye kadar (Veri Hizi: 3Mbit/sn)
Maksimum cikis glcu: 2,5mW (4dBm)
Nominal cikis glicl: 1mW (0dBm)
0,25 mW (-6dBm)

PIN kimlik dogrulamasi ile 128 bit sifreleme

Minimum ¢ikis glcuU:

Tri-mode IEEE™ 802.11a/b/g

Aralik: 30m'ye kadar (Veri Hizlan: 1, 2, 5,5, 6,9, 11, 12, 18, 24, 36, 48 ve
54 Mbps)

Frekans Aralidi: Kanal 8-165 (5040 - 5825 MHz), Kanal 1-13

(2412-2472 MHz), Kanal 14 (2484 MHz) yalnizca Japonya, gercgek calisma
kanallar/frekanslar ruhsatlandirma kurallarina ve sertifikasyon kurumuna
baghdir

Guivenlik: WPA2, WEP (40 veya 128 bit), TKIP, TLS, TTLS, (MS-CHAP), TTLS,
(MS-CHAP v2), TTLS, (CHAP), TTLS-MD5, TTLS-PAP, PEAP-TLS,

PEAP (MS-CHAP v2), AES, LEAP, CCXv4, onayli; FIPS 140-2 onayl
Cikis Guci: 14,5 dBm (tipik)
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WI-FI
GUVENLIGI:

BARKOD
TARAYICI:

SERTIFIKASYON /
UYUM

CALISMA
SICAKLIGI

BAROMETRIK
BASING

CALISMA NEM]

SU GIRISI

WEP (40/128):
WPA (TKIP):
WPA2 (AES):
EAP (802.1x):

Acik ve Paylastirilan

Onceden paylastirilan anahtar ve Kurumsal
Onceden paylastirilan anahtar ve Kurumsal

TLS, TTLS (MS-CHAP ), TTLS (MS-CHAP v2), TTLS

(CHAP), TTLS-MD5, TTLS-PAP, PEAP-TLS, PEAP (MS-
CHAP v2), LEAP, FAST

Sertifikasyon:
140-2

2D Imager (SE4500-DL)

Barkod Formatlari:

1D barkodlar: UPC-A, UPC-E, UPC-E1, EAN-8, EAN-13, Bookland EAN, Code-128,

CC Xv4 sertifikali, FIPS 140-2 sertifikali (NIST FIPS
Sertifika No. 1210)

UCC EAN-128, Code-39 Full ASCII Conversion, Code-39, Trioptic Code-39,
ISBT-1281, Code-93, Interleaved 2 of 5, Discrete 2 of 5, Codabar, MSI

2D barkodlar: PDF417, MICROPDF, MACROPDF, MaxiCode, DataMatrix,
QRCode, MACROMICROPDF, Composite AB, Composite, TLC39, AZTEC,

MICROQR

Elektrik Guvenligi: UL/cUL 60950-1,
IE C/EN60950-1 onayhdir

Cevre: RoHS uyumludur

WLAN ve Bluetooth (PAN)

ABD: FCC Bolim 15,247, 15,407
Kanada: RSS-210, RSS 310

AB: EN 300 328, EN 300 440-2,
EN 301 893

Japonya: ARI B STD-T33, ARI B
STD-T66, ARI B, STD-T70 ve T71

Avustralya: AS/NZS 4268

RoHS2 Direktifi 2011/65/AB ve
REACH

-10°C -50° C [14°F -122°F]

RF Maruz Kalma:

ABD: FCC Boélum 2, FCC OET Bulten
65, Ek C

Kanada: RSS-102
AB: EN 50392

Avustralya: Radyo Haberlesmesi
Standardi 2003

EMI/RFI Kuzey Amerika: FCC Bolim
15, Sinif B

Kanada: ICES 003 Sinif B

AB: EN55022 Sinif B, EN 301 489-1,
EN 301 489-17, EN 301 489-19,

EN 60601-1-2

Lazer Guvenligi IE C/Sinif 2/FDA I,
IE C60825-1/EN 60825-1'e uygun

400 - 825 mmHg [53,33-110kPa] (maksimum 5000m ylkseklik)

%95 badil nem, yogusmasiz

IP64
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13.6 epoc Sistemi Aksesuarlari

MASAUSTU

(ISTEGE BAGLI)

_ YAZICILAR
(ISTEGE BAGLI)

1.
KIZAKLARI 5.

1.

Zebra Tekli Yuva Kizadi, Model #CRD5501-1000XR (yalnizca Host? igin)

Portsmith Technologies Ethernet Kizagi, MC67, MC65 ve MC55 Serileri
Model #PSCMC67UE igin (yalnizca Host? igin)

Not: epoc Host?'nin epoc Reader'a baglanmasi igin orijinal kizak, masadisti
kizagi yerlestiriimeden énce cikariimalidir.

Not: epoc Host?'nin masadsti kizagina yerlestiriimesi barkod tarayiciyi
tetikleyebilir. Lazer isigina asla dogrudan bakmayin. Lazer isigi, dogrudan
bakilirsa gérme duyusuna zarar verebilir.

Not: Desteklenen karakter setleri parantez icinde goésterilmistir.

EPSON TM-T88IV. Ingilizce (ASCII), Fransizca (1252), Alimanca (1252),
Ispanyolca (1252), italyanca (1252), Fince (1252), Norvecge (1252),
Isvecce (1252), Hollandaca (1252), Danca (1252), Portekizce (1252)
yazdirmayi destekler.

EPSON TM-P60. Ingilizce (ASCII), Fransizca (1252), Almanca (1252),
Ispanyolca (1252), italyanca (1252), Fince (1252), Norvecge (1252),
Isvecce (1252), Hollandaca (1252), Danca (1252), Portekizce (1252)
yazdirmayi destekler.

Zebra MZ320/iMZ320, termal yazici. Ingilizce (ASCII), Fransizca
(1252), Almanca (1252), ispanyolca (1252), italyanca (1252), Fince
(1252), Norvecce (1252), Isvecce (1252), Hollandaca (1252), Danca
(1252), Portekizce (1252) yazdirmay destekler.

SANEI BLM-80BT. ingilizce (ASCII), Fransizca (1252), Ispanyolca
(1252), Italyanca (1252), Almanca (1252), Japonca (Shift-JIS),
Yunanca (1253), Rumence (1250), Hollandaca (1252), Portekizce
(1252), Norvecce (1252), Isvecce (1252), Danca (1252), Fince (1252),
Tlrkge (857), Estonca (1252), Lehge (852), Macarca (1250), Cekge
(1250) yazdirmayi destekler.

DATECS DPP350. ingilizce (ASCII), Fransizca (1252), ispanyolca
(1252), Italyanca (1252), Almanca (1252), Yunanca (1253), Rumence
(1250), Hollandaca (1252), Portekizce (1252), Norvecce (1252),
Isvecce (1252), Danca (1252), Fince (1252), Tirkge (857), Estonca
(1252), Lehge (852), Macarca (1250), Cekce (1250) yazdirmayi
destekler.

Martel LLP1880B-391 Unicode™ vyazicl. Ingilizce (UTF-8), Fransizca
(UTF-8), Ispanyolca (UTF-8), italyanca (UTF-8), Almanca (UTF-8),
Yunanca (UTF-8), Rumence (UTF-8), Hollandaca(UTF-8), Portekizce
(UTF-8), Norvecce (UTF-8), Isvecce (UTF-8), Danca (UTF-8), Fince
(UTF-8), Turkge (UTF-8), Estonca (UTF-8), Lehge (UTF-8), Macarca
(UTF-8), Cekce (UTF-8), Basitlestirilmis Cince (UTF-8) yazdirmayi
destekler.

. Zebra ZQ110 standart. Ingilizce (ASCII), Fransizca (1252), Ispanyolca

(1252), italyanca (1252), Almanca (1252), Yunanca (1253), Rumence
(1250), Hollandaca (1252), Portekizce (1252), Norvecce (1252),
Isvecce (1252), Danca (1252), Fince (1252), Tirkge (857), Estonca
(1252), Lehge (1250), Macarca (1250), Cekge (1250) yazdirmay!
destekler.

51005984 Rev: 04

epoc Reader ve Host Teknik Ozellikleri 13-7



8. Zebra ZQ110 Cince. Yalnizca GB18030 Basitlestirilmis Cince
karakterleri destekler.

9. Citizen CMP-20BT. Japonca(Shift-JIS) ve Ingilizce (ASCII) yazdirmayi
destekler.

Durumu almak igin yazici tiriine gore asagidaki adimlar izleyin:

Epson TM-P60 (Wi-Fi ve BT modelleri): Power ve Feed digmelerini birlikte basili tutun.
Yazicl acildiktan sonra her iki digmeyi birakin. Yazici, durum sayfasinin ciktisini alir.

Zebra MZ320: Feed digmesini basili tutun. Feed digmesini basil tutarken Power
digmesine basip birakin. Yazdirma basladiginda Feed diigmesini birakin. Yazicl tim yazic
kafasi 6gelerinin calistiindan emin olmak lizere birbirine kenetlenmis "x" karakterlerinden
olusan bir satir yazdirir, yaziciya yukli yazilim strimuantn ciktisini alir ve ardindan iki raporu
yazdirir.

Sanei BLM-80BT, DATECS DPP350: Line Feed digmesini basili tutun. Line Feed
digmesine basarken Durum LED'i yesil olana kadar Power diigmesine basin. Yazici bir uyari
sesi verdiginde Line Feed digmesini birakin. Yazici, durum sayfasinin giktisini alir.

Citizen CMP-20BT: Feed diigmesini basili tutun ardindan birakin. Tim LED'ler bir defa yanip
s6nene kadar Power diigmesini basili tutun ardindan birakin. Yazici durum testinin ilk kismini
yazdinir (bu BT adresi ve diger durumunu igerir). Durum testini tamamlamak igin tekrar Feed
digmesine basin. Not: bu yazicinin 1 Glg¢ LED'i, 1 Hata LED'i ve 3 Pil dlizeyi LED'i bulunur.

Martel LLP1880B-391: Power/Feed diigmesini 2 saniye basili tutun, ardindan birakin. Not:
Bu yazicinin yalnizca bir diigmesi vardir. Yazici durum testinin ilk kismini yazdirir ve ardindan
bir saniye igin duraklar. Ardindan durum testinin devami yazdirilir. Tamamlamak ve kapatmak
icin Power/Feed diigmesine basin. Aksi takdirde Host'lar yazdiramaz.

Zebra ZQ110: Feed diigmesini basili tutun. ilk LED yanana kadar Power diigmesini basili
tutun ardindan birakin. Feed digmesini birakin. Yazici durum testinin ilk kismini yazdirir
(bu BT adresi ve diger durumunu igerir). Yaziciyl kapatmak igin tim LED'ler sénene kadar
Power digmesini basili tutun. Aksi takdirde, durum testinin kalanini tamamlamak igin tekrar
Feed digmesine basin.

13.7 epoc Sistemi Uyumu

AVRUPA BIRLIGI IVD Direktifi (98-79-EC), EMC Direktifi (2004/108/EC),
Dustk Voltaj Direktifi (2006/95/EC), WEEE Direktifi (2002-96-EC)
UYUM ISARETI CE
EMC URUN IEC 61326-1 - Olgcme, kontrol ve laboratuvarda kullanilan elektrikli
STANDARTLARI cihazlar - EMC Gereklilikleri. Genel gereklilikler.

IEC 61326-2-6 - Olgcme, kontrol ve laboratuvarda kullanilan elektrikli
cihazlar — EMC gereklilikleri. In vitro tani (IVD) tibbi cihazlarina
yonelik gereklilikler
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29 Sorun Giderme ve Hata Mesajlar

14.1 Genel

Bu bélimde, epoc® Sisteminin temel galisma sorunlarini tespit etme ve dizeltmeye iliskin
bilgiler verilmektedir. Karsilasilan sorunlarin bircodu, bu bélimdeki epoc Host Uygulama
Mesajlari incelenerek g¢ozlebilir.

kurcalamayin. Lityum pil ve pil kapadi disinda, epoc Sisteminin Kullanici tarafindan

Reader'' ya da Host cihazini agmayl denemeyin veya epoc Test Kartlarini
A bakimi yapilabilir pargalar veya ayarlari bulunmamaktadir.

Sistem amagclanan sekilde calismazsa, 6ncelikle bu bélimde 6nerilen ¢dzimleri

A deneyin veya yardim icin Sistem Yodneticinizle iletisim kurun. Sorun c¢bézilemezse
cihazin onarimini ayarlamak Uzere Teknik Servis ve/veya yerel distriblitor ile
iletisim kurun.

14.2 Test Kartinda Sivi Kalite Kontroli veya Kalibrasyon
Dogrulamasina lliskin Aralik Dig1 Sonuclar

epoc Host cihazinin reader ile baglantisini kesip tekrar baglayin. Kablosuz baglanti basarih
olursa ve Elektronik KK basarisiz olursa asagidakileri dogrulayin ve ardindan testi tekrarlayin.

1. Dogru Kontrol veya Kalibrasyon Dogrulama Deder Tahsisi Veri Tablosunun kullaniimasi.
2. Kontrollerin Son Kullanma Tarihinin gegmedigi.

3. Kontrollerin dogru sekilde tasindigi: Kullanim Talimatlarina bakin.

4. Test Kartlari ve Kontrollerin dogru sekilde saklandigi.

Tekrar sonuclan aralik dahilindeyse, kartlar kullanilabilir. Sonuclar yukaridaki kriterler
karsilanmasina ragmen hala aralik disindaysa, testi yeni bir kontrol gozeltileri kutusu ve/veya

Test Kartlar kullanarak tekrarlayin. Kontroller veya Test Kartlar belirtilen araliklarin disinda
kalmaya devam ederse Teknik Servise basvurun.

14.3 Hatali Reader Elektronik Kalite Kontrolu

Reader elektronik KK islemi basarisiz olursa 6ncelikle hatay!r dogrulayin. Reader Ekranini
kapatin, Reader'l "KAPALI” ve “ACIK” konuma getirin ve Reader'a tekrar baglanmaya calisin.
Reader basarili bir sekilde baglanirsa (ve dolayisiyla elektronik KK'yi gegerse) kullaniimasi
uygundur. Sorun ¢6zlilmezse Teknik Servis ile iletisim kurun.

14 .4 Hatali Termal Kalite Guvencesi

Reader Termal KG islemini, Reader en az iki (2) saat boyunca ayni konumda ve hava akimsiz
bir sicaklhkta (kutu veya kabin gibi) kalmissa gerceklestirin.

Reader'in icindeki devrelerin isinmasi sicaklik farkliliklarina neden olacagi icin Reader, Termal
KG isleminden 6nce en az 30 dakika boyunca “"KAPALI” kalmalidir.

Bir Reader'in Termal KG islemi basarisiz olursa bu durum Reader'in icindeki ¢ (3) Sicakhk
Sensordnin ayni sicaklikta olmadigini gosterir. Boyle bir durum, Reader “KAPALI” duruma
getirildikten sonra ortamla tam olarak dengelenmezse meydana gelebilir.
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Reader'' “"ACIK” duruma getirin. Termal KG islemini bir kez tekrarlayin. Termal KG ikinci
denemede basarili olursa Reader'in kullaniimasi uygundur.

Termal KG tekrar edildiinde de basarisiz olursa Teknik Servis ile iletisim kurun.

14.5 epoc Host Uygulama Mesajlari

Mesajlar, epoc Host Uygulamasinda, Mesajin karsilasilabilecedi konuma gore diizene konur.
Her mesajda, aciklama bolim{, mesajin meydana gelme sebebini belirtir ve uygun bir yanit
verilir.

epoc Host Uygulamasini kullanirken karsilagilan hatalan ¢dézmek igin, o©ncelikle Yanit
bélimindeki cozimleri dnerilen sirada deneyin. Sorun devam ederse ilk olarak yardim igin
Sistem Yodneticisi ile ve ardindan Teknik Servis ile iletisim kurun.

14.5.1 Oturum Acma Sayfasi
Mesaj 1: “Kullanici adi ve parola girin”.
Acgiklama: epoc Host'un Sisteme erigsmesi igin, Kullanici Adi ve muhtemelen Parola gerekiyor.

Yanit: Bosluklar veya diger gizli karakterler olmadan, dogru Kullanici Adi ve Parolanin
girildigini dogrulayin. Parolalar blyuk/klglk harfe duyarhdir. Bilgileri tekrar girin.
Hala Oturum Acamiyorsaniz, dogru Kullanici Adi ve Parola almak Uzere, Sistem
Yoneticisi ile iletisim kurun.
————————————————————————————————————————— Oturum Agma Sayfasi----==-===-===-==---=-ommmommmo oo

Mesaj 2: “Kritik Hata: Baslangic dosyalari okunamiyor. Liitfen sistem yoneticinizle
goriisiin.”
Acgiklama: Host Uygulamasi bozuk veya eksik bir dosya nedeniyle, Kullanici Adi ve Parola
dosyasini okuyamiyor. Oturum Acma Oncesi Hata Mesaji gésterilir ve Ekranda kalir.
Kullanici bu Hata Sayfasindan ayrilamaz.

Yanit: Sistem Ydneticinizden Teknik Servis ile temas kurmasini isteyin.

----------------------------------------- Oturum Agma Sayfasi-----===========--=c-omomoooooo oo
Mesaj 3: “Kritik Hata: Gerekli Host dosyalari eksik. Yéneticiyle iletisim kurun.”

Agiklama: Uygulama gerekli dosyalardan herhangi birinin eksik oldugunu saptarsa, Oturum
Agma Oncesi Hata Mesaji gosterilir ve Ekranda kalir. Bu Hata Sayfasindan gikmak
mumkian degildir.

Yanit;: Sistem Yoneticinizden Teknik Servis ile temas kurmasini isteyin.

————————————————————————————————————————— Oturum Agma Sayfasi----==-===-===-==---=-mmmmmoomoo oo
Mesaj 4: “Kullanici Adi veya Parola gegersiz. Liitfen tekrar deneyin.” “Hata”

Acgiklama: Girilen Kullanici Adi veya Parola yanlis. Parolalar buyik/kiglk harfe duyarhdir.

Yanit: Oturum acarken, bosluklar veya diger gizli karakterler olmadan, gecerli Kullanici Adi
ve Parolanin kullanildigindan emin olun. Bilgileri dikkatli bir sekilde yeniden girin. Hala
Oturum Agamiyorsaniz, dogru Kullanici Adi ve Parola almak lzere, Sistem Yo6neticisi
ile iletisim kurun. Hesap olusturulmamissa, Hesap olusturmasi igin, Sistem
Yoneticisiyle iletisim kurun. Sistem Ydneticisi, Oturum Agma sirasinda, gecerli bir
Kullanici Adi ve Parola; yalnizca gegerli bir Kullanici Adi veya herhangi bir Kullanici Adi
belirtiimesine karar verebilir.

----------------------------------------- Oturum Agma Sayfasi------===-======---c-omomooomoo oo
Mesaj 5: “Kullanici hesabi kilitlendi. Yoneticiyle iletisim kurun.” “Hata”

Acgiklama: Art arda Ug (3) basarisiz Oturum Agma girisiminin ardindan, Yonetici yeniden

etkinlestirene kadar Kullanici Hesabi kilitlenir.
Yanit: EDM mevcut olmadidinda, hesabin kilidini agmak igin, Yonetici oturum agmali ve

Araclar > Yonetici Secenekleri > Kullanici Hesabi Sayfasi > Kullanici Degistir > Hesap
Durumu > Etkinlestirildi 6gelerini segmelidir. EDM mevcut oldugunda hesabin kilidini
agmak igin, EDM'de kilitli olmamasi sartiyla, herhangi bir Kullanici oturum agabilir ve
senkronizasyon gerceklestirebilir. Hesap EDM'de kilitliyse, Yonetici senkronizasyon
gercgeklestirilmeden 6nce EDM'den hesap durumunu dedistirmek zorundadir.
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Aciklama:

Yanit:

Mesaj 7:
Aciklama:

Yanit:

Mesaj 8:
Aciklama:

Mesaj 9:
Aciklama:

Yanit:

14.5.2

Mesaj 1:
Aciklama:
Yanit:
Mesaj 2:
Aciklama:
Yanit:

Oturum Agma Sayfasi--------=----==------mmooooooo oo

“Kullanici hesabi gegici olarak kilitlendi. Bes dakika icinde tekrar deneyin.”
\\Hatall

Art arda Ug (3) basarisiz Oturum Agma girisiminin ardindan Yonetici Hesabi son
oturum acma girisiminden sonraki bes (5) dakika icin gecici olarak kilitlenir.

Yonetici, gegerli Kullanici Adi ve Parola ile oturum agcmayi denemek igin bes (5)
dakika beklemelidir. Yoneticinin Parolasini unutmasi durumunda kendisine o giin
boyunca gecerli olacak Acil Durum Parolasini vermesi igin Teknik Servis ile iletisim
kurabilir. Bu durumda Yonetici oturum agmak igin acil durum Parolasini kullanarak
hesaplarindaki Parolayi dedistirebilir.

Oturum Agma Sayfasi----==-===-======--==-ommmomoooo oo
“Kullanici hesabinin siiresi doldu. Yoneticiyle iletisim kurun.” “Hata”

Kullanici hesabinin, Yonetici tarafindan girilen son kullanma tarihine gore, kullanim
suresi doldu.

EDM mevcut olmadiginda hesabi tekrar etkinlestirmek icin, Yonetici oturum acar,
Araclar > Yonetici Secenekleri > Kullanici Hesabi Sayfasi > Kullanici Dedistir > Hesap
Son Kullanma Tarihi 6gelerini seger. Hesap, Tarih alanina dokunularak erisilen Takvim
kullanilarak, son kullanma tarihinin gelecekteki bir tarihle dedistirilmesi yoluyla,
tekrar etkinlestirilir. EDM mevcut oldugunda hesabi tekrar etkinlestirmek icin, EDM
Yoneticisi EDM Uzerinde hesap son kullanma tarihini degistirmelidir; bundan sonra
herhangi bir Kullanici Host cihazinda oturum acabilir ve yeni hesap son kullanma
tarihiyle glincellemek Gzere senkronizasyon yapabilir.

Oturum Agma Sayfasi------===-======---cmomooooooooo oo
“Yanls tarih ve saat algilandi. Devam etmek igin dogru tarih ve saati girin”.

Kullanici oturum actiginda, Host cihazi son calistirildigindan bu yana, Tarih ve Saatin
geriye tasindigi Uygulama tarafindan belirlenirse, EDM'nin yapilandiriimis olmasi
sartiyla, Host cihazi, EDM'den gegerli Tarih ve Saati almaya calisir. EDM
yapilandirilmamissa veya Host cihazi EDM'den Tarih ve Saati alamiyorsa, Kullanicinin
gecerli Tarih ve Saati segmesi icin bir pencere gosterilir.

Kullanici dogru Tarih ve Saati ayarlayip “Devam” Digmesine basmalidir.
Oturum Agma Sayfasi----==========--c-ocoommmmomooe e
“Gecgersiz tarih.” “"Hata”

Kullanicl, Tarih ve Saati, bilinen son Kullanicr etkinligi Tarihinden 6nceki bir Tarihe
ayarladi.

Kullanici, Tarihi, en erken bilinen son Kullanicr etkinligi Tarihine veya daha sonrasina

ayarlamali, bu tarih ise, tarih zaman secicideki varsayilan Tarih olabilir. Tarihi bundan
Once ayarlamak igin Kullanici oturum agana kadar beklemeli ve “Araglar” ve ardindan
“Tarih/Saat Ayar” 6gesini segmelidir.

Baslangic

“Kritik Hata: Veri dosyalari bozuk. Yoneticiyle iletisim kurun.”

Host cihazi test verileri dosyasini ve yededini okuyamadiginda mesaj gosterilir.

Sistem Yoneticinizden Teknik Servis ile temas kurmasini isteyin.
Baslangig---=-=========mmmmme e e
“Kritik Hata: Test yapilandirma dosyalari bozuk. Yoneticiyle iletisim kurun.”
Host cihazi test yapilandirma dosyasini ve yedegini okuyamadiginda mesaj gésterilir.
Sistem Yoneticinizden Teknik Servis ile temas kurmasini isteyin.
Baslangig---=-=========mmmmme e e
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14.5.3 Ana Reader Sekmesi

Mesaj 1: “Reader algilanmadi. Reader'larin acik ve aralik dahilinde oldugundan emin
olup tekrar deneyin”

Acgiklama: Uygulama herhangi bir Reader bulamadi. Reader cihazlari ‘KAPALI’ ya da aralik disi
olabilir veya Reader ya da Host cihazi ile ilgili bir iletisim sorunu olabilir.

Yanit: Gerekli epoc Reader cihazlarinin aralik dahilinde ve “ACIK” durumda oldugundan
emin olun. Ekranin sag Ust kosesindeki Reader Kesif Simgesine dokunarak tekrar
bulmaya calisin. epoc Reader cihazlari bulunmazsa s6z konusu epoc Reader
cihazlarini *KAPALI’ ve ardindan tekrar *‘ACIK’ duruma getirin. Reader'i bulmay: tekrar
deneyin. epoc Reader cihazlari yine de bulunamazsa, Host cihazini ‘KAPALI’ ve
ardindan tekrar ‘ACIK’ duruma getirin. Reader'i bulmay tekrar deneyin. Bunun
yapilmasi kesif sorununu ¢c6zmezse, Host cihazini sifirlayip epoc Host oturumunu
tekrar agin. Gerekirse sifirlama ve kesif dizisini iki kez deneyin.

————————————————————————————————————————— Ana Reader Sekmesi-----========-=----mommommmooo oo
Mesaj 2: “Testi yapacak Reader'i secin.” “"Hata”

Aciklama: Ekrandaki bos alana basilarak meni gérintilenir. Menliden Kan testi yap veya KG
testi yap 6desi secilir.

Yanit: Reader Uzerinde bir test yapmak lGzere menlyl agmak igin Reader Simgesine basin.
————————————————————————————————————————— Ana Reader Sekmesi--============-= oo
Mesaj 3: “Durumu goriintiilenecek Reader cihazini segin.” “"Hata”
Aciklama: Ekrandaki bos alana basilarak meni gérintilenir. Meniiden Durum segilir.
Yanit: Reader durumunu denetlemek lizere menlyl agmak icin Reader Simgesine basin.
----------------------------------------- Ana Reader Sekmesi--==========m=mmmmmm oo
Mesaj 4: “Sayfalanacak reader cihazini secin.” “Hata”
Aciklama: Ekrandaki bos alana basilarak meni gérintilenir. Menliden Sayfa segilir.
Yanit: Reader'i Sayfalamak lizere menlyl agmak igin Reader Simgesine basin.
————————————————————————————————————————— Ana Reader Sekmesi--=-============-m oo
Mesaj 5: “Termal KG yapacak reader cihazini segin.” “Hata”
Aciklama: Ekrandaki bos alana basilarak ment gérintutlenir. Menltden “Termal KG” segcilir.

Yanit: Reader Uzerinde termal KG gergeklestirmek lzere menlyl agmak igin Reader
Simgesine basin.

Mesaj 6: “Test zaten devam ediyor!” “Hata”

Aciklama: Kullanicli daha 6nce test icin baglanmis bir Reader Gzerinde, “Kan Testi Yap” veya “KG
Testi Yap” 6Jesini secer.

Yanit: Reader Sekmesine gitmek icin, Reader simgesine iki kez dokunun veya Ekrandaki
Reader Sekmesine dokunun.
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Mesaj 7:
Agiklama:

Yanit:

Mesaj 8:
Aciklama:

Yanit:

Mesaj 9:
Agiklama:
Yanit:

Mesaj 10:
Aciklama:

Yanit:

Mesaj 11:
Aciklama:

Yanit:

Mesaj 12:

Aciklama:
Yanit:

“"Reader'a baglanilamiyor...” “Hata.”

Uygulama, secilen epoc Reader'a baglanamiyor. Reader yalnizca bir epoc Host
cihazina baglanabilir ve halihazirda baska bir Host cihazina baglanmis olabilir. Reader
cihazlari ayrica "KAPALL", aralik disi olabilir veya Reader ya da Host cihazi ile ilgili bir
iletisim sorunu olabilir.

Reader'in baska bir epoc Host cihazina bagl olmadidini dogrulayin. Baska bir Host
cihazi tarafindan kullaniliyorsa, test tamamlanana kadar bekleyin. Diger epoc Host
cihazinin Reader badlantisi, Reader Sekmesindeki kirmizi “X” simgesine dokunularak
kapatilabilir. Diger epoc Host cihazina ulasilamiyorsa, Reader't “"KAPALI” ve ardindan
tekrar “ACIK” duruma getirerek diger Host cihaziyla baglantisini kesin. Ekranin sag
Ust kosesindeki Reader Kesif Simgesine dokunarak bulma islemini tekrar baglatin.
Bulma islemi tamamlandiktan sonra meni secgenedini tekrar deneyin.

Reader'i bulunmasina ragmen hala baglanti kurulamiyorsa, Reader'in aralik dahilinde
oldugundan emin olun. Ekranin sag Ust kdsesindeki Reader Kesif Simgesine
dokunarak bulma islemini tekrar baslatin. Bulma islemi tamamlandiktan sonra meni
segenedini tekrar deneyin.

Reader bulunmazsa, Host cihazini sifirlayip epoc Host Uygulamasinda tekrar oturum
acin. Gerekirse sifirlama ve kesif dizisini iki kez deneyin.

--------------------------- Ana Reader Sekmesi--=========mmmmmm oo

“"Durum elde edilemiyor. Daha sonra tekrar deneyin”

Uygulama, segcili epoc Reader'a badlanabildi ancak Reader durum bilgisi isteklerine
yanit vermedi.

Kullanici Reader durum penceresini kapatmali, epoc Reader'i "KAPALI” ve ardindan
tekrar “"ACIK” duruma getirmelidir.

——————————————————————————— Ana Reader Sekmesi-----============-==om--omoooooooo oo

“Yapilandirmayi baslatmadan 6nce, reader baglantisini kesin.”
Yonetici, halihazirda bagh bir Reader'i yapilandirmaya galisiyor.

Gegerli testler tamamlanana kadar bekleyin; aksi takdirde Reader baglantisi
kesilirken test iptal edilecektir. Ilgili Reader Sekmesine gidip sag st késedeki kirmizi
“X"” simgesine basarak Reader baglantisini kesin. Reader Sekmesi kapatildiktan sonra
Yonetici, Yapilandir secenediyle devam edebilir.

--------------------------- Ana Reader Sekmesi--==============-mmmommoomoooooeoooo oo

“Yapilandirma sekmesi zaten goriiniiyor.”

Yonetici, halihazirda Yapilandirma Ekrani gdsterilen Reader'i yapilandirmaya
calisiyor.

Yonetici Yapilandir <seri numarasi> etiketli Sekmeyi tiklatarak Reader
Yapilandirma Ekranina gidebilir.

——————————————————————————— Ana Reader Sekmesi----=============-==----mooooooooooo oo

“Reader <ad> yanit vermiyor.”

Termal KG testi yaparken, epoc Host cihazi Reader'a baglanabiliyor ancak Reader
yanit vermiyor.

Gerekli Reader cihazlarinin aralik dahilinde ve “ACIK” durumda oldugundan emin
olun. Ekranin sag Ust kdsesindeki Reader Kesif Simgesine dokunarak tekrar bulmaya
calisin. Termal KG islemini tekrar deneyin. Reader bulunmazsa s6z konusu Reader'i
“KAPALI” ve ardindan tekrar “"ACIK” duruma getirin. Reader'i bulmayi tekrar
deneyin.

——————————————————————————— Ana Reader Sekmesi-----========-===-==o--momooooooooo oo

“Reader cihazlari aranamiyor. Host cihazini KAPALI ve ardindan tekrar ACIK
duruma getirin.” “Hata"”

Reader'lar bulunmaya calisilirken, Host Bluetooth islevi bir hata verdi.

Bes (5) saniye bekleyip bulma islemini tekrar deneyin. Mesaj tekrar gésterilirse Host
cihazini "KAPALL" ve tekrar “"ACIK” duruma getirip bulma islemini tekrar deneyin.
Hata devam ederse, Host cihazini sifirlayin, oturum agin ve tekrar deneyin.

——————————————————————————— Ana Reader Sekmesi-----===========--==-o--mooooooooooo oo
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Mesaj 13: “Baska bir test yapmak icin bellek yetersiz. Yoneticiyle iletisim kurun”
“Hata”

Aciklama: Operatoér Reader'a baglanmaya calistidinda, epoc Host cihazi, ek Test Sonugclari igin
yeterli bellek olmayabilecegini belirledi.

Yanit: epoc Host cihazinda bellek bosaltmak igin, Sistem Yoneticisiyle iletisim kurun.
----------------------------------------- Ana Reader Sekmesi---===========-==--omoomoomoome oo
Mesaj 14: “Reader cihazlarini aramadan once tiim Reader ekranlarini kapatin.” “Hata”

Aciklama: Host programi bir Reader'a bagli oldugunda, diger epoc Reader'lari bulma islemi
baglatilamiyor.

Yanit: Yeniden kesif islemini denemeden 6nce tim badlantilari kapatin. Devam eden bir
test varsa, ilgili Reader ile baglantiyl kapatmadan 6nce test tamamlanana kadar
bekleyin.

----------------------------------------- Ana Reader Sekmesi---==========-==--mmomooomoooooeoooo o
Mesaj 15: “Cikmadan once tiim Reader ekranlarini kapatin.”
Aciklama: Yonetici, bir veya daha fazla Reader halen bagliyken, epoc Host Uygulamasindan gikamiyor.

Yanit: Uygulamadan cikmadan 6nce tim Reader baglantilarini kapatin. Her bir Reader
Sekmesine gidin ve Reader baglantisini kapatmak icin kirmizi *X” simgesine
dokunun. Tekrar gikis yapin.

————————————————————————————————————————— Ana Reader Sekmesi-----============-==-om--omoooooooo oo
Mesaj 16: “Oturumu kapatmadan once tiim Reader ekranlarini kapatin.”

Agiklama: Kullanici, Bir veya daha fazla Reader halen bagliyken, epoc Host Uygulamasi
oturumunu kapatamiyor.

Yanit: Programdan gikmadan 6nce tim Reader baglantilarini kapatin. Her bir Reader
Sekmesine gidin ve Reader baglantisini kapatmak icin kirmizi “X” simgesine
dokunun. Tekrar oturumu kapatin.

————————————————————————————————————————— Ana Reader Sekmesi-----============-==-o--ooooooooooooooo o

Mesaj 17: “Tarih ve saati degistirmeden once tiim Reader ekranlarini kapatin.”
“Hata.”

Aciklama: Yonetici, Reader Ekranlari acikken Araglar ve ardindan Tarih/Saat Ayari
secenedini kullanarak tarih ve saati degistirmeye calisiyor. Test zamani Test
Kaydinin 6nemli bir pargasi oldugu igin, Reader Ekranlari acikken Tarih ve Saatin
degistirilmesi engellenir.

Yanit: Tum Reader Ekranlarini kapatin ve Tarih ve Saati tekrar ayarlamayi deneyin.
----------------------------------------- Ana Reader Sekmesi---==========-==-ommomooomoooooeoooo o
Mesaj 18: “Senkronizasyondan once tiim Reader ekranlarini kapatin.” “Hata.”

Aciklama: Kullanici, Reader Ekranlari agikken, Araglar ve ardindan EDM ile Senkronizasyon
secenedini kullanarak veya EDM ile Senkronizasyon Digmesine (Ana Reader
Ekraninda sagdan ikinci digme) basarak EDM ile senkronize etmeye calisiyor.

Yanit: Tum Reader Ekranlarini kapatin ve ardindan EDM ile senkronizasyonu tekrar
deneyin.

----------------------------------------- Ana Reader Sekmesi---==========-===-ommooooomoooooeoooo oo

Mesaj 19: “Yonetici seceneklerini degistirmeden 6nce tiim Reader ekranlarini kapatin.”
“Hata.”

Aciklama: Yonetici, Reader Ekranlari acikken, yonetici seceneklerini dedistirmeye calisiyor.

Yanit: TUm Reader Ekranlarini kapatin ve ardindan yonetici seceneklerini dedistirmeyi
tekrar deneyin.

————————————————————————————————————————— Ana Reader Sekmesi----=============-==----mooooooooooo oo

Mesaj 20: “Kisisel secenekleri degistirmeden once tiim Reader ekranlarini kapatin.”
“Hata.”

Aciklama: Kullanici, Reader Ekranlari acikken, kisisel seceneklerini degistirmeye calisiyor.

Yanit: TUm Reader Ekranlarini kapatin ve ardindan kisisel secenekleri degistirmeyi tekrar
deneyin.
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----------------------------------------- Ana Reader Sekmesi--===========-==-cmoomoomoooooeoooo oo

Mesaj 21: “EDM secgeneklerini degistirmeden oOnce tiim Reader ekranlarini kapatin.”
“Hata.”

Aciklama: Yonetici, Reader Ekranlari agikken, EDM seceneklerini degistirmeye calisiyor.

Yanit: TUm Reader Ekranlarini kapatin ve ardindan EDM seceneklerini dedistirmeyi tekrar
deneyin.

----------------------------------------- Ana Reader Sekmesi---==========-==--mmooooomooooooeoooo oo

Mesaj 22: “Kart seceneklerini degistirmeden once tiim Reader ekranlarini kapatin.”
“Hata.”

Aciklama: Yonetici, Reader Ekranlari agikken, kart segeneklerini degistirmeye galisiyor.

Yanit: TUm Reader Ekranlarini kapatin ve ardindan kart seceneklerini dedistirmeyi tekrar
deneyin.

----------------------------------------- Ana Reader Sekmesi--==========mmmmm oo
Mesaj 23: “Host cihazini yiikseltmeden 6nce tiim Reader ekranlarini kapatin.” “Hata.”
Aciklama: Ydnetici, acik Reader Yapilandirma Sekmeleri mevcutken, Aracglar ve ardindan

Yiikseltmeyi gergeklestir 6Jesini segti.
Yanit: TUm Reader Yapilandirma Sekmelerini kapatin; sonra, Araclar ve Yiikseltmeyi
tekrar gercgeklestir 6Jesini secin ve ylikseltme ydontemlerinden birini segin.

————————————————————————————————————————— Ana Reader Sekmesi-----============--=-o-omomooooooooo oo
Mesaj 24: “SD kartta yiikseltme dosyasi bulunamadi.” “Hata”

Acgiklama: epoc Host Araglar, Yiikseltmeyi gergeklestir ve ardindan SD Karttan 6desi
secildikten sonra SD Kart Gzerinde bir ylikseltme dosyasi bulamadi.

Yanit: Epocal ylkseltme dosyalarini iceren SD Karti, epoc Host cihazinin tepesindeki SD
Yuvasina takip tekrar deneyin. SD Kart epoc Host cihazina takiliysa, ¢ikarip yeniden
takin ve tekrar deneyin. Hata Mesaji devam ederse Teknik Servis ile iletisim kurun.

----------------------------------------- Ana Reader Sekmesi---==========-==-mmmoomoomooeoooeoooo oo

14.5.4 Reader Sekmesi

Mesaj 1: “Reader ile iletisim kurulamiyor.” “Baglanti Kapatiliyor”

Aciklama: Test bagladiktan sonraki herhangi bir asamada, epoc Host cihazi, epoc Reader ile
iletisim kuramiyor.

Yanit: Reader Sekmesini kapatin, Reader'i "KAPALI” ve tekrar “"ACIK” duruma getirin,
tekrar kesif yapin ve Reader'a yeniden baglanin. Bunun yapilmasi sorunu ¢ézmezse,
Host cihazini sifirlayin, oturum agin ve tekrar deneyin.

Mesaj 2: “Reader <ad> gegerli Host cihaziyla uyumlu degil. Yonetici ile iletisim
kurun.” “Baglanti Kapatiliyor”

Agiklama: epoc Host cihazi, epoc Reader yaziliminin eski oldugunu belirledi.

Yanit: Reader yaziliminin yikseltiimesi gerekir. Sistem Yoneticinizden Teknik Servis ile
temas kurmasini isteyin.

Mesaj 3: “Reader Hatasi: Reader yanit vermeyi durdurdu.” “Test kartini gikarin,
Reader'i kapatip acin, tekrar baglanin, yeni karti takin ve testi tekrar edin

Aclklama: epoc Host 30 saniye boyunca mesaj almayi bekler ve alamazsa Host zaman asimina
ugrar. Bu durum, test sirasinda ve Reader Yapilandirma asamasinda meydana gelir.

Yanit: Reader Sekmesini kapatin. epoc Reader'in aralik dahilinde ve “ACIK” oldugundan
emin olun. S6z konusu epoc Reader'i “KAPALI" ve tekrar “"ACIK” duruma getirin.
Reader'a yeniden badlanin ve testi tekrar yapin. Baglanti basarisiz olursa proseduri
bir kez daha tekrarlayin.
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Mesaj 4:
Aciklama:

Yanit:

Aciklama:

Yanit:

Mesaj 6:
Aciklama:

Mesaj 7:

Yanit:

Aciklama:
Yanit:

Aciklama:
Yanit:

Mesaj 10:
Aciklama:
Yanit:

“'Pil az. Reader'i sarj edin.” “Baglanti kapatiliyor”

Reader'da %5'ten az pil giict kaldi. Kalan sarj miktari, testi tamamlamaya
yetmeyebilir.

Reader Ekranini kapatin, A/C Adapt6érini Reader'a takin ve Reader'in pili testi
tamamlamaya yetecek kadar dolana dek bekleyin veya A/C Adaptori takili olarak
calisin. Reader'a tekrar baglanin.

“Elektronik KK hatasi.” “"Reader't KAPALI ve ACIK duruma getirip yeniden
baglanin”

Reader, Elektronik KK islemi, her epoc Host baglantisi kuruldugunda yapar. Reader
Elektronik KK islemini birden fazla kez yapamazsa, bu durum kullanima uygun
olmadigini gosterir. Elektronik KK yapamayan bir Reader kullanilmasi mimkiin
degildir. Bu durum, Reader'in kart temas alaninda kirlenme oldugunu gosterebilir.

Hatay! dogrulayin. Reader Ekranini kapatin, Reader't “KAPALI” ve “ACIK” duruma
getirip, Reader'a tekrar baglanmayi deneyin. Reader basarili bir sekilde baglanirsa,
kullanilmasi uygundur. Sorun ¢ozlilmezse Teknik Servis ile iletisim kurun.

“Yeni bir test baslatmak icin test kartini cikarin”

Test karti Reader'a takildiginda, Reader kart kabul etmeye hazir dedildi veya epoc
Host ile Reader arasinda baglanti kurulmadan 6nce, Reader'a takilmis bir kart vardi.

Reader'daki karti cikarin ve yeni test baslatin.

“Kritik Reader hatasi.” “"Baglanti kapatiliyor”
epoc Host, Reader'in Yapilandirmasinda kritik bir hata oldugunu belirledi.
Sistem Yoneticinizden Teknik Servis ile temas kurmasini isteyin.

“Ortam sicakligi Reader'in kullanilmasi icin ¢ok diisiik.” “Baglanti
kapatihyor”

Ortam sicaklidi, epoc Reader'in sorunsuzca calismasi icin ¢ok dlstk.

Reader'l, Ortam Sicakhdinin bu Kilavuzda aciklanan limitler dahilinde oldugu bir
konuma tasiyin. Reader'in yeni sicaklia ayarlanmasi icin yeterli bir siire boyunca
bekleyin. Fiili Ortam Sicakligi belirtilen limitler dahilindeyse Teknik Servis ile iletisim
kurmasi igin sorunu Sistem Ydneticisine bildirin.

“Ortam sicakligi Reader'in kullanilmasi igin ¢ok yiiksek.” “Baglanti
kapatihyor”

Ortam Sicakhdi, epoc Reader'in sorunsuzca cgalismasi igin ¢ok yliksek.

Reader'l, Ortam Sicakliginin bu Kilavuzda agiklanan limitler dahilinde oldugu bir
konuma taslyin. Reader'in yeni sicaklia ayarlanmasi igin yeterli bir siire boyunca
bekleyin. Fiili Ortam Sicaklidi belirtilen limitler dahilindeyse Teknik Servis ile iletisim
kurmasi icin sorunu Sistem Yoneticisine bildirin.

“Ortam basinci Reader'in kullanilmasi igin ¢ok diisiik.” “Baglanti kapatiliyor”
Ortam Basincl, epoc Reader'in sorunsuzca calismasi igin cok disuk.

Reader'i, Atmosferik Basincin bu Kilavuzda aciklanan limitler dahilinde oldugu bir
konuma tasiyin. Reader'in yeni ortama ayarlanmasi igin yeterli bir stire boyunca
bekleyin. Fiili Atmosfer Basinci belirtilen limitler dahilindeyse Teknik Servis ile
iletisim kurmasi igin sorunu Sistem Yoéneticisine bildirin.
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Mesaj 11:

Agiklama:
Yanit:

Mesaj 12:
Aciklama:
Yanit:

Mesaj 13:

Agiklama:
Yanit:

Mesaj 14:
Aciklama:
Yanit:

Mesaj 15:
Agiklama:
Yanit:

Mesaj 16:
Aciklama:

Yanit:

“Ortam basinci Reader'in kullanilmasi igin ¢ok yiiksek.” "“Baglanti
kapatiliyor”

Ortam Basincli, epoc Reader'in sorunsuzca galismasi igin gok yuksek.

Reader'l, Atmosferik Basincin bu Kilavuzda agiklanan limitler dahilinde oldugu bir
konuma tasiyin. Reader'in yeni ortama ayarlanmasi igin yeterli bir stire boyunca
bekleyin. Fiili Atmosfer Basinci belirtilen limitler dahilindeyse Teknik Servis ile
iletisim kurmasi icin sorunu Sistem Ydneticisine bildirin.

“Ortam basing sensorii KK yapamadi.” “Baglanti kapatiliyor”
Ortam Basing Sensoért KK islemi basarili olmadi.

Kullanici Reader Sekmesini kapatmali, Reader't "KAPALI"” ve tekrar "ACIK"” duruma
getirip tekrar denemelidir. Sorun devam ederse Yonetici Teknik Servis ile iletisim
kurmalidir.

“"Reader hatasi. Reader'it KAPALI ve ACIK duruma getirin.” “"Baglanti
kapatiliyor”

epoc Reader, Yapilandirma sirasinda epoc Host'a bir hata génderdi.

Reader Sekmesini kapatin, Reader'i "KAPALI"” ve “"ACIK” duruma getirin. Kesif
gerceklestirin ve tekrar deneyin.

“Test kartinda sivi tespit edildi.” “Karti1 gikarip farkh bir kart takin”
Kalibrasyon déngilsi baslamadan 6nce Test Kartinda sivi tespit edildi.

Yeni Test Kartini Reader'a takin. Eski Test Kartini ¢bpe atin.

Reader'a kart yerlestiriimesinden hemen sonra sivi tespit edildijinde mesaj
tetiklenir. Kart daha 6nce kullaniimis olabilir veya kart Reader'a yerlestirilmeden
6nce numune enjekte edilmis olabilir.

Not: Olciim bélgesinde sivi olup olmadigini kontrol etmek icin karti inceleyin (epoc
Sistem Kilavuzu B6lim 4.1'e bakin). Ayni Reader cihazinda birden fazla kartla hata
olusuyorsa ve kartlarda sivi yoksa, hatanin nedeni dahili Reader arizasi olabilir.
Reader'i servise gdndermek igin Teknik Servis ile iletisim kurun.

“Barkod okunamiyor. Karti cikarip tekrar takin”
epoc Reader, Test Karti tizerindeki Barkodu okuyamiyor.

Karti cikarin ve hizli ve yumusak bir hareketle tekrar takin. Birden fazla girisimin
ardindan basarisiz olursa yeni Test Kartini kullanin.

“Barkod gecersiz. Test kartinin hasarli olup olmadigini kontrol edin.”

epoc Reader, Test Karti Gzerindeki Barkodu okuyor ancak Barkod gecersiz
gdéruntyor.

Karti ¢ikarin, Barkodun zarar gorip géormedigini kontrol edin. Barkod zarar
gérmusse, baska bir Test Karti kullanin. Barkod hasarsiz gériintyorsa, hizli ve
yumusak bir hareketle tekrar takin. Birden fazla girisimin ardindan basarisiz olursa
yeni Test Kartini kullanin.
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Mesaj 17:
Agiklama:

Yanit:

Mesaj 18:
Aciklama:

Yanit:

Mesaj 19:
Agiklama:

Mesaj 20:
Aciklama:
Yanit:

Mesaj 21:
Aciklama:

Mesaj 22:

Aciklama:

Mesaj 23:
Agiklama:

“Kart iiretim tarihi gecersiz. Host tarihini kontrol edin.”

epoc Reader, Test Karti tizerindeki barkodu okuyor ancak kart tizerindeki Uretim
Tarihi, epoc Host Uzerindeki gegerli tarihten sonra gortinlyor, dolayisiyla, kart
sliresinin dolup dolmadigi belirlenemiyor.

Reader Sekmesinde, epoc Host'un gecerli Tarihini kontrol edin. Tarih yanls
gorintyorsa Yonetici oturum acarak Tarihi dizeltmelidir. Tarih ve Saat, EDM
senkronizasyonuyla da dizeltilebilir. Tarih ve Saat, EDM senkronizasyonundan sonra
da yanlissa EDM Yoneticisi, EDM'nin bulundudu bilgisayardaki Tarih ve Saati kontrol
etmelidir. Tarih dogru gortnlyorsa karti gikarin, Barkodun hasarli olup olmadigini
kontrol edin. Barkod zarar gérmusse yeni Test Karti kullanin. Barkod hasarsiz
gorintyorsa hizli ve yumusak bir hareketle takin. Birden fazla girisimin ardindan
basarisiz olursa yeni Test Kartini kullanin.

“Kartin son kullanma tarihi gegmis. Yeni test karti takin”

Test Kartinin kullanim stiresi dolmus. Gegerli Tarih, Test Karti tizerindeki “Son
Kullanma” Tarihinden sonra.

Kullanim sliresi dolmamis bir Test Karti kullanin. “Son Kullanma” Tarihi, kart ve
ambalaj etiketinden kontrol edilebilir. Son kullanma tarihi gegmis Test Kartlarini,
genel kullanimdan kaldirin.

“Uyari! Test kartinin siiresi dolmus. Sonucglar gosterilmeyecek.”

epoc Host, son kullanma tarihi gegmis kartlarin galistirilmasina izin verecek sekilde
yapilandirildiktan sonra, Reader'a Son Kullanma Tarihi Gegmis Kart takildi. Bu
mesaj, Operatore, Test Karti son kullanma tarihinin gectigini ve KK'den gecgen Test
Sonuglarinin gizlenmis dederler icerecedini hatirlatmayi amaglayan bir uyaridir.

Test sonuglari gecerli dedildir ve yalnizca egitim amaciyla kullanilabilir.

“Bir defada en fazla 4 test yapilabilir.”
epoc Host, halihazirda doért (4) test yapiyor ve Test Karti besinci Reader'a takildi.

Testlerden biri tamamlanana kadar bekleyin ve Test Kartini yeniden takin. Bir epoc
Host cihazinda, en fazla dort (4) test ayni anda yapilabilir.

“Test karti diizgiin bir sekilde takilmadi. Karti1 gcikarip tekrar takin”

Test Karti epoc Reader'a tam olarak takilmadi. Kart gikartilmali ve yerine oturacak
sekilde tam olarak takilmahdir.

Karti gikarin ve testi baslatmak igin epoc Reader'a tam olarak tekrar takin.

“iKK Hatasi: Kalibrasyon sivisi tespit edilmedi.” “Yeni kart takip testi
tekrarlayin.”

Test Karti takildiktan sonra, kartta ilk bes (5) saniye icinde, Kalibrasyon Sivisi
algilanmadi. Test durur.

Karti gikarin ve baska bir test baslatmak igin yeni Test Karti takin.

“iKK Hatasi: Sensor kontrolii.” “Yeni kart takip testi tekrarlayin.”

Test sirasinda numune yerlestirilmeden 6nce, epoc Host cihazi, kalite kontrollerinin
Sensorlerden gectiginden emin olmak Uzere slrekli izleme yapar. Bu kontroller
basarisiz olursa test de basarisiz olur.

Test Kartini cikarin ve baska bir test baslatmak igin yeni Test Karti takin.
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Mesaj 24:
Agiklama:

Mesaj 25:
Aciklama:

Mesaj 26:
Aciklama:
Yanit:

Mesaj 27:

Agiklama:
Yanit:

Mesaj 28:
Agiklama:

Yanit:
Mesaj 29:

Aciklama:
Yanit:

Mesaj 30:

Agiklama:

Yanit:

“iKK Hatasi: Sivi kontrolii.” “Yeni kart takip testi tekrarlayin.”

Test sirasinda numune yerlestirilmeden énce, epoc Host cihazi, kalite kontrollerinin
Sivi Kanalindan gectiginden emin olmak Uzere slrekli izleme yapar. Bu kontroller
basarisiz olursa test de basarisiz olur.

Test Kartini gikarin ve baska bir test baslatmak icin, yeni Test Karti takin.

“iKK Hatasi: Nem kontrolii.” “Yeni kart takip testi tekrarlayin.”

Test sirasinda numune yerlestiriimeden 6nce, epoc Host cihazi, Test Kartindan alinan
okumalarin kuru kosullarda saklanan bir karttan beklenen okumalarla tutarl
oldugundan olmak Uzere bir kontrol gerceklestirir. Kontrol basarisiz olursa test de
basarisiz olur.

Test Kartini gikarin ve baska bir test baslatmak igin, yeni Test Karti takin. Numune
enjekte etmeden 6nce kalibrasyonun bitmesini bekleyin.

“iKK Hatasi: Isi kontrolii.” “"Baska bir reader kullanin”
Test sirasinda yapilan isitici kalite kontroll basarisiz oldu. Test basarisiz olur.

Gegerli Reader'in, isiticilarin diizgln bir sekilde galismasini énleyen bir ortamda
bulunma ihtimali ytksek oldugdu icin, farkl bir Reader kullanin. Reader bu Kilavuzda
aciklanan ortam limitleri dahilinde iyi dengelenirse ve bu mesaj Reader'da
goériinmeye devam ederse Teknik Servis ile iletisim kurun.

“iKK Hatasi: Hizli numune enjeksiyonu.” “Yeni kart takin, testi tekrarlayin ve
enjeksiyon hizini azaltin”

Test numunesi ¢ok hizli enjekte edildi (<0,2 sn). Test basarisiz olur.

Test Kartini gikarin ve baska bir test baslatmak igin, yeni Test Karti takin. Test
numunesini biraz daha yavas bir sekilde enjekte edin.

“iKK Hatasi: Yetersiz numune tespit edildi.” “Yeni kart takin, testi tekrarlayin
ve tam enjeksiyon saglayin”

Reader, numune enjeksiyonunun basladidini algiladi ancak numune enjeksiyonu
basladiktan 3,4 saniye sonra numunenin tamami ulasmadi. Test basarisiz olur.

Test Kartini gikarin ve baska bir test baslatmak igin yeni Test Karti takin. Numune
enjeksiyonu basladiktan sonraki 3,4 saniye icinde, numunenin tam olarak enjekte
edildiginden emin olun.

“iKK Hatasi: Numune Teslimi.” “Yeni kart takin, testi tekrarlayin ve sorunsuz,
sabit enjeksiyon saglayin”

Numune enjeksiyonunda dlzensizlikler saptandi. Test basarisiz olur.

Test Kartini gikarin ve baska bir test baslatmak igin, yeni Test Karti takin. Siringa
veya Kapiller TUpun Test Kartiyla diizglin bir sekilde kapatildigindan emin olun ve
yumusak, dengeli bir hareketle enjekte edin. Test Kartina hava enjekte etmeyin.

“"Zaman asimi: Numune zamaninda yerlestirilmedi.” “Yeni kart takin, testi
tekrarlayin ve numuneyi siire siniri iginde yerlestirin”

Test numunesi, tahsis edilen sire iginde Test Kartina yerlestiriimedi. Test basarisiz
olur.

Test Kartini gikarip yeni Test Karti takarak bagka bir test baslatin ve kalibrasyon
sona erdikten sonraki bes (5) dakikalik sire igcinde numuneyi yerlestirin.
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Mesaj 31:
Agiklama:

Yanit:

Mesaj 32:

Aciklama:
Yanit:

Mesaj 33:

Aciklama:
Yanit:

Mesaj 34:
Agiklama:

Yanit:

Mesaj 35:
Agiklama:

Yanit:
Mesaj 36:
Aciklama:

Yanit:

“'Sonuglari goriintiilemek igin: - Numune tipi girin. Bittiginde KAYDET
diigmesine basin”

Test tamamlandi ancak Test Bilgileri Sayfasinda, Numune Tipi segilmedi. Test
Sonuglarina ulasilamaz.

Test Bilgileri Sayfasina gidip bir Numune Tipi segin, ardindan Kaydet Diigmesine
basin.
Hatanin yaninda liste halinde diger hatalar gosterilebilir (Mesaj 31-35).

“Sonuglari goriintiilemek icin: - Hasta ID girin. Bittiginde KAYDET
diigmesine basin”

Kan Testi icin, Gegerli Hasta ID girilmedi. Test sonuglarina ulasilamaz.

Gecerli Hasta Kimligi (Sistem Yoneticisi tarafindan belirtilen dogru sayida karakterle)
girin ve Kaydet Simgesine dokunun. Hasta Kimligi, Reader Sekmesi kapatilmadan
veya Reader'a baska bir kart takilmadan 6nce girilmelidir; aksi takdirde Test
Sonuglar Test Kaydiyla birlikte saklanmaz.

Hatanin yaninda liste halinde diger hatalar gosterilebilir (Mesaj 31-35).

“Sonuglari goriintiilemek igin: - Lot Numarasi girin. Bittiginde KAYDET
diigmesine basin”

KG Testi icin Gegerli Lot Numarasi girilmedi. Test sonuclarina ulasilamaz.

Gegerli Lot Numarasi (herhangi bir karakter dizesi) girin ve Kaydet Simgesine
dokunun. Lot Numarasi, Reader Sekmesi kapatilmadan veya Reader'a baska bir kart
takilmadan 6nce girilmelidir; aksi takdirde Test Sonucglar Test Kaydiyla birlikte
saklanmaz.

Hatanin yaninda liste halinde diger hatalar gosterilebilir (Mesaj 31-35).

“Sonuglari goriintiilemek igin: - Test Segimini girin. Bittiginde KAYDET
diigmesine basin”

Test tamamlandi ancak Test Segme Sayfasinda bir Analit secilmedi. Test Sonuglarina
ulasilamaz.

Test Secme Sayfasina girin ve en az bir Analit secerek Kaydet diigmesine basin.
Hatanin yaninda liste halinde diger hatalar gosterilebilir (Mesaj 31-35).

“Sonuglari goriintiilemek icin: - Hemodiliisyon Ayari girin. Bittiginde KAYDET
diigmesine basin”

Test tamamlandi ancak Test Bilgileri Sayfasinda hemodillisyon Uygulamasi
secilmedi. Test Sonuglarina ulasilamaz.

Test Bilgileri Sayfasina gidin ve sonuclara hemodillisyon uygulanip uygulanmayacagini
girerek, Kaydet Digmesine basin.

Hatanin yaninda liste halinde diger hatalar gosterilebilir (Mesaj 31-35).

“Reader Hatasi: Genel hata.” “Karti cikarin, Reader't kapatip acin, tekrar
baglanin, yeni kart takin ve testi tekrar edin”

Kalibrasyon sirasinda Host cihazi epoc Reader ile ilgili genel bir hata algilarsa, test
basarisiz olur.

Reader Sekmesini kapatin, Reader'i "KAPALI” ve tekrar “"ACIK” duruma getirin.
Tekrar baglanti kurun ve baska bir Test Karti takarak yeni testi baslatin.
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Mesaj 37:
Aciklama:
Yanit:

Mesaj 38:
Aciklama:

Yanit:

Mesaj 39:
Aciklama:

Yanit:

Mesaj 40:

Aciklama:
Yanit:

Mesaj 41:

Aciklama:
Yanit:

Mesaj 42:

Aciklama:
Yanit:

Mesaj 43:
Agiklama:

Yanit:

Mesaj 44:
Aciklama:

Yanit:

“Baglanti Hatasi: Reader baglantisi kaybedildi”
epoc Host ile epoc Reader arasindaki Bluetooth baglantisi artik yok.

Reader'in her zaman aralik dahilinde ve “ACIK” oldugundan emin olun. Reader
Ekraninda (baglanti kaybedildiginde) Hasta Kimligi/Lot Numarasi Giris Kutusunun
sag tarafindaki yeniden baglanti digmesine basarak veya sag Ust kdsedeki kirmizi
“X” simgesini kullanip Reader ekranini kapattiktan sonra Reader Simgesine basip
“Kan testi yap” (veya “KG testi yap”) 6gesini secerek, Reader ile yeniden baglanti
kurun.

“Kritik sonuglar kaydedilmedi. Devam edilsin mi?.” “Evet.” "“Hayir.”
“Dikkat!”

Test tamamlandi, Kritik Sonuglar var ve Kullanici, 6ncelikle gecerli kritik deder
islemini girmeden, kirmizi “*x” simgesine basarak testi kapatmaya calisiyor.

Kullanici Hata Mesaji Kutusunu kapatmali ve isteniyorsa Sonuglar Tablosundaki
Kritik Deder Isleme Digmesini tiklatmalidir. Kullanici, Agilan listeden, islem
secmelidir. Kullanici, Acilan listeden “Hekime bildir”, "Hemsire'ye bildir” veya
“Diger” 6gesini secerse Bildirim Metin Kutusuna bir sey girilmesi zorunludur.

“Kritik islem tarihi/saati test tarihinden/saatinden 6nce geliyor.” “Hata”
Kullanicl, Kritik Degder Isleme icin, testin Tarih ve Saatinden énceki bir Tarih ve Saat
girmeye calisti.

Kullanici, Hata Mesaji Kutusunu kapatip Kritik islem Tarih ve Saatini degistirerek,
test Tarih/Saatinden sonraki bir Tarih/Saat girmelidir.

“Yazdirmadan sonra, test degistirilemez. Devam edilsin mi?” “Evet.”
“Hayir.” “"Dikkat!"”

Kullanici, Reader Ekranindan test yazdirmaya calisti

Kullanici yazdirmadan 6nce testi kaydetmek icin Evet, testin yazdirilmasini iptal
etmek icin Hayir 6desini secmelidir.

“Kaydedilmemis girisler KAYBEDILECEK. Devam edilsin mi?.” “Evet.”
“Hayir.” “"Dikkat!”
Kullanici hala kaydedilmemis veri girisleri varken, testi kapatmaya calisti.

Kullanici testi kapatmak icin Evet , test geri donmek icin Hayir secenedine
basmalidir

“Kullanici islemi: Kart Reader'dan gikarildi.” “Yeni kart takip testi
tekrarlayin”

Kullanici, test sirasinda, karti zorlayarak Reader'dan cikardi.

Kullanici yeni bir kart takarak testi tekrarlayabilir. Kartin test sirasinda epoc
Reader'dan zorla gikarilmasi, epoc Reader'a zarar verip onarim gerektirebilir.

“Test karti cikarildi. Testi baslatmak icin test karti takin”

Test tamamlandiktan sonra test karti gikarildi. epoc Host cihazi Operatérden baska
bir teste baglamak igin yeni Test Karti takmasini ister.

Baska bir Test Karti takarak yeni testi baslatin veya kirmizi “*X” simgesine
dokunarak Reader Sekmesini ve Reader baglantisini kapatin.

“Pil az. Host'u yeniden sarj edin.” “"Baglanti kapatiliyor”

Host cihazinda %10'dan az pil gicl kaldi. Kalan sarj miktari, testi tamamlamaya
yetmeyebilir.

Reader Ekranini kapatin; A/C Adaptérinl Host cihazina takin ve Host cihazinin pili,
testi tamamlamaya yetecek kadar dolana dek bekleyin veya A/C Adaptori takili
olarak calisin. Reader'a tekrar baglanin.
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Mesaj 45: “iKK Hatasi: Ilk numune.” “Yeni kart takip testi tekrarlayin.”
Agiklama: Kalibrasyon sirasinda, Host cihazi erken enjeksiyon algiladi.

Yanit: Test Kartini gikarin ve baska bir test baslatmak igin, yeni Test Karti takin. Numuneyi
enjekte etmeden 6nce, kalibrasyonun tamamlandigindan emin olun.

Mesaj 46: “iKK Hatasi: Direng kontrolii.” “Yeni kart takip testi tekrarlayin.”

Aciklama: Test sirasinda numune yerlestiriimeden 6nce, epoc Host cihazi, kalite kontrollerinin
Sivi Kanalindan gectiginden emin olmak Uzere surekli izleme yapar. Bu
kontrollerden biri, sivi sensorleriyle ilgili bir sorun olabilecegini gésteren bir sekilde
basarisiz olursa bu mesaj gosterilir.

Yanit: Test Kartini gikarin ve baska bir test baslatmak igin, yeni Test Karti takin. Bu sorun
devam ederse Teknik Servis ile iletisim kurun.

Mesaj 47: “Test Karti desteklenmiyor.”

Agiklama: epoc Reader test kartinin Uzerindeki barkodu okudu ve epoc Host, barkod tarafindan
tanimlanan test karti tirintn desteklenmedigini belirledi.

Yanit: Tanimlanan test karti tirt, epoc Host Uzerinde galisan yazilimla eslesmiyor. Yazilimi
guncelleyin veya daha fazla bilgi igin Teknik Servis ile iletisim kurun.

14.5.5 Yodnetici Secenekleri

Mesaj 1: “Ham verilerin kaydedilmesi bellek kullanimini artirir ve sistem
performansini etkileyebilir.” “Uyan”

Aciklama: Bu mesaj, Yoneticiyi, Ham verileri kaydet Onay Kutusunun isaretlenmesi
durumunda, bu bilgilerin epoc Host'a depolanmasi igin kullanilan bellek miktarini
carpici bicimde artiracagi ve Uygulamay! yavaslatacagl konusunda uyarir.

Yanit: Mesajdan cikmak icin, Tamam secenedine dokunun. epoc Sistemi performans
sorunlarini gidermek Uizere veri toplanmasi istendiginde Ham verileri kaydet
segenegdini “Her zaman” Onay Kutusuna ayarlayin. Bu veriler yalnizca Epocal
yetkili personeli tarafindan elde edilebilir.

Mesaj 2: “Son kullanma tarihi gegcmis kartlarla yapilan testler yalnizca egitim
amaciyla kullanilabilir. Sonuglar gosterilmeyecek.” “Uyari”

Acgiklama: Bu mesaj, Yoneticiyi, Son kullanma tarihi gegmis kartlarin kullanilmasina izin
ver Onay Kutusunun, yalnizca egitim amaglariyla isaretlenebilecedi konusunda uyarir.
Onay Kutusu isaretlendiginde Test Sonuglari kaydedilmez.

Yanit: Mesajdan cikmak icin, Tamam secenedine dokunun. Kutuyu, editim amaci disindaki
nedenlerle, isaretli birakmayin. Egitim tamamlandiginda, kutunun isaretini kaldirin.

Mesaj 3: “Kullanici Adi zaten var.” “Hata”
Aciklama: Yonetici halihazirda var olan bir Kullanici Adiyla, yeni Kullanici eklemeye calisiyor.

Yanit: Mesajdan cikmak icin, Tamam secenedine dokunun. Kullanici Kimligi alanini,
halihazirda kullanilanlardan farkli olacak sekilde diizenleyin. Yeni Kullanici eklemek
icin, Ekle Diigmesine dokunun.

Mesaj 4 “Liitfen tiim alanlari doldurun.” “Hata”

Aciklama: Yonetici, Sayfada bir veya daha fazla alan bosken yeni bir Kullanici ya da Yazici
eklemeye galisiyor.

Yanit: Mesajdan cikmak icin, Tamam secenedine dokunun. Bos alanlara eksik bilgileri
ekleyin. Yeni Kullanici veya Yazicl eklemek igin, Ekle Diigmesine dokunun.
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Mesaj 5:
Aciklama:

Yanit:

Mesaj 6:
Aciklama:
Yanit:

Mesaj 7:
Agiklama:
Yanit:

Mesaj 8:

Agiklama:

Yanit:

Aciklama:

Yanit:

“Parola en az 4 karakter uzunlugunda olmalidir.” “Hata”

Yonetici bir Kullanici ekledi ancak Ekle Digmesine dokundugunda Parola dort (4)
karakterden daha kisa.

Bu mesajdan ¢ikmak icin Tamam secenedine dokunun. Parola alanina dort (4) veya
daha fazla karakter girerek Parolayi dedistirin. Kullaniciyr eklemek icin Ekle
Digmesine dokunun.

“Degisiklikler kaybedilsin mi? Devam edin.” “Uyar”
Yonetici, seceneklerde bazi degisiklikler yapti ancak kaydetmiyor.

Degdisiklikleri iptal etmek icin Evet, dedisen secenekleri saklamak i¢cin Hayir
secenegdine dokunun.

“Ham veri dosyalarini silmek istiyor musunuz?”
Yonetici, Yonetici seceneklerinde, Temizle Digmesine basti.

Yonetici, epoc Host cihazindaki tim ham veri dosyalarini silmek igin Evet (dosya
saylisl goksa bu islem birkag dakika slirebilir), yonetici segenekleri penceresine geri
donmek igin Hayir segenedine basabilir.

“Kullanici kimligi en az 4 karakter uzunlugunda olmalidir.” “Hata"”

Yonetici bir Kullanici ekledi ancak Ekle Digmesine dokundugunda Kullanici Kimligi
dort (4) karakterden daha kisa.

Bu mesajdan gikmak icin Tamam segenedine dokunun. Kullanici Kimligi alanina dort
(4) veya daha fazla karakter girerek Kullanici Kimligini dedistirin. Kullaniclyi eklemek
icin Ekle Digmesine dokunun.

“'Arka planda senkronizasyon etkinlestirildiginde, 'Test kapanirken yapilan
islem' 'Higbiri' olamaz.” “Hata”

Ydnetici arka planda senkronizasyonu etkinlestirdi ancak “Test kapanirken yapilan
islem” secenedini “Higbiri” olarak ayarladi. Test kayitlari arka planda
gonderilecedinden, boyle bir yapilandirma tam senkronizasyonun nadir bir olay haline
gelmesiyle sonuglanabilir. Tam senkronizasyonun dizenli araliklarla
gergeklestirilmesini saglamak igin, “Test kapanirken yapilan islem” secenegi
“Senkronize Et” veya “Senkronizasyon ve Oturumu Kapatma (bir test modu)” olarak
ayarlanmahdir.

Bu mesajdan gikmak icin Tamam segenedine dokunun. “Test kapanirken yapilan
islem” secenedini “Senkronizasyon” veya “Senkronizasyon ve Oturumu Kapatma (bir
test modu)” olarak dedistirin. Alternatif olarak, arka planda senkronizasyon devre
disi birakilabilir.

14.5.6 Kart Secenekleri 1

Mesaj 1:

Aciklama:

“Bunun yapilmasi gelecekteki tiim testlerin birimini degistirecek.” “Uyar”

Yénetici, Yonetici Secenekleri Sayfalarina girdikten sonra, Olciim Birimlerinde ilk kez
degisiklik yaptiginda, bu mesaj gdsterilir. Bu mesaj, Olciim Birimlerini dedistirmenin
gelecekteki tiim Test Sonuclarinda Olglim Birimlerini degistirecedi konusunda
Yéneticiyi uyarir. Olgim Birimleri disiik ve ylksek Olgiim Birimi limitleri
donistirilmeden Referans Araliklar Sayfasinda da dedistirilebilir.

Mesajdan gikmak icin, “Tamam” segenegine dokunun. Herhangi bir degisiklik
yapmadan once, Olciim Birimlerini dedistirmenin etkisini dikkatlice distnun.
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Mesaj 2:

Aciklama:

Aciklama:

Aciklama:

Yanit:

Aciklama:

Yanit:

Aciklama:

Yanit:

“Bunun yapilmasi, gelecekteki tiim testlerin referans ve kritik araliklarini
degistirecek.” “Uyan”

Yonetici, Yonetici Secenekleri Sayfalarina girdikten sonra, Referans Araliklarda ilk kez
degisiklik yaptiginda, bu mesaj gosterilir. Bu mesaj, ylksek / distk limitleri
degdistirmenin, gelecekteki tim Test Sonuclarinda Referans Aralik Limitlerini
degistirecegi konusunda Yoneticiyi uyarir.

Mesajdan c¢ikmak icin, “Tamam” secenedine dokunun. Herhangi bir degisiklik
yapmadan 6nce, Referans Aralik Limitlerini dedistirmenin etkisini dikkatlice disintn.

“"<Analit> igin <diisiik veya yliksek> <Kan veya KG> - <Aralik tiirii> referans
araligi, <birimler degistirildiyse doniistiiriilmiis> <birimler> rapor edilebilir
araligindan (<orijinal rapor edilebilir diisiik veya yiliksek> <birimler
degistirildiyse varsayilan birimler>) <daha diisiik veya daha yiiksek> olamaz.”
“Arahk Hatas1”

Yonetici Referans Aralik yiiksek / disiik Limitlerinde veya Olciim Birimlerinde Analit
Araliginin Rapor Edilebilir Aralik disina gikmasina neden olan dedisiklikler yaparsa bu
mesaj gosterilir.

Mesajdan cikmak igin, “Tamam” segcenedine dokunun. Gegersiz aralik dederini
duzeltin ve tim dedisiklikleri kaydetmek icin Kaydet Digmesine dokunun.
“<Analit> icin <diisiik veya yiiksek> <Kan veya KG> - <Aralik tiirii>
<referans veya kritik> aralik gegersiz.” “Hata"”

Belirtilen referans veya Kritik Araliklar Sayfasi icin gecersiz karakterler girildi.
Mesajdan cikmak igin, “Tamam” segcenedine dokunun. Gegersiz aralik dederini

(yalnizca sayi ve ondalik isareti kullanarak) diizeltin ve tim dedisiklikleri kaydetmek
icin Kaydet Digmesine dokunun.

“<Analit> icin diisiik <Kan veya KG> - <Aralik tiirii> <referans veya kritik>
araligi, yiiksek araliktan daha yiiksek.” “Hata"”

Belirtilen dislk aralik dederi, ylksek karsiligindan daha yliksek. Dusuk aralik siniri,
ylksek araliktan daha dusik olacak sekilde veya araligin st siniri, dislk sinirdan
daha ylksek olacak sekilde diizenlenmelidir.

Mesajdan cikmak icin, “Tamam” secenedine dokunun. Gegersiz aralik dederini
dlzeltin ve tim dedisiklikleri kaydetmek igin Kaydet Diigmesine dokunun.
“"Varsayilan olarak en az bir test etkinlestirilmelidir” “Hata".

Test Kartinda hangi testlerin etkinlestirilecedini segmeye yonelik kutularin hepsi kapalidir.
Yonetici, mesajdan ¢ikmak icin Tamam digmesine basmali, ardindan, Test Karti
Uzerinde etkinlestirilecek en az bir test secmeli ve ardindan kart seceneklerini
kaydetmek lUzere Kaydet Diigmesine basmalidir.

“Degisiklikler kaybedilecek. Devam edilsin mi?” “Uyar”

Yonetici, seceneklerde bazi dedisiklikler yapti ancak kaydetmiyor.

Degisiklikleri iptal etmek icin Evet, dedisen secenekleri saklamak icin Hayir
segenedine dokunun.
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14.5.7

Mesaj 1:
Aciklama:

Yanit:

Mesaj 2:
Aciklama:
Yanit:

14.5.8

Mesaj 1:
Aciklama:

Yanit:

Mesaj 2:
Aciklama:
Yanit:

Mesaj 3:
Aciklama:
Yanit:

Mesaj 4:
Aciklama:

Yanit:

14.5.9

Mesaj 1:
Aciklama:

Mesaj 2:
Aciklama:
Yanit:

Kart Secenekleri 2

“En az bir baz fazlaligi goriintiisii segilmelidir.” “Hata.”
Yoneticinin hangi tir Baz Fazlahdinin gosterilecedini segmesine imkan taniyan tim
kutular "KAPALI” durumda.

Yonetici, mesajdan gikmak igin Tamam digmesine basmali, ardindan, Test Kaydiyla
birlikte gosterilecek en az bir Baz Fazlaligi segmeli ve ardindan kart segeneklerini
kaydetmek Uzere Kaydet Digmesine basmalidir.

“Degisiklikler kaybedilecek. Devam edilsin mi?” “Uyarn”
Yonetici, segeneklerde bazi dedisiklikler yapti ancak kaydetmiyor.

Dedisiklikleri iptal etmek icin Evet, dedisen segenekleri saklamak igin Hayir
segenedine dokunun.

EDM Secenekleri

“EDM baglantisi basarisiz oldu”

Yonetici, EDM secenekleri penceresinden EDM badglantisini test etmeye calistidinda,
baglanti girisimi basarisiz olursa bu mesaj gosterilir.

Yonetici, epoc Host cihazinin Kablosuz baglantisini ve ardindan EDM'nin belirtilen
adreste calisip calismadigini kontrol etmeli ve tekrar denemelidir.

“Degisiklikler kaybedilsin mi? Devam edin.” “Uyar”
Yonetici, seceneklerde bazi dedisiklikler yapti ancak kaydetmiyor.

Degisiklikleri iptal etmek icin Evet, dedisen secenekleri saklamak icin Hayir
segenedine dokunun.

“EDM IP adresi gegersiz”
Yonetici tarafindan girilen IP Adresi, Xxx.xxx.Xxx.xxx maskesiyle eslesmiyor.

Yonetici, xxx.xxx.xxx.xxx maskesiyle eslesen gecerli bir IP adresi girmelidir. Gegerli
bir IP Adresi icin AJ Yoneticisi ile iletisim kurun.

“EDM baglanti noktasi numarasi gegersiz”
Yonetici tarafindan girilen IP Baglanti Noktasi Numarasi aralik disinda veya gegersiz
karakterler iceriyor.

Yonetici gecerli Baglanti Noktasi Numarasini girmelidir. Gegerli Baglanti Noktasi
Numarasi 0-65535 araliinda bir sayisal dedere sahiptir.

Reader Yapilandirma Ekrani

“Reader yapilandirmasi giincellenemiyor”

Yapilandirma Sayfasindaki Yapilandirmayi Reader'a gonder Digmesine
dokunulduktan sonra, Reader yeni yapilandirma bilgilerini reddeder.
Teknik Servis ile iletisim kurun.

“Reader <ad> yanit vermiyor”
epoc Reader ile epoc Host arasindaki kablosuz iletisim kesildi.

Reader Sekmesindeki kirmizi “X” simgesine basarak Reader'a baglantisini kapatin.
Reader'in aralik dahilinde, “"ACIK” durumda oldugundan ve baska bir epoc Host
tarafindan kullanilmadigindan emin olun. Ana Reader Sekmesinde Reader Bulma
Simgesine basin. Bulma islemi tamamlandiktan sonra, Reader'i yapilandirmaya
Reader menistinden “Yapilandir” 6gesini segerek devam edin.

Basarisiz olursa Reader'i "KAPALI” ve tekrar “"ACIK” duruma getirin. Reader cihazlarini
tekrar kesfedin ve yeniden yapilandirmaya calisin.
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Mesaj 3:
Aciklama:

Yanit:

Mesaj 4:
Aciklama:
Yanit:

“Yapilandirmayi baslatmadan 6nce Reader baglantisini kesin.”

Yonetici, Reader Ekrani agikken veya epoc Host cihazi Reader'a bagliyken, Reader
Yapilandirma Ekranini agmaya calisti.

Yonetici, Host ile Reader arasindaki baglanti kesildiginde, Reader Yapilandirma
Ekranini acmalidir.

“Yiikseltme mevcut degil”
Yonetici bir ylikseltme gerekmemesine ragmen epoc Reader'l ylikseltmeye calisti.
Yonetici, Reader Yapilandirma Ekranini kapatmalidir.

14.5.10 Kisisel Yapilandirma

Mesaj 1:
Aciklama:
Yanit:

Mesaj 2:
Aciklama:

Yanit:

Aciklama:

Yanit:

Mesaj 4:
Aciklama:
Yanit:

14.5.11

Mesaj 1:
Aciklama:

Yanit:

Mesaj 2:
Aciklama:

Yanit:

“'Gegersiz parola.” “"Hata”
Eski parola, dosyadaki Parola ile eslesmiyor. Parola dedistirilemiyor.

Mesajdan ¢ikmak icin, Tamam secenedine dokunun. Eski Parola alanina gecerli
Parola ile eslesen bir Parola girin. Operatérin Parolayl unutmasi durumunda, Parolayi
sifirlamak Uzere, Sistem Yoneticisiyle iletisim kurmasi gerekir. Yoneticinin, Parolayi
unutmasi durumunda, Yoéneticiye Yonetici Parolasini sifirlama imkani taniyan gecici
Parola igin Teknik Servis ile iletisim kurmasi gerekir.

“Parolalar eslesmiyor.” “Hata”

Parola dedistirilirken, yeni Parolanin iki kez girilmesi gerekir. Hata Mesaji, yeni Parola
ile dogrulama Parolasinin ayni olmadidini gosterir.

Mesajdan ¢ikmak icin, Tamam secenedine dokunun. Yeni Parola ve Dogrula
alanlarindaki Parolalari silin. Ayni yeni Parolayi iki alana da dikkatlice girin.

“<Oturum agcmak icin kullanilan kullanici adi> kullanici adi igin hesap
bulunamadi”

Oturum agmak igin gereken kimlik dogrulama dlzeyi, Higbiri olarak ayarlandi. Hesabi
bulunmayan bir kullanici oturum acti ve kisisel segenekleri dedistirmeye galisiyor.

Mesajdan cikmak icin, Tamam secenedine dokunun. Kullanici Adi ve Parolanin
dizenlenebilmesi igin, kullanici hesabinin Yonetici tarafindan ayarlanmasi gerekir.

“Degisiklikler kaybedilsin mi? Devam edin.” “Uyar"”
Yonetici, segeneklerde bazi dedisiklikler yapti ancak kaydetmiyor.

Dedisiklikleri iptal etmek icin Evet, dedisen segenekleri saklamak igin Hayir
secenedine dokunun.

Onceki Test Sonuclari

“"Test kaydi siliniyor. Devam edilsin mi?” “Evet.” “Hayir.” “Uyan”

Yonetici, epoc Host'ta bellek alani agmak igin, cihazdan test silebilir. Yoneticiyi, Test
Kaydinin kalici olarak silinecedi konusunda uyarmak Uizere bu mesaj gosterilir.

Test Kaydini kaldirmak icin, Evet secenedine dokunun. Test Kaydini tutmak igin
Hayir 6gesine dokunun.

“Bu test icin kaydedilmis sonug yok.”

Goruntllenmek lzere, epoc Host cihazina depolanmis Test Sonuglarina sahip olmayan
Test kaydi secildi. Sonug icermeyen test kayitlari, testin tamamlanmasindan énce
basarisiz olan testler ve Hasta Kimligi veya diger gerekli girig bilgilerini (Numune Tipi,
vb.) icermeyen Test Sonuclaridir. Sonuglarin kaydedilmeme nedeni mesajin altinda
gOsterilir.

Higbiri
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Mesaj 3: “Test kaydi acilamiyor.” “Hata”

Aciklama: Gorintllenmek lizere segilen Test Kaydi, epoc Host cihazina depolanmis bir Test Kaydi
icermiyor. Bu durum epoc Host cihazinin kurcalanmasi ylizinden meydana gelebilir.

Yanit: Higbiri

Mesaj 4: "“<Filtrelenmis> tiim testler kalici olarak kaldirilacaktir. Devam edilsin mi?”
“Evet.” “Hayir.” “Uyan”
Aciklama: Yonetici o anda sonug arama tablosunda gésterilen tim testleri kaldirabilir. Yéneticiyi
o anda gosterilen tim Test Kayitlarinin kalici olarak silinecegi konusunda uyarmak
Uzere bu mesaj gosterilir.
Yanit: Test Kayitlarini kaldirmak icin Evet secenedine dokunun. Test Kayitlarini tutmak igin
Hayir 6gesine dokunun.

14.5.12 EDM Senkronizasyonu

Mesaj 1: “EDM'ye baglanilamiyor”
Aciklama: epoc Host cihazi, EDM IP adresiyle bir IP baglantisi kuramadi.

Yanit: Kullanici, epoc Host cihazinin kablosuz ada badli oldugundan ve EDM'ye
erisebildiginden emin olmalidir. Gérev gubugunda Kablosuz Ag Simgesini arayin.
Kablosuz ag yoksa, Sistem Yoneticisi kablosuz ag olusturmalidir. Baglanti varsa,
Yonetici oturum acip EDM IP Adresinin ve IP Baglanti Noktasi Numarasinin dogru olup
olmadigini kontrol etmelidir.

Mesaj 2: “EDM baglantisi kesildi. Daha sonra tekrar deneyin”
Aciklama: epoc Host senkronizasyon sirasinda EDM badlantisini kaybetti.

Yanit: Kullanici, epoc Host cihazinin kablosuz aga bagli oldugundan ve EDM'ye
erisebildiginden emin olmalidir. Gérev cubugunda Kablosuz Ag Simgesini arayin.
Kablosuz ag yoksa, Sistem Yoneticisi kablosuz ag olusturmalidir. Baglanti varsa
Yonetici EDM'nin hala calisip calismadigini kontrol etmelidir.

14.5.13 Uyumlu Yazici ile Yazdirma

Mesaj 1: “Test kaydi yazdirilamiyor”

Wi-Fi Yazici:

Aciklama: epoc Host cihazi, yazicinin IP adresiyle bir IP baglantisi kuramadi.

Yanit: Yonetici, ayrica, epoc Host cihazinin Yazici ile ayni kablosuz aga bagh olup olmadigini

kontrol etmelidir. Gérev gubugunda Kablosuz Ag Simgesini arayin. Kablosuz ag yoksa,
Sistem Yoneticisi kablosuz ag olusturmalidir. Baglanti varsa, Yonetici oturum agip epoc
Host ve Yazici IP Adresinin ve IP Baglanti Noktasi Numarasinin dogru olup olmadigini
kontrol etmelidir.

Bluetooth Yazici:
Aciklama: epoc Host cihazi, Yaziciyla Bluetooth baglantisi kuramadi.

Yanit: Yonetici oturum agip, Yazicinin Bluetooth adresinin Sistemde dogru bir sekilde ayarlanip
ayarlanmadigini kontrol etmelidir
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14.6 epoc Host Ekrani Hizalamasi

Nadiren, Host kalem dokunuslarina dogru bir sekilde yanit vermez. Bdyle bir durumda,
Araglar 6gesine ve ardindan meniden Cikis 6gesine dokunarak gikis yapin.

Host (Socket™) igin:
“Bugin” ekraninda Start (Baslat) 6gesine tiklayin ve ardindan Settings (Ayarlar) 6desini
segin. Settings (Ayarlar) béliminde Screen (Ekran) simgesini bulun.

Screen (Ekran) sayfasinda Portrait (Dikey) 6Jesini secin ve Align Screen (Ekrani Hizala)
ogesine tiklayin.
Arti seklindeki hedeflere diiz ve dodru bir sekilde tiklayarak ekrani hizalayin. Isleminiz
tamamlandiginda Screen (Ekran) sayfasina doénersiniz. Cikis yapmak icin OK (Tamam)
ogesine tiklayin.

% | Settings s | Settings ] 4 ok ali n Scree //
0 HLerid i LA o]
Reporting GPS 1] Screen g /
@ 'm @ Orientation :
- (®) Portrait ld! Tap the target firmly and accurately
Managed Memory Modem () Landscape (right-handed) i\ at each location on the screen. The
Programs Utilities {7 Landscape (left-handed) | LJ‘ target wil continue to move unti
ﬁ? ,37-] Align Screen the screen is aligred,
= [ M Align the screen if it is not responding
Power Plus  Regional Remove SiClfately to stylus faps. +
Settings Programs Align Screen
Scanner System Info [ |
Settings
] v
Personal | Swskem | Conneckions |

Host? (Zebra) icin:

“Buglin” ekraninda Start (Baslat) 6desine tiklayin ve ardindan Settings (Ayarlar), System
(Sistem) ve Screen (Ekran) 6gelerini segin.

Screen (Ekran) sayfasinda Portrait (Dikey) 6Jesini secin ve Align Screen (Ekrani Hizala)
o6gesine tiklayin.

Arti seklindeki hedeflere diiz ve dogru bir sekilde tiklayarak ekrani hizalayin. Isleminiz
tamamlandiginda Screen (Ekran) sayfasina doénersiniz. Cikis yapmak icin OK (Tamam)

ogesine tiklayin.

Screen @* {: @ 12:30

Size ( Gencrai. ) ClearType

align screen

Orientation Using a stylus, tap the target firmly and
- (= accurately at each location on the

9 (@) Portrait ﬁ’ screen. The target will continue to

A = B &~ move until the screen is aligned.

e | (") Landecape (right-handed)

Remove Programs System Info

[_:_; Landscape (left-handed) +
Align Screen

Align the screen if it is not responding
accurately to stylus taps.
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15

Sozluk

15.1 Semboller

epoc® Sistemi etiketlerindeki Sembollerin yorumlanmasi:

Uyari, Biyolojik Riskler

Uyari, Biyotehlike

Uyari, Lazer Aygit Isimasi

Dikkat, Eslik Eden
Belgelere Basvurun

Kullanim Talimatlarina
Basvurun

Tek
Kullanimliktir.
Tekrar
Kullanmayin

Dokunmayin

Sicaklik sinirlari

Son Kullanma
Tarihi: YYYY-AA-GG
veya YYYY-AA

C Onay Semboli ve Avustralya
EMI Uyumu icin Tedarikci Kodu

KC Isareti - Gliney Kore igin
Sertifikasyon Isareti

-
al
)4

EC |REP

REF

SN

Uretici

Uretim Tarihi YYYY-AA

Elektrikli / _Elektronik
Cihazlarin Imhasi igin
Ayri Toplama

Avrupa Birligi Yetkili
Temsilcisi

In Vitro Diyagnostik Medikal
Cihaz

Parti veya Lot Kodu

Model ve/veya Katalog
Numarasi

Seri Numarasi

Iyonlastirici Olmayan
Radyasyon

Japon Radyo Kanunu
Sertifikasyonuna Iligkin
MIC Semboli

Dogru Akim
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@5 Kutudaki kart sayisi

Yalnizca recgete

ONLY

(SB CSA Isareti - CSA uyumu
C us

( E CE Isareti - Avrupa Birligi icin

Sertifikasyon Isareti

15.2 Terimler ve Kisaltmalar

epoc Sistem etiketlerindeki Terim ve Kisaltmalarin yorumlanmasi:

A

a/A

A-a

AC

AGap

Analit

Baglan

Barkod tarayici

Barkod
BE

BGEM

BT

Ca++, iCa
Cl-

CLIA

CLSI

cnc
Crea
CSA
cv

DC
EDTA
eGFR
Elektrot
EMC
FCC
FiO:

Alveolar Oksijen

Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim Orani
Arteriyel Alveolar Oksijen Gerilim Gradyani
Alternatif Akim

Anyon acigi

Olclilmekte olan madde

Kablosuz iletisim baglantisi olusturma

Cesitli ylzeylere basili barkodlarin okunmasina yarayan
elektronik cihaz

Genisligi degisen dikey cubuklar grubundan olusan basili kod

Baz Fazlaligi

Kan Gazi, Elektrolit ve Metabolit
Bluetooth®

Iyonize Kalsiyum

Klorlr

Klinik Laboratuvar lyilestirme Degisiklikleri

Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiisi (Onceki adiyla

NCCLS)
Hesaplanamadi (test sonucu)
Kreatinin

Kanada Standartlar Dernedi

Varyasyon Katsayisi, yani standart sapmanin ortalamaya

bélinmesi

Dogru Akim

Etilenediaminetetrasetik asit

Tahmini Glomertler Filtrasyon Hizi
Elektrik temasi kurmaya yarayan iletken
Elektromanyetik uyumluluk

Federal Iletisim Komisyonu

Solunan oksijen fraksiyonu bir gazdaki oksijen
konsantrasyonu yulzdesi

51005984 Rev: 04

Sozluk

15-2



Glu

GND

Ham test verileri
HCOs-

Hct

Hematokrit
Hemoliz

Heparin

Hgb
Host

ID

IEC

iQC

K+

K2
K2EDTA
K3EDTA

Kalibrasyon modu

Kesif modu
Kimlik Dogrulama

Lac

LAN

LED
MCHC
Na+
Na2EDTA
NIST
Okuyucu
pCO2
PCV

pH

PIN

pO2

POC

PVB

QA

QC

Referans arahk

Glukoz

Toprak

Analiz dncesi test parametreleri ve élgimleri
Bikarbonat iyon

Hematokrit

Alyuvar htcrelerinden olusan tam kan ytzdesi
Hemoglobin salinimiyla alyuvar htcrelerinin kopmasi

Kani sulandirmaya ve kan pihtilasma sirecini yavaslatmaya
yarayan madde

Hemoglobin

Ozel kullanimh Tasinabilir Bilgisayar - epoc Host
Kimlik

Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu
Dahili kalite kontrol

Potasyum iyon

di Potasyum

di Potasyum EDTA

tri Potasyum EDTA

Olgiim referanslarini belirleyen islem
Kablosuz cihazlari bulma iglemi

Kullanicinin kimligini veya Kullanicinin erisime uygunlugunu
dogrulama

Laktat

Yerel alan adi

Isik yayan diyot

Ortalama hicre hemoglobin konsantrasyonu
Sodyum iyon

di Sodyum EDTA

Ulusal Standartlar ve Teknoloji Enstitisi
Test karti okuyucu — epoc Reader
Karbondioksit kismi basinci

Paketlenmis hlicre miktari

Belirli bir standarda goére hidrojen iyon konsantrasyonu
Kisisel kimlik numarasi

Oksijen kismi basinci

Bakim noktasi

Polivinil butiral

Kalite Glvence

Kalite kontrol

Hastalar igin test sonuglari ideal araligi
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Sensor Bir kimyasal sinyali elektrik sinyaline déntstlren cihaz

SN Seri numarasi

sO2 Oksijen doygunlugu

Son Kullanma Tarihi Gegti “Son Kullanma” tarihi gegmis

TCO: Toplam karbondioksit

Termal kontrol Sensorleri istenilen sicaklikta tutan sistem

Test Karti epoc BGEM Test Karti

Test modu Olcllmiis sonuclar olusturmak igin kan numunesini analiz
etme islemi

UsSB Evrensel seri veriyolu

uv Ultraviyole
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epoc ge

BLOOD ANALYSIS

13

epoc” Host Hizli Baslangi¢ Kilavuzu

Bu hizli baslangi¢ kilavuzunda epoc Host'un ilk kez kurulmasina iliskin talimatlar
verilmektedir. Tim kullanicr talimatlari igin lutfen epoc Sistem Kilavuzuna bakin.

epoc Host Bilesenleri

Asagidaki resimde epoc Host'un birincil bilesenleri gosterilmektedir.

__ Barkod Tarayici

Durum Gostergeleri

~— Kalem
Sol - Wi-Fi & Bluetooth .

Sag - Pil
Gii¢ diigmesi
Barkod Tarayict —— —— Barkod Tarayic
diigmesi diigmesi
(Yan kenarda glimus (Yan kenarda giimus renkli)
renkli)
Kizak Kanadi

imalatgi:

Epocal Inc.

2060 Walkley Road

Ottawa, ON K1G 3P5 Kanada
1.613.738.6192
1.613.738.6195 Faks

Distribitor:

Alere North America, LLC
30S. Keller Road, Suite 100
Orlando, FL 32810 ABD
1.877.441.7440 (ABD)
1.321.441.7200 (ABD Disi)

Yetkili Temsilci:

Emergo Europe
Molenstraat 15,2513 BH
Lahey, Hollanda
+31.70.345.8570
+31.70.346.7299 Faks

Cce
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Kullanmadan énce. . .

Adim 1: epoc Host pilini takin

Yeni epoc Host cihaziniz sarj edilebilir pil takilmamis halde génderilir. Pil, Host ile ayni plastik torbada
bulunur. Stiriim B kizaklarina yonelik asagidaki talimatlara gore ilk kullanimdan 6nce pili plastik
torbadan cikarin ve Host cihazina yerlestirin.

Pil takildiginda Host cihazini yeniden monte edin. Ardindan, Adim 2'de agiklanan sekilde pili sarj
edin.

NOT: Pili (kizaklardan biriyle) degistirirken, yalnizca kullaniimak tizere tasarlanan pille degistirin.

NOT: Pili daima yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.
Pili kesinlikle kentsel atiklarla karistirmayin.

Kizagi Cikarma (SD Yuvasina erismek ve / veya Pili degistirmek icin)

Siiriim A'daki kizagi (arka kismi siyah kaucuk olan) ¢ikarmak icin:
1. epoc Host cihazini kapatin.

2. Kauguk Arka Kismi koselerinden katlayarak iki (2)
baglanti vidasini ortaya cikarin.

3. Dogru tornavidayi kullanarak iki (2) vidayi sokdn.

4. Tarayici Braketini ileri ve yukari dogru kaydirarak
Barkod Tarayiclyr serbest birakin. Barkod Tarayicly!
Yuvadan cekin.

5. Host cihazini yukari ve disar dogru kaldirarak
Kizaktan ayirin.

6. SD yuvasl, Barkod Tarayicinin altindadir.
Gerekirse, Barkod Tarayiciyr yuvasindan dikkatlice
cekerek erisim elde edin.

7. PilKapagini cikarmak icin Kalemi kullanin.

8. Pil Kapagini, Host cihazinin arkasindan ¢ikarin.

P i
9. Pilicikarin. . "‘JPII
=
10. Yedek Pil bilgileri epoc Sistem Kilavuzunun 13.
Bolimunde mevcuttur. r 8 +

11. Pil Kapagini yerine takip sikica sabitleyin.

12. Host cihazini Kizaga tekrar monte edin. Host
cihazini Kizak Konektortne dikkatli bir sekilde
hizalayin. Barkod Tarayiclyl, Kauguk Halkadan
gecirin. Tarayici Braketini sikica yerine oturtun.
Iki (2) baglanti Vidasini sikin.




Siiriim B'deki kizagi (arkasi plastik, tek parca) cikarmak igin:

1. epoc Host cihazini kapatin. f 2
2. Dogru tornavidayi kullanarak, iki (2) vidayi, plastik P 'f?—%-— —
yuvada sabit halde kalacak sekilde, geri takin.

3. Kizagi Barkod Tarayicidan ayirdiktan sonra Host
cihaziniyukari ve disari kaldirarak Kizaktan ¢ikarin.

4. SDyuvasl, Barkod Tarayicinin altindadir.
Gerekirse, Barkod Tarayiclyr yuvasindan dikkatlice
cekerek erisim elde edin.

5. PilKapagini ¢ikarmak icin Kalemi kullanin.

6.  Pil Kapagini, Host cihazinin arkasindan ¢ikarin.

7. Pilicikarin,

8. Yedek Pil bilgileri epoc Sistem Kilavuzunun 13.
Boliminde mevcuttur.

9.  Pil Kapadini yerine takip sikica sabitleyin.

10. Barkod Tarayiclyi, Host cihazina takin. Host cihazini
Kizaga tekrar monte edin. Host cihazini Kizak
Konektériine dikkatli bir sekilde hizalayin. ki (2)
baglanti Vidasini sikin.

% Pil Kapagdi

75) Sy
Nl

Adim 2: epoc Host cihazini sarj edin

epoc Host'u kullanmadan énce pilini asagidaki gibi sarj
edin:

1. epoc Reader gu¢ kaynagini, Reader'in arkasindaki glic
jakina baglayin.

2. Asadida gosterildigi gibi, epoc Host'u Reader'in
eksenine takin. ilk sarj islemi yaklasik sekiz saat stirer.

o KIRMIZI pil géstergesi epoc Host'un sarj
edilmekte oldugunu gosterir.

« YESIL pil géstergesi epoc Host'un tamamen
sarj edildigini gosterir.




epoc Host cihazini sifilama

NOT: Sifirlama islemini kesinlikle bir test sirasinda gerceklestirmeyin. Bunun yapilmasi testi
hemen sonlandirir.

NOT: Sert Sifirlama yaptiktan sonra tarih ve saatin dogru oldugundan mutlaka emin olun.

Yumusak Sifirlama diigmesi epoc Host cihazinin alt Sert sifilama dugmeleri
kismindaki bir girinti halindedir. Yumusak Sifirlama
yapmak i¢in kalemi Host Kizaginin altindaki delige sokun.
epoc Host calismayi ve/veya yanit vermeyi durdurursa,
Yumusak Sifirlama Dugmesi kullanilarak Host uygulamasi
yeniden baglatilabilir.

Yumusak sifirlama
digmelerine erisim

Yumusak Sifirlama Digmesi yanit vermezse, ayni
anda Ustteki iki (2) Dugmeye ve Yumusak Sifirlama
Dugmesine (resimde gosterildigi gibi) basarak, Sert
Sifirlama gerceklestirin.

NOT: epoc Enterprise Data Management Sistemi kullanmayan tesisler icin adim 3 ve 4’0 atlayin.

Adim 3: Wi-Fi Aginiza baglanin

NOT: Uygun Kablosuz baglanti ve glvenlik ayarlarini edinmek icin tesisinizin Bilgi Teknolojisi
departmaniyla iletisim kurmaniz gerekebilir.

28/07/12

xS . I e

Kullrsts 1D wie prred girin,

1. Wi-Fi Companion uygulamasini calistirin. oot ik

e GU¢ dugmesine basarak epoc Host cihazini ¢alistirin.
¥adlana 1D

|ad1ﬂslrw I

e Oturum acma ekraninda Kullanici Adi ve Parola alanlarina
"administrator’ s6zcuginu girin.

Taramak i¢in Barkod Tarayicryl barkodun tzerine

tutun ve Barkod Diigmesine basin.
epoc Host

RITTS

administrator

NOT: istenirse tarih ve saati ayarlayin.

e epoc Host uygulamasindan ¢ikmak icin
menudeki“Araglar”ve ardindan “Cikig”
6gesine dokunun.




e Wi-Fi radyoyu a¢gmak ve Kablosuz ag
profilini yapilandirmak icin [ ©gesine
dokunun.

. g 6gesine dokunun.

2. Wi-Fi baglantisini yapilandirin.

NOT: Ekran goriintileri yalnizca 6rnek
niteligindedir.

P =
« "Yeni’ 6gesine dokunun. R WP maypien
o (CECETTR
T wer eaypn Canlipre Wik Neturk =
| wrGLAR
P WiPaaypten | Networknome:
e Dogru Ag Adi (SSID) bilgisini girin Deaiiin:
ve ardindan “ileri” 6gesine dokunun. ([T T —
[ thes is a device-to-device (adhoc)
corretin
Relresh New

aii(2(3l4|s(6|7(alaln].[=le
ajwieirt{yjulllalp

Shift] 2 [ [c|v |[binjm|.]. [
i 1]+l

« Dogru ag guvenligi ayarlarini segin, Configare Nelwork Authenticetion ()

ardindan “ileri’ 6gesine dokunun. | wsnescascn: [t 8 00710 st sctoss ol

ERRT—, L ST

] ™he ey s stamancaty rovded :

il 7 —
vyese: [T~

« "Bitir" 6gesine dokunun.
epoc Host, kullanilabilir ag
listesine geri doner.

4 =|= L 4 L RGO -|=
Tabda[wie[r[t]yu[i[alp[I][T] (Tabjajwe{r|t]y ]Ioljlﬂlll?
g ORE

Shirt] 2 [xic|v binfm]|, .| /]+ [Shif] .17+
[t ]+]=] [Culan] " | 1]t




3. Wi-Fi baglantisini onaylayin.

o Wi-Fi agina basariyla baglandiginizi dogrulamak
icin sag Ust kosedeki “Tamam” 6gesine dokunun.

NOT: Ekran Wi-Fi agina basariyla baglanildigini ﬁ J

00597CC
Iﬁ DHCP: 192.168.11,100
| Packats Sant: 11
LV pathats Received: 107

gOsterecektir.

WEF enabled.

€ Show Networks (7]

A~ Strength | -
5% dsco B
5 WEP encryption

A % Lpoc Lab ¥

3 7\ WEP encryption 4

’;_';'3 New

3

cisco

Durstion: (E05:15

Qs Good
00:16:46:20: 200 @

Tools Statistics About

4. epoc Host cihazini sifirlayin.

. ngu5ak t?ir sifirlama i§|'emi gerceklestirmek Jh“

icin kalemi epoc Host cihazinin alt
tarafindaki delige yerlestirin.

Adim 4: EDM’e baglanin
1. EDM seceneklerini yapilandirin

o GU¢ digmesine basarak epoc Host cihazini ¢alistirin.

e Oturum acma ekraninda Kullanici Adi ve Parola alanlarina
"administrator’ s6zctgunu girin.

Taramak i¢in Barkod Tarayiciyr barkodun Gzerine tutun
ve Barkod Diigmesine basin.

administrator

250102
12N

Kulracs 1D i purcdy i,

Kullang 1D
|ac!1wsuaor I

Parcla

I

epoc Host 3.12.1




epot Host
e Acilir mentden “Araglar”ve "EDM
segenekleri’ gelerine basin.

« "EDM var mi?” 6gesini Evet olarak ayarlayin. RTTS

Dogru EDM adresini (adini) ve Baglanti
Noktast Numarasini girin.

Kaydet 6gesine dokunun.
epu Host
s

EMVam? @ Evet] OHaw

EOM xln=d 192.169.10.22
Badorit noktas No |12122

[ EDM bagiantsry test et ]

g

Enan

2. EDM Baglantisini onaylayin
o EDM'ye basariyla baglanildigini

dogrulamak icin "EDM baglantisini EDMvam?  @Ewt (O Moy

test et”digmesine dokunun. GOM acke TR
Baglant noktas No (12122
[ ECM badiantisey test et ]
[ EDM tusgantes buglildyre.
EOM baglants kunddu.
o L] 1 [

! 4

epoc Host cihazi artik kullanima hazir.

NOT: epoc Host yaziliminin glincellenmesiyle ilgili talimatlar icin epoc Sistem Kilavuzuna
basvurun.

NOT: Bu Uniteyi hizmete sokmadan dnce tesisinizin dahili kalite kontrol prosediirlerine ve
yasal gereksinimlerine basvurun.

© 2015 Alere. Tim haklari sakhdir. Alere Logosu, Alere ve epoc, Alere sirketler grubuna ait ticari
markalardir. Referans gosterilen diger tiim ticari markalar, ilgili sahiplerine ait ticari markalardir.



epoc ge

BLOOD ANALYSIS

epoc’ Host® Hizl Baslangic Kilavuzu

C1d

icin lttfen epoc Sistem Kilavuzuna bakin.

epoc Host? Bilesenleri epoc

Barkod Tarama LED'i
I Barkod tarama etkin

>0< Basarili tarama/yakalama (yanip sénme)

Barkod Okuyucu

Tarama Diigmeleri —

Gui¢ Diigmesi

Bu hizli baslangic kilavuzunda epoc Host? (Motorola MC55A0) cihazina iliskin ilk kez
kurulum talimatlari ve diger faydali talimatlar veriimektedir. Kullanici talimatlarinin tamami

Sarj etme/Pil LED'i
| Pil tamamen sarj oldu
=l Pil sarj oluyor (yanip sénme)

=l Sarj hatasi (hizl yanip sénme)

Radyo Durum LED'i
(KULLANILMAZ!)

~— Tarama Diigmesi
(yanda)

Dokunmatik Ekran

J\* Kizak Kanadi

Imalatgi:

Epocal Inc.

2060 Walkley Road

Ottawa, ON K1G 3P5 Kanada
1.613.738.6192
1.613.738.6195 Faks

Distribtitor:

Alere North America, LLC
30 S. Keller Road, Suite 100
Orlando, FL 32810 ABD
1.877.441.7440 (ABD)
1.321.441.7200 (ABD Disl)

Yetkili Temsilci:

Emergo Europe
Molenstraat 15, 2513 BH
Lahey, Hollanda
+31.70.345.8570
+31.70.346.7299 Faks

q3

51006074-03



epoc Host? Sayisal Tus Takimi

Gug dugmesi, cihazi acip kapatir. Glg digmesinin 5 saniye
basili tutulmasi cihazi sifirlar.

Tarama tusu (ve Host cihazinin yan kisimlarindaki Tarama
Digmeleri) barkod okuyucuyu etkinlestirir.

Alfantmerik tuslar, sayisal degerlere gecirir. Degistirme
Tusuna basiimasi, alfa karakterlerin girilmesine imkan tanir.
(Etkin oldugunda tusun isigi yanar ve ekranda turuncu simge
gosterilir). Degistirme Tusuna tekrar basildiginda, tus
islevleri sayisal degerlere doner.

Tab ve Enter tuslari, sonraki dizenlenebilir alana gegirir.
Geri alma tusu (BKSP), girilen karakterleri siler.

Not: Gélgelenmis tuslar etkin degildir

Tarama

Degistirme
Tusu

Kullanmadan énce. ..

Adim 1: epoc Host ? cihazini sarj edin

epoc Host” cihazini kullanmadan 6nce pilini asagidaki gibi sarj edin:

1. epoc Reader gl kaynagini, Reader'in arkasindaki g jakina takin.

2. epoc Host?* cihazini resimdeki gibi epoc Reader'in destek yuvasina takin. ilk sarj islemi yaklasik

sekiz saat strer.

* Pil LED 1s1ginin Sari renkte yanip sénmesi,
epoc Host? cihazinin sarj oldugunu gésterir.

* Pil LED 1s1§inin Sari renkte strekli olarak
yanmasl, epoc Host” cihazinin tam olarak sarj
edildigini gosterir.



epoc Veri Yonetim Sistemini kullanmayan tesisler icin adim 2 ve 3'ii atlayin.
Adim 2: Wi-Fi Aginiza baglanin
NOT: Litfen baslamadan 6nce Adim 2'nin tamamini okuyun. Uygun Kablosuz baglanti ve

glivenlik ayarlarini edinmek icin tesisinizin Bilgi Teknolojisi departmaniyla iletisim
kurmaniz gerekebilir.

g 17-Eli-11
PN E 14121

Kullamic ID ve .parul.a girin.

1. Motorola Wireless Fusion uygulamasini ¢alistirin.

1
* Glic duigmesine basarak epoc Host? cihazini acin. Kullanici 1D
administrator
Parola

|¥¥t¥t¥¥#!#!¥*

» Oturum a¢ma ekraninda Kullanici Kimligi ve Parola
alanlarina “administrator” s6zctugund tarayin
veya girin.

Taramak i¢in Barkod Okuyucuyu barkoda tutup

Tarama Tusuna basin. & Temmuz 25, 2012

H 9. Find WLANS

94 Manage Profiles
[E Manage Certs
[ Manage PACS

ST

B (2#7 M...
sS4 M. -
12412 M., 8

* epoc Host2 uygulamasindan ¢ikmak icin
menuUde “Araglar’, ardindan “Cikis” 6gesine
dokunun.

SSID'lerini yayinlayan aglar igin:

* Ekrandaki“Fusion” simgesine dokunarak mentden “Find
WLANS' (WLANS Bul) dgesini secin.

* istenen WLAN'a dokunun ve ayni anda meniiden “Create
Profile” (Profil Olustur) 6gesini secin.

» Wi-Fi Ag Profilini asagida 3. maddeden itibaren agiklandigi
sekilde yapilandirin. Normal kullanimda ayarlariniz girilmis
olacaktir.

SSID'lerini YAYINLAMAYAN aglar icin:

* Ekrandaki“Fusion” simgesine dokunarak mentden

“Manage Profiles” (Profillleri Yonet) 6gesini secin.
anage Certs

» Wi-Fi Ag Profilini asagida aciklandigi sekilde [ Manage PACs
yapilandirin. Ayarlarinizi manuel olarak girmeniz 92 Options
gerekecektir. ¥ wireless Status

| 9F Wireless Diagnostics
@l < Log On/off

@ Disable Radio




Manage Profiles
Profile Name
* Ekrani basili tutarak mendyd agin, ardindan “Add” Motorola Wireless Out of Box Magic

(Ekle) 6gesine dokunun.

Wi-Fi Ag Profilini yapilandirin

Manage Profiles

Profile Name — |
* Profil Adi ve Ag Adi (ESSID) alanlarini dogru MoNEOL Wirsioe
degerlerle doldurup “Next” (ileri) dgesine dokunun. Add

* Sonraki ekranlarda dogru ag ayarlarini girmeye
devam etmek icin (sayfa 2-8) “ileri” ve ardindan "Save”
(Kaydet) 6gesine dokunun.

NOT: Asagidaki ekran alintilari yalnizca drnektir.

& ofx @ 15:49)

Manage Profiles

Country:
Pt tame S —
N ———
- Y e
st
Authentication Type:
tofs  [Cancel ]| [ - |
| Encrypiion
3/8 e B8 -]
[[] Allow WPA2 Mixed Mode
Enter Preshared Key (PSK) using:
(O Passphrase (@) Hexadecimal Keys
@ For added security -
Mask characters entered
AN e
4/8
AES Hex: Enter 64 hexadecimal chars |
Key I['Eﬂ‘ﬂ' Key] I Find WLANS @+ ofx @ 23:07]
Conﬁrml I Wireless LAN Profile Entry
) 5/8 [ 1Pv4 Address Type: Battery Usage Mode:
Obtain Device IP Address Automatically Qlcan
Obtain DNS Address Autornatically
Obtain WINS Address Automatically (@ Fast Power Save
6/8 rmrmsinis Pt () MAX Power Save
Automatic =4
8of8 [ Cancel | [<Back |[ Save |
Current Operating Mode:
Infrastructure
7/8




* Bittiginde ag adini basili tutun, ardindan “Connect” (Baglan) 6gesine dokunun.

Add Manage Profiles & o @@ 23:09
Profile Name
Edit Motorola Wireless Cut of Box Magic
EpocalPA

Delete ££ epochema

Djsable

Move Up

* Ekranin alt kismindaki “OK" (Tamam) 6gesine dokunarak “Bugiin” ekranina donun.

* Gerekirse, “Fusion” simgesine dokunun ve “Options” (Secenekler) 8gesini secerek uygun
kablosuz ag seceneklerini yapilandirin.

NOT: Bazi aglarda, “Regulatory” (Ruhsatlandirma) seceneklerindeki 802.11d se¢eneginin devre
disi birakilmasi gerekebilir.

@+ of: (& 14:29

ﬁ‘fﬂ Wi-Fi: cisce

& Manage Certs
[=3 Manage PACs

¥ Wireless Status
| % Wireless Diagnost
=® Log On/Off
@ Disable Radio
! B Hide Menu
E3 Exit

2. epoC Host? cihazini sifirlayin.

* Glg dugmesini &4 5 saniye basili tutarak yazilimla sifirlama gerceklestirin.



Adim 3: epoc Enterprise Data Manager'a (EDM) baglanin
1. EDM seceneklerini yapilandirin

* Glic digmesine basarak epoc Host? cihazini acin.

» Oturum agma ekraninda Kullanici Kimligi ve Parola
alanlarina “administrator” s6zcigund tarayin
veya girin. (Istenirse tarih ve saati ayarlayin)

Taramak icin Barkod Okuyucuyu barkoda tutup Tarama

Tusuna basin.
* Mentden “Araglar’ ardindan “Se¢enekler”, ardindan “EDM Secenekleri” gelerini secin.

* "EDM Var mi?"secenegini "Evet” olarak ayarlayin ve dogru EDM adresi ve baglanti noktasi
numarasini girerek disk simgesine dokunun. él

-y iy 22/08/12
epoc Host ~& fll | ip iigg

e "
o =TS
EDM War mi? @ Evet () Hayr
EDM adresi EDM Server 1
Badlanti noktasi Mo (12122 Cleial . g Ex /
EDM ile senkronize et "/ P ;
E Raadar | EDM baglantisin test ? L_d }\
Yilkseltmeyl gerceklegtir » 02213
— EDMVarm?  @Evet (O Hayr
Qturumu kapat Ex1[z[a]4]s[a[7[a]2
Tab| F |g | E] | i o | dTr | EDM adresi 192.168.10.22
cap[uli [e]a [a]t [k [ Balant noletasi No |12345
chit[i[ov]c]c]z]s]H
ot [Tur[x [ 4] [ EDM baglantisini test et
H EDM baglants: baslatiyor.

EDM badlantist kuruldu.

2. EDM Baglantisini onaylayin

* EDM baglantisinin basarili oldugunu dogrulamak igin
"EDM baglantisini test et” digmesine basin.

epoc Host? cihazi artik kullanima hazirdir.




NOT: €00C Host Yaziliminin glincellenmesine iliskin talimatlar icin, €00C Sistem Kilavuzuna bakin.

NOT: Bu Uniteyi hizmete sokmadan énce, tesisinizin dahili kalite kontrol prosedUrlerine ve ruhsatlandirma
gerekliliklerine bagvurun.

epoc Host? cihazini sifirlama

Yazilimdan ve donanimdan olmak tizere iki sifirlama islevi mevcuttur. epoc Host? cihazinin yanit
vermemeye baslamasi veya diizglin ¢alismamasi durumunda yazilimla sifirlama gerceklestirin. epoc
Host” yine de yanit vermezse donanimdan sifirlama gerceklestirin. Her iki prosedtir de yaklasik bir
dakika surer ve veriler kaybedilmez.

* Yazilimla sifirlama yapmak i¢in gtic digmesini 5 saniye basili tutun.

» Donanimdan sifirlama gergeklestirmek icin glic digmesini, “1”tusunu ve “9”" tusunu ayni anda
basili tutup serbest birakin.

Kizagi Takma

Kizagin epoc Host’ cihazindan aynimasi durumunda,
kizagi resimdeki gibi yerlestirin ve her iki kizak kilitleme
tirnagr da Host cihazinin yan kisimlarindaki ceplere
oturana kadar ikisini birlikte bastirin.




microSD Karti epoc Host? cihazina takma veya degistirme

SD kart yuvasi epoc Host? cihazinda pil bolmesinin altinda bulunur.

Not: Plastik kizagi cikarmak gerekmez.

Pil Serbest Birakma Mandali

1. Glc dugmesini basip birakarak epoc Host?
cihazini askiya alin.

2. Parmaginizi veya kalemi kullanarak pil mandalini
saga kaydirarak pili serbest birakin. Pil bir miktar
disari ¢ikar.

3. Pili cihazdan ¢ikarin.

Kauguk erisim kapagi
SIM kart
yuva kapagi

4. Kauguk erisim kapagini kaldirip SIM kart
yuvasini kaydirarak kilidini agin.

microSD
kart yuvasi
kapagi

5. SIM kart yuvasinin kapagini (varsa), ardindan
microSD kart yuvasi kapagini kaldirin.

6. microSD karti ¢ikariyorsaniz, microSD karti
yuvasindan cikarin.

7. microSD karti altin cubuklar disari bakacak
sekilde kart yuvasina takarken, kartin her
iki kapak yanindaki tutma tirnaklarina
oturdugundan emin olun.

8. Ardindan microSD kart kapadini kapatin ve
SIM kart yuvasini kilitleme konumuna kaydirin.

9. Kauguk erisim kapagini kapatin.

10.  Pili 6nce altindan olmak tizere epoc Host
cihazinin arkasindaki pil bélmesine takin.

11.  Pili pil serbest birakma mandali yerine oturana
kadar pil bélmesine bastirin.

NOT: epoc Host? yazilimini bir SD karttan yiikseltmek icin epoc Sistem Kilavuzuna bakin.

© 2015 Alere. Tum haklari saklidir. Alere Logosu, Alere ve epoc, Alere sirketler grubuna ait ticari
markalardir. Referans gosterilen diger tiim ticari markalar, ilgili sahiplerine ait ticari markalardr. 3



—
€POC g® | epoc Reader Hizli Baslangic Kilavuzu

BLOOD ANALYSIS

EIE] Bu hizli baslangi¢ kilavuzunda epoc Reader'in ilk kez kurulmasina iliskin talimatlar
verilmektedir. Tim kullanici talimatlarr igin IGtfen epoc Sistem Kilavuzuna bakin.

Ambalaj icerigi
» epoc Reader « Etiket kagidi

o AC Adaptor gl kaynadi « Seffaf etiket seritleri kagidi

epoc Reader Bilesenleri

Asagidaki sekilde, Reader'in ana bilesenleri ve durum isi§1 géstergeleri gosterilmistir.

Eksen

6 Test Durumu Gostergesi
@ Surekli - kullanima hazir
|
-:.:—- Yanip sénen - islemle mesgul
I

@ Kirmizi - hata durumu
O Kapali - bagl degil

% © E \ @GﬁgDﬁgmesiGéstergesi

@ Reader ACIK
O Reader KAPALI

D Pil Durumu Gostergesi

Kart Takma Yuvasi
© surekli- AC gictyle calisiyor, sarj tamamlandi
1
—:’:— Yanip sénen - AC glclyle calisiyor, sarj oluyor
QO Kapal - pil guclyle calisiyor
imalatci: Distriblitor: Yetkili Temsilci:
Epocal Inc. Alere North America, LLC Emergo Europe C €

2060 Walkley Road 30 S. Keller Road, Suite 100 Molenstraat 15,2513 BH

Ottawa, ON K1G 3P5 Kanada  Orlando, FL 32810 ABD Lahey, Hollanda

1.613.738.6192 1.877.441.7440 (ABD) +31.70.345.8570

1.613.738.6195 Faks 1.321.441.7200 (ABD Disi) +31.70.346.7299 Faks £1006060.01

epoc :. epoc® Reader Hizli Baslangi¢ Kilavuzu

BLOOD ANALYSIS

EII] Bu hizli baslangi¢ kilavuzunda epoc Reader'in ilk kez kurulmasina iliskin talimatlar
verilmektedir. Tim kullanici talimatlarr igin IGtfen epoc Sistem Kilavuzuna bakin.

Ambalaj icerigi
e epoc Reader o Ftiket kagid

» AC Adaptor gu¢ kaynadi « Seffaf etiket seritleri kagidi

epoc Reader Bilesenleri

Asagidaki sekilde, Reader'in ana bilesenleri ve durum isig1 géstergeleri gosterilmistir.

Eksen

6 Test Durumu Gostergesi
@ Surekli- kullanima hazir
|

-:.:—- Yanip sénen - islemle mesgul
]

@ Kirmizi - hata durumu
O Kapali - bagl degil

% © E \ @GﬁgDﬁgmesiGéstergesi

@ Reader ACIK
O Reader KAPALI

D Pil Durumu Gostergesi

Kart Takma Yuvasi
© surekli- AC glictyle calisiyor, sarj tamamlandi
1
—:’i— Yanip sénen - AC glclyle calisiyor, sarj oluyor
QO Kapali - pil guclyle calisiyor
Iimalatci: Distribitor: Yetkili Temsilci:
Epocal Inc. Alere North America, LLC Emergo Europe C €

2060 Walkley Road 30 S. Keller Road, Suite 100 Molenstraat 15,2513 BH
Ottawa, ON K1G 3P5 Kanada  Orlando, FL 32810 ABD Lahey, Hollanda
1.613.738.6192 1.877.441.7440 (ABD) +31.70.345.8570

1.613.738.6195 Faks 1321.441.7200 (ABD Dis)) ~ +31.70.346.7299 Faks £1006050.01



Kullanmadan o6nce... Kullanmadan o6nce...

Adim 1: Sarjetme Adim 1: Sarjetme

epoc Reader't kullanmadan 6nce, pilini asagidaki gibi sarj edin: epoc Reader't kullanmadan 6nce, pilini asagidaki gibi sarj edin:

1. Reader'in KAPALI oldugundan emin olun. Gl¢ Diigmesi Gostergesi yesilse, Reader’i 1. Reader'in KAPALI oldugundan emin olun. Gl¢ Digmesi Gostergesi yesilse, Reader’i

kapatmak icin glic digmesini en az ¢ saniye boyunca basili tutun. kapatmak icin glic digmesini en az ¢ saniye boyunca basili tutun.

2. AC Adaptorind bir prize takin. 2. AC Adaptorind bir prize takin.

3. AC Adaptorini Readerin arkasindaki guic jakina takin. 3. AC Adaptorini Readerin arkasindaki guic jakina takin.
« Sari renkli pil durumu gostergesi yanip sonmeye baslar. e Sari renkli pil durumu gostergesi yanip sonmeye baslar.
« Pil tamamen sarj oldugunda, sari renkli pil durumu gostergesi yanip sénmeyi birakir. « Pil tamamen sarj oldugunda, sari renkli pil durumu gostergesi yanip sénmeyi birakir.
Not: ilk sarj islemi yaklasik dort saat strer. Not: ik sarj islemi yaklasik dort saat strer.

AC Adaptori AC Adaptori
gl jaki glc jaki
Adim 2: Etiketleme Adim 2: Etiketleme
epoc Reader’ tesisinizdeki diger Reader'lardan kolayca ayirt etmek icin etiketleyin. Paketteki epoc Reader’ tesisinizdeki diger Reader'lardan kolayca ayirt etmek icin etiketleyin. Paketteki
etiketleri kullanin ve dayanikliiginr artirmak icin etiketin Gzerine seffaf seridi yapistirin. etiketleri kullanin ve dayanikhiiginr artirmak icin etiketin Gzerine seffaf seridi yapistirin.
Not: Bu liniteyi hizmete sokmadan 6nce, tesisinizin dahili kalite kontrol Not: Bu {initeyi hizmete sokmadan dnce, tesisinizin dahili kalite kontrol
prosediirlerine ve yasal gereksinimlerine basvurun. prosediirlerine ve yasal gereksinimlerine bagvurun.
© 2015 Alere. Tum haklar sakhdir. Alere Logosu, Alere ve epoc, Alere sirketler grubuna ait ticari © 2015 Alere. Tim haklari saklidir. Alere Logosu, Alere ve epoc, Alere sirketler grubuna ait ticari

markalardir. Referans gosterilen diger tiim ticari markalar, ilgili sahiplerine ait ticari markalardir. markalardir. Referans gosterilen diger tim ticari markalar, ilgili sahiplerine ait ticari markalardir.



epoc g epoc® Care-Fill"Kapiller Tipler

BLOOD ANALYSIS In vitro tanisal kullanim icindir

Kullanim Amaci

epoc Care-Fill Kapiller Tipler epoc Kan Analiz Sistemi ile kullanim igindir ve epoc Test Kartlari ile kapiller
kan numunelerinin toplanmasi ve bosaltilmasinda kullanilir.

Uriin Aciklamasi

epoc Care-Fill Kapiller Tipler Mylar® kapli cam kapiller tiplerdir. Kapiller tipler, ¢zel olarak epoc Test Karti ile birlikte
calisacak sekilde tasarlanmis 6zel bir adaptore sahiptir. Her kapiller tlp tek bir mavi bant ile isaretlenmistir ve 90 uL
isaretine yerlestirilen beyaz gozenekli bir tipa icerir.

Kazayla kirnlma durumunda delinmeye dayanikli Mylar tabaka cam ve kan numunesini bir arada tutarak cam kapillerin
tasidig riskleri en aza indirir.

Uriin Ozellikleri

Ambalaj: Bir kutuda 10 kapiller tUp, bir pakette 5 kutu
Saklama: 2-30°C

Raf Omr: Son kullanma tarihi icin etikete bakin

Hacim: 90 pL

Antikoaglan: Yaklasik 65 IU/mL kalsiyum dengeli lityum heparin

Siparis Bilgileri
Katalog Numarasi  AT-0006-00-00
Aciklama: epoc Care-Fill Kapiller Tupler

Giivenlik ve Ruhsatlandirma

Bu cihazi kullanirken énerilen “Evrensel Onlemler’i uygulayin. Kan yoluyla bulasan patojenlere maruz kalmamak icin
eldiven, dnltk, gozlik ve gereken diger kisisel koruyucu ekipmanlari kullanin. Kullandiktan sonra tesisinizin yonetmelik
ve prosedUrlerine gore kesici-delici ve biyotehlikeli atik konteynirlarina atin.

2006 yilinda FDA, NIOSH ve OSHA tarafindan sade cam kapiller tiplerin kullanilmasindan kaynaklanan potansiyel
risklere iliskin ortak bir tavsiye mektubu yayinlandr’. Bu mektup, givenlik nedeniyle, numune alma icin sade cam
kapiller tiplerin kullanilmasina son vermeyi tesvik etmek Uzere laboratuvar akreditasyon ve denetim kurumlar
tarafindan referans alinmistir’. Riskleri azaltmakla ilgili olarak camdan yapilmamis olan kapiller tiiplerin veya delinmeye
dayanikli filme sanlmis cam kapiller tiplerin kullaniimasi gibi istege bagli yollar &ne striilmustiir'?. Mylar kapl epoc
Care-Fill Kapiller Tiplerin kullaniimasi, gegerli ruhsatlandirma standartlarina uygundur.

1. Burlington, D. v.d. Glass Capillary Tubes: Joint Safety Advisory About Potential Risks, Center for Disease Control and Prevention. Sub 1999 USDHHS.
1 Haziran 2006
2. Laboratory General Checklist. Amerikan Patologlar Heyeti. 6 Nisan 2006: Gen.71032, sayfa 110. 1 Haziran 2006
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Kullanim Talimatlan TIPA ADAPTOR  MAVIBANT  PISTON

Tesisinizde kapiller kan alma icin kullanilan ilke ve
proseddrleriizleyin.
—
— -t .

Kutudan bir adet epoc Care-Fill Tup ¢ikarin. Kapiller tipu
tasirken yalnizca mavi banttan tutun. Kapiller tdpt
pistonundan ¢ikarmayin, yerini degistirmeyin, sikkmayin veya tutmayin. Adaptoru cikarmayin. Daha kolay tasimak ve
numune alma sirasinda gozenekli beyaz tipanin gérindr kalmasini saglamak icin adaptériin yeri degistirilebilir.

1. Hasta numunesi alma
a. Kapiller tipd, pistonlu ucundan yatay olarak tutarak kan damlasina dokundurun.
b. Yatay konumu koruyun ve kan numunesi gézenekli tipayla temas edene kadar kapiller tlipt doldurmaya devam edin.
NOT: Alinan numune kabarcik icermemelidir. Gozenekli tipanin islatiimasi, kapiller tip bas asadi tutuldugunda numunenin
dokilmesini onler.
2. Tupl numune tanitimina hazirlama
a. Tupd, kapiller tipun ucu yukarr dogru bakacak sekilde mavi banttan tutun.
b. Adaptord, kapiller tipdn ucuna dogru kaydirin ve kapiller tlpun ucunu adaptore takin.

c. Kapiller tipt, adaptore sabitleninceye kadar hafifce iterek adaptord kapiller tipe tutturun.

3. Hasta numunesini tanitma

a. Kapiller tipt adaptérin genis ucuna dik gelecek sekilde tutun, test karti numune yuvasina yerlestirin ve
adaptor 1/4 tur dondurerek sikica kapatin.

b. Adaptort tutmaya devam ederken diger elinizin parmaklariyla pistonu tek bir hareketle tamamen asadi itin.
¢. Reader’in bip sesini beklerken pistonu tamamen basili halde tutmaya devam edin.
d. Reader bip sesi ¢ikardiktan sonra kapiller tlpU yukari dogru cekmenin aksine egerek karttan ayirin.

Onlemler

e Numune hemolizine neden olabileceginden delme bolgesini gereginden fazla sikmayin veya “sagmayin’
e Numuneye bir hava kabarcigi sikismigsa epoc Care-Fill Kapiller Tupt kullanmayin.

e Pihtilagmis gordnlyorsa numuneyi kullanmayin.

e epoc Care-Fill Kapiller Tp kirilirsa numuneyi kullanmayin.

® Herepoc Test Karti icin yalnizca bir epoc Care-Fill Kapiller Ttp kullanin.

Oneriler

e Lanset secimi, 90 uL numune miktari saglamak icin yeterli olmalidir.

e Doku sivisiyla kirlenmeyi dnlemek icin ilk kan damlasini silerek alin.

e Kan alirken delme bolgesinin® etrafindaki dokuya, bos elinizle aralikli basing uygulayin.

® epoc Sistemi bakim noktasi kan analizi igin tasarlanmistir. Genellikle, hastanin durumunu en dogru sekilde
temsil eden sonuglari almak icin numunelerin alindiktan hemen sonra test edilmesi Onerilir.

® Bosaltma islemi gecikirse kani karistirmak icin tipd parmaklarinizin arasinda yuvarlayin.

* Kaynak: Procedures and Devices for the Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens; Onayli Standart, Besinci Baski, CLSI H4-AS5, Cilt 24,
No 21, 2004.

Daha fazla bilgi icin www.epocal.com adresine gidin.

© 2015 Alere. Tim haklari saklidir. Alere Logosu, Alere, Care-Fill ve epoc, Alere sirketler grubuna ait ticari markalardir.
Referans gosterilen diger tim ticari markalar, ilgili sahiplerine ait ticari markalardir.



epoc®Kan Analiz Sistemi
~ Kullanicr Kilavuzu: epoc® Sistemi igin Gelismis KG Ozellikleri

epoc® Sistemi igin Gelismis KG 6zellikleri asagidaki avantajlari saglar.

1. Elektronik Deger Tahsisi Veri Tablolarini (veya eVAD'lar) kullanarak gelismis KG is akigi
saglama.

2. KG programlarini ve kilitteme 6zelligini kullanarak gelismis KG uyumu sunma.
Bu yeni Ozelliklerden faydalanmak igin asagidaki yazilimlar gereklidir.

e epoc Host yazilimi 3.22.4 suruma ve Uzeri

e epoc Reader urun yazilimi 2.2.12.1 surumu ve Uzeri

e epoc Enterprise Data Manager (EDM) yazilimi 2.12 sarimu ve Uzeri

Not: Hasta ve KG testlerine devam edilmesi glivenli olsa da dogru epoc Reader Uiriin yazilimi
olmadan bir test yapilmaya calisildiginda bir uyarr mesaji verilir.

Elektronik Deger Tahsisi Veri Tablolari (eVAD'lar)

Gelismis KG 6zelligi, elektronik Deger Tahsisi Veri Tablolari (eVAD'lar) kullanarak KG testi is
akisini gelistirir. eVAD dosyalari, epoc Host'ta saklanan ve tim gegerli kalite kontrol (KK)
sivilarinin, kalibrasyon dogrulama (CV) sivilarinin ve sensoér konfiglirasyon surtimlerinin gecerli
aralik ve son kullanma tarihlerini bulunduran bireysel dosyalardir.

KK veya CV testi yaparken eVAD kullaniliyorsa epoc Host kullanicilari, yazdirilmis Deger Tahsisi
Veri Tablosundaki (VAD) sivi kontrol alan numarasi barkodunu tarayabilir ve ardindan KK ve CV
testini bagslatabilirler. Sonuglar hazir oldugunda KG araliklari otomatik olarak uygulanir (alan ve
sensor konfiglrasyonu temel alinir) ve epoc Host, KG testinin basarili olup olmadigini belirtir.

Asagidaki goruntuler basaril (Sekil 1) veya basarisiz (Sekil 2) KK testlerinin drneklerini ve
sonuglari (Sekil 3) gostermektedir.

04/03/15 04/03/15

an  04/03/15

epoc Host &3,

epoc Host i‘:' L "|_I|| l‘l 11:07 I'I' 1107 epoc Host L“ _,.:E:-: :I" I A1 DT
Latha | -] Latha | ] |7 LDtND| |f‘ |
0403715 11:05:04 s 04/03/15 110504 3 04/03/15 11:05:04 s
St tOr: Cv1 Sl tr: Oyl [Gazlar+  J(Kimyar J(Metar )
Sy ref: 183,000,005 S ref: 183,000,005 pH 8,245 *
Sy Son Kl Trh: 30-Jun-16 Syt Son Kl Trhe 30-Jun-16 pCO2 1,7 mmHg +
pD2 190,5 mmHg *+
« - cHIO3- 7,2 mmalfL =
Basarlll o Basans'z 3 EE{ecf] -3,9 mmalfL Y
cSo2 100,0 %
epoc Readers | Rdr3610 (03610) epoc Readers | Rar3610 (036100 epoc Readers | Rdr3610 (D3510)
Araclar Goster Yardim F| A| E Araclar Goster Yardim F| A| 12| Araclar Goster Yardim F| A| E
Sekil 1. Sekil 2. Sekil 3.
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epoc® Kan Analiz Sistemi
~ Kullanicr Kilavuzu: epoc® Sistemi igin Gelismis KG Ozellikleri

ADIM 1: En son eVAD Dosyasini edinin
Elektronik Deger Tahsisi Veri Tablolari (eVAD) ve yazdirilabilir Deger Tahsisi Veri Tablolari
(VAD'lar), epoc Sisteminin Customer Resource Center web sitesinde yer alir.

1. Elektronik Deger Tahsisi Veri Tablosu (eVAD) sayfasina yonlendiren baglantiyr bulmak igin
www.alere-epoc.com adresine gidin ve Customer Resource Center 6gesine tiklayin.

2. eVAD dosyasini masaustinuze indirmek igin talimatlari (Sekil 4) izleyin.

3. Dogru eVAD dosyasinin indirildiginden emin olmak igin eVAD dosyasinin adini kontrol edin
(asagidaki "eVAD dosyasi adini kontrol etme" bolimune bakin).

Electronc Value Assignment Datasheets (eVADs) are electronic versions of the VaDs

(=) Electronic Value Assignment Datasheets (eVAD)
thatl may be uploaded 1o each epoc Host

Follow these steps to rewew and download eVADs

1. Chekon tha following link o review the product update in ds entwety before
downloading and using eVADs
- Product Update-epoc Enhanced QA Features

2 Chck on the following link to download and save the latest eVAD file to your
deskiop or other folder
- Electronic Value Assignment Datasheet (oVAD) - ALL epoc Sensor
Configurations

Sekil 4.

Devam etmeden 6nce dogru eVAD glncelleme dosyasina sahip oldugunuzdan emin olun. eVAD
dosya adi asagidaki formattadir: epocYYDDD.eVAD; bu ad yazdirilabilen her bir veri tablosunun
ust bilgisinde gérunar (Sekil 5'te daire igine alinmistir).

Sekil 5.
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epoc®Kan Analiz Sistemi
~ Kullanicr Kilavuzu: epoc® Sistemi igin Gelismis KG Ozellikleri

ADIM 2: eVAD Dosyasini EDM'ye yiuikleyin

Gulncellenmis bir eVAD dosyasini EDM'ye yuklemek i¢in Ayarlar = Host Ayarlari - eVAD
guncellemesi 6gesine gidin (Sekil 6); eVAD guncellemesi sayfasi agilir (Sekil 7):

‘ Kan testleri ~ | KG testleri ~ | Raporlar~ | Envanter~ | Ayarlar +

Ayarlar - Host ayarlar - eVAD giincellemesi Kullanicr ayarlar * |
i ' Ia ¥ Birimler
1. Istenilen eVAD dosyasimi secmek icin Gozat diigmesine basin |H°5t ayarlar:
Departmanlar Arahklar

Konfigiirasyonlar | Yaziim giincellemesi
2. Dosyayl dogrulamak ve aynntilan gérintdlemek icin Dogrula digmesin [ = 3
KG Planlamalan | eVAD giincellemesi

Sekil 6.
‘ Kan testleri~ | KG testleri= | Raporlar~ | Envanter~ | Ayarlar ~
Ayarlar - Host ayarlari - eVAD giincellemesi
1. istenilen eVAaD dosyasim secmek igin Gozat digmesine basin
Browse...
2. Dosyayi dogrulamal ve aynintilan gorantalemele icin Dogrula digmesine basin
Dosya adi:
Sensdr konfiglirasyonlan:
PDF dosyalari:
3. Dogrulanmis eVAD dosyasimi kaydetmek icin Kabul digmesine basin
Kabul
Onceki eVAD bulunamad
Dosya adi:
Sensdr konfiglrasyonlar:
PDF dosyalar:
Gegerll eVAD'yi kaldinn
Onceden viiklenen eVAD dosyalan
Dosya adi Sensor konfigiirasyonlan PDF dosyalan Yiikleme tarihi
epoclsl32.eVAD 26.m; 27.n 51008404-06.pdf, 51008405-01.pdf 16.06.2016 13:07 £
epoclgl32.eVAD  26.n, 27.n 51008404-06.pdf, 51008405-01.pdf 16.06.2016 12:03

Sekil 7.

Sayfa 3/18



epoc®Kan Analiz Sistemi
~ Kullanicr Kilavuzu: epoc® Sistemi igin Gelismis KG Ozellikleri

eVAD giincellemesi sayfasinda (yukaridaki Sekil 7) belirtilen adimlari izleyin.

1) Browse (Gozat) dugmesine basin ve gecerli eVAD dosyasini bulun (format:
epocXXXXX.eVAD).

2) eVAD dosyasini dogrulamak ve eVAD dosya adi, Sensor Konfigurasyonu sirama ve
kullanilan eVAD dosyasi ile iligkili PDF dosya adi gibi ayrintilari (Sekil 9'da daire igine
alinmistir) géruntilemek igin Dogrula dugmesine (Sekil 8) basin.

Not: Suriicl, klasér ve glincelleme dosyasi adlari yalnizca érnek niteligindedir. En gtincel eVAD
dosyasinin kullaniimakta oldugundan emin olun.

Ayarlar - Host ayarlar - eVAD giincellemesi

1, Istenilen eVAD dosyasim secmek icin Gézat diigmesine basin

M:\Tech\epocl6l132.eVAD | Browse... |

2., Dosyayl dogrulamak ve aynintilan gérintilemek icin Dogrula digmesine basin

‘ Dogrula 4/

Sekil 8.
3) Dogrulanmis eVAD dosyasini kaydetmek icin Kabul dugmesine (Sekil 9) basin.

Ayarlar - Host ayarlar - eVAD giincellemesi
1, Istenilen eVAD dosyasimi secmek icin Gozat didmesine basin

Browse...

2. Dosyay! dodrulamak ve ayrintilan gérintilemek icin Dodrula dugmesine basin

Secilen dosya: M:\Tech'\epocl6132.eVaD

Dosya adi;~Epoclel3Z. eVAD
28.n, 27.n
51008404-06.pdf, 51008405-01.pdf

Sensdr konfiglirasyonlar:
PDF dosyalar®

3, Dogrulanmiz eVAD dosyasim kaydetmek icin Kabul digmesine basin

Sekil 9.
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epoc® Kan Analiz Sistemi

ADIM 3: Her bir epoc Host'u senkronize edin

~ Kullanicr Kilavuzu: epoc® Sistemi igin Gelismis KG Ozellikleri

Her bir epoc Host, yeni yuklenen eVAD dosyasini almak Uzere simdi EDM ile senkronize edilmelidir.
Her bir epoc Host, EDM sistemiyle senkronize edildikten sonra epoc Host'un Yardim = Hakkinda
(Sekil 10'da daire icine alinmistir) ekranina giderek eVAD surumunu dogrulayin. Bu revizyon
numarasi en son yazdirilan VAD'nin Ust bilgisiyle (Sekil 11'de daire igcine alinmistir) eslesmelidir.

04/03/13

epoc Host Wl joiat

epoc Systermn v3.22.0, Epocal Inc.

Sensdr konfig, 26.2
Host strdmu 3.22.4
Analitik sorirm 3.15.10
Host Adl D0S9ALF

Host pili 85%
Host Sk O0S9AAF

Belek dizeyi 54% sgrhest

EVAD sCrimii GRoe 16018, SvALD

Sekil 10. Sekil 11.
eVAD dosyasini kullanimdan kaldirma.

Gerekirse eVAD dosyasi kullanimdan kaldirlabilir. Gegerli eVAD'yi kaldirin dugmesine basin ve

Tamam 6gesini secin (Sekil 12).

eVAD dosyasinin yitklendigi yer 16/06/2016 13:32 |

e
3. Dogrulanmis eVAD dosyasini kaydetmek igin Kal
| | Ayarlanan gecerli eVAD dosyas kaldinlacak, Onaylamak icin Tamam'a
Kabul ' basin.

Dosya adi:  epocl&l32.eVAD

Sensdr konfigiirasyonlan: 26.n, 27.n
POF dosyalan: 51008404-06.pdf, 51008405-01.pdf

Gecerli eVAD'yi kaldinn

Sekil 12.
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Onceki eVAD bulunamad

Sensdr konfiglirasyonlan:

Gecerll eMAD'yi1 kaidinn

Dosya adi:

PDF dosyalan:

Sekil 13.

epoc®Kan Analiz Sistemi
~ Kullanicr Kilavuzu: epoc® Sistemi igin Gelismis KG Ozellikleri

Alanlarin yeniden bos oldugunu ve Gegerli eVAD'yi
kaldirin dugmesinin devre digi birakildigini géreceksiniz
(Sekil 13).

Her epoc Host simdi EDM ile senkronize edilmelidir; eVAD kullanimdan kaldirilacaktir.

eVAD Dosyasini Kullanarak KG Testi Yapma

1. KG testi yap secenegini belirleyerek KG testine baslayin veya bir kan testi yaparken KG
testine gecin (Sekil 14).

epoc Host {'lﬁ il oias

04,/03/15

epoc?® System Value As

04,/03/15

epoc Host {'lﬁ Wl oS

is[&) chot aystem valie ™ &
2eNsor i.onﬁgurat[on 25. -
Hastal | : o TR JE e Lotho |C\-’1:183—1-8525 |,- |
04/03f15 1045:07 0 - u ELH ot OE Lailbration vp RE=SR R Hlite kontrol
# Kan | Sl i Cvl
ey ]| |[oF] s RERRE.
i Reaci;ar yap-iianalrli.l-yur... T — varurmiar
r ™
T R T
. (\N_gw:wm-mgg,'/
KG testine geg
: X R,n=1
pH - 702 68.8952 - "TO72
Durum 0 i N epoc Readers | Rdr3610 (03810)
Ara(;lar|l3i:ister Yardim F| A| E P kPa a:32 E20 - 1044 Araclar Goster Yardim F| A| E
Sekil 14. Sekil 15. Sekil 16.

2. KG sivisi bilgilerini tarayin:

a. Yazdinimis VAD'de calistirmak istediginiz siviy1 bulun (Sekil 15'te daire igine alinmigtir;
gosterilen LotNo yalnizca bir 6rnektir).

b. Uygun VAD barkodunu LotNo alanina tarayin. Ekran otomatik olarak KG Sivisi
bilgilerinin gosterildidi orta sekmeye (Sekil 16) geger.
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epoc®Kan Analiz Sistemi
~ Kullanicr Kilavuzu: epoc® Sistemi igin Gelismis KG Ozellikleri

3. Acilir mentden bir test turu segin (Sekil 17).
Test tlrleri: epo Host TR

a. Kalite Kontrol . . .. .

Lotho [Cv:183-1-B428 |

rost v [lts ol g
c. Yeterlilik Kalite kontrol

vorumlar K alibrasyon dogrulama
d. Diger E e H
Not: KG planlamalari, Kalite Kontrol ve Kalibrasyon

Dogrulama test tirleri icin ayr1 ayri ayarlanir ve tutulur.

b. Kalibrasyon Dogrulama

gpoc Readers | Test263 (00263

Araclar Gaoster Yardim F| A| E

Sekil 17.

4. KG testiigin istediginiz analitleri segin.

Gecerli tim analitler, sivi tirane bagli olarak barkod tarandigi anda otomatik olarak segcilecektir.
Ayrica, rapor almak istemediginiz analitlerin kutucuk isaretlerini kaldirarak listeyi ayarlayabilirsiniz.
(Sekil 18, 19).

Lotho [Cv1:183-1-B525 2] Latho [£v1:183-1-8525 L]
04/03/15  11:13:24 & 04f03/15  11:13:24 pre
Yapilacak testleri secin.., Yapllacak testleri secin.
o2 [v]pH [w] Crea
g
M
timiini Temizle ] umiini Temizle
m
[c-
Elektrolitler (v Cast Elektrolitler
[v] Glu
[v] Lac
epoc Readers | Rar3610 (036100 | epoc Readers | Rdr3610 (0361070
Araclar Goster Yardim F| A| E Araclar Goster Yardim F| A| E
Sekil 18. Sekil 19.

5. Test sonuglarini géruntileyin

KG testi tamamlandiginda ekranda Basarih (Sekil 20) veya Basarisiz (Sekil 21) ifadesi gosterilir.
Tam sonugclari gérmek igin yesil gubuga dokunun (Sekil 22).

Not: Taranan sivi lot numarasi VAD dosyasinda bulunmuyorsa Bagarili veya Basarisiz ifadesi
gériintilenmez.
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epoc®Kan Analiz Sistemi
~ Kullanicr Kilavuzu: epoc® Sistemi igin Gelismis KG Ozellikleri

epoc Host .;\ ; .Ej'i "31 ',’f.ﬁ? 12 3 ':'5'3':' ik ' -.; '. "1 |13.1;3?3 &
LutNDl |, | LutND| |, | LutND| |, |
04/03/15 110504 & 04/03/15 110504 pre 04/03/15 110504 pre
Syt Ol Syt CWl Jﬁazlar+ ][ Kimya+ ][ Meta+ ]
St ref: 1?3.?_?0.005 St ref: 1?3.?30.005 pH 8,245 o+
S 5an Kl Trh: 30-Jun-16 S Son Kl Trh: 30-1un-16 pco2 1.7 mmHg :
pD2 190,5 mmHg 4
= - CHZO3- 7,2 mmolfL &«
Basarlll - Basar|s|z ey BEfect) -3,9 mmaliL >

cS02 100,0 %%

epoc Readers | Ror3610 (03610) | epoc Readers | Ror3610 (03610) | epoc Readers | Ror3610 (03610) |
Araclar Gister Yardim b| A| E Araclar Gaster Yardim b| ‘| E Araclar Gaster Yardim b| ‘| E
Sekil 20. Sekil 21. Sekil 22.

LotNo girmek icin ekran klavyesini kullanma

LotNo barkodunu bir yazdiriimig VAD'den taramaniz onerilse de bu bilgileri LotNo alanina girmek
icin ekran klavyesi ve kalemi kullanabilirsiniz. Ekran klavyesini kullanirken, sivi duzeyi ve
numarasini tam olarak VAD g¢iktilarinda gérundugu sekilde virgulle ve bosluksuz olarak girmeniz
gerekir. Ornek:

CV1:183-1-B428, L1:179-1-B445, HPX:16301512, HA:195-2-B427

LotNo bilgisini girdikten sonra simgesine dokundugunuzda ortadaki sekmeye gecis yapilir
(Sekil 23).

Bilinmeyen sivi tiru

Barkodu taradiginizda veya girdiginizde epoc Host bu bilgiyi eVAD o ,_1_, 0115
: .‘":: ) ,"_ 10: 46

dosyasinda bulamazsa test bilgileri ekraninizin orta sekmesindeki
tum sivi alanlarinda "Bilinmiyor" ifadesi goruntulenir (Sekil 23).

oy y L Lotho |cv1 183-1- E|52E| | I, |
Bunun gergeklestigi durumlarda asagidakileri yapin: e =
1. Yazdinimis VAD'deki barkodun zarar goértup gérmedigini kontrol Sl tiirii: Biinmiyor

. Sivl ref; Bilinrniyor
edin. 5|\t| Son Kl Trk: Bilinrmiyor E|
2. epoc Host'taki LotNo alaninin yazdiriimig VAD'deki LotNo ile forumlar
ayni olup olmadigini kontrol edin.

3. eVAD revizyon numarasini (Sekil 24'te daire icine alinmistir)
dogrulamak icin Yardim = Hakkinda 6gesine giderek epoc

Host'ta yuklu olan eVAD dosyasinin ¢iktiyla eglesip epoc Readers | Ror3s10 (03610)
eslesmedigini kontrol edin. Bu numarayi, en son yazdiriimis Araclar Goster Yardm | +]
VAD'nin ust bilgisiyle (Sekil 25) karsilagtirin. Sekil 23.
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epoc® Kan Analiz Sistemi
~ Kullanicr Kilavuzu: epoc® Sistemi igin Gelismis KG Ozellikleri

epoc Systemn v3.22.0, Epocal Inc.

Sensdr konfig, 26.2
Host sOrdrmd 3.22.4
Analitik strdm 3,15.10
Host Adi O0S9AAF

Host pili 85%
Host Sk 00394 4F

Bellek dilzeyi 54% serhest
eVAD sirimil@Epoc16018, e ald

epoc® System Value Assignme
Sensor Configuration 25.({epoc15189.eVAD)

., Eurotrol™ Calibration VerificafionFioids, n = 1
Sekil 24. Sekil 25.

EDM'yi Kullanarak KG Planlamalarini ve Kilitlemeyi Yapilandirma
Kurulusunuzun politika ve prosedurlerine gore periyodik KG planlamalarini ve kilitlemeyi

yapilandirmak ve uygulamak i¢cin EDM 2.12 strimu ve Uzeri kullanilabilir. KG Planlamalari
asagidaki 6zellikleri saglar:

e Kan testi sirasinda KG planlamalarinin uygulanmasina yardimci olabilecek u¢ dogrulama
tura: Kilitle, Sor ve Devre Digi Birakildi. Bu ayarlar yalnizca cihazin KK planlamasinin
tarihinin gectigini kullaniciya belirtir (ve devam etmek isteyip istemedigini sorar) veya dogru
KK gereksinimleri karsilanincaya kadar kan testinin devam edemeyecegi sekilde cihazi tam
anlamiyla Kilitler.

e KG Planlamalari, belirli KK sivi seviyeleri ya da kurulugunuzun uyum gerekliliklerini
karsilamak icin 6zel KK sivi seviyeleri gerektirecek sekilde yapilandirilabilir.

e Periyodik bir planlama (sabit, saatlik, haftalik, aylik vb.) dahilinde cihaz KK kilitlemesi
uygulanacak sekilde her bolim, kendi KG Planlamasina sahip olabilir

Onemli: KG Planlamalari etkinlestiriimeden énce gerekli tiim KG testlerinin tamamlanmasi
gerekir.

KG testleri tamamlanmadan énce KG planlamalarini etkinlestirirseniz Reader'lar beklenmedik bir
sekilde kilitlenebilir.
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KG planlamalarini yapilandirmak igin Ayarlar > KG Planlamalarn 6desine gidin. Her KG testi tart
icin bir KG planlamasi belirlenebilir: Kalite Kontrol, Kalibrasyon Dogrulama, Elektronik KK ve

Termal KG (Sekil 26).

‘ Kan testleri~ | KG testleri~ | Raporlar~ | Envanter~ | Ayarlar~

| Ayarlar - KG Planlamalan

Tammi KG planlamalan

Ad Departmanlar A i
Aciklama
Varsayilan 1 (Maks. 128 karakter)

QA Schedule 1

QA Schedule 2

iptal ‘ | Gincelle
Sil Ekle
Planlama avarlan ‘ Iptal ‘ ‘ Kaydet
Kaiite kontrol Dogrulama tiri ® kilitte O sor ) Devre Digi Birakildi
Kakbronssn Sabrnaeia | Planlama dénemi (® Sabit stire  Her (1-8760) | o Saat ¥
Elelktronik KK
() Haftalik b o
Termal KG =
O aylik ® ~ v
W b W
O Alti ayda b
bir
[] et L"
“ ¥ %]
Ertelenme siiresi (0-8760) ] 1]
Uyar stiresi (0-8760) | ©
Gerekli Swilar )] Dlzey sayis
O Belirli seviyeler
Siresi olan planlam test — -
yasl i ) Evet ® Hayir

Sekil 26.

Her bir KG planlamasini kurulugsunuzun gereksinimlerini karsilayacak sekilde yapilandirmak igin
birka¢ secenek mevcuttur: dogrulama tlrine, planlama dénemine veya gerekli sivilara goére.
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Dogrulama Tiru

Dogrulama tirl, KG planlama dénemi gegtikten sonra sistemin davranisini belirler. 3 dogrulama
turd mevcuttur.

1) Kilitle
KG planlamasi Kilitle segenegine ayarlanirsa KG planlama donemi gectiginde sistem

kilitlenerek operatorlerin KG testi uygun sekilde tamamlanincaya kadar kan testi yapmasini
onler.

Not: Elektronik KK her zaman Kilitle segcenegine ayarlanir ve degistirilemez (Sekil 27).

Kalite kontrol Dodrulama tiri ® Kilitle Sar Devre Disi Birakildi
Kalibrasyon degdrulama Planlama dénemi @ Sabit siire Her  (1-8) | & Saat V
Elektronik KK
Termal KG
Sekil 27.
2) Sor

KG planlamasi Sor segenegdine ayarlanmis ve KG planlama dénemi sona ermigse sistem,
kullanicilara KG planlama déneminin sona erdigini belirtir ve teste devam etmek isteyip
istemediklerini sorar.

3) Devre Digi Birakildi

KG planlamasi Devre Digi Birakildi se¢cenegine ayarlanirsa higbir planlama uygulanmaz.
Planlama donemi

KG testlerinin yapilacagi sikligi belirlemek Uzere bir planlama dénemi ayarlanabilir. Planlama
doénemi ayarlamaya iliskin 3 secenek vardir.

1) Sabit sure
Planlama donemi sabit bir sureye ayarlanir, érn. 30 gunde bir (Sekil 28).

Dodrulama tird ® kilitte O sor O Devre Dist Birakildi
Planlama ddnemi (® Sabit siire Her {1-365) 30
Sekil 28.

2) Haftalk

Planlama dénemi haftanin belirli bir giintinde, belirli bir saatte sona erer, 6rn. her Sali gunu
saat 07:00'da (Sekil 29).

Planlama dénemi O Sabit siire [ 1)
Sekil 29.
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3) Aylk
Aylik planlama igin iki segenek vardir. Planlama dénemi ayin belirli bir giint sona erecek
sekilde ayarlanabilir, 6rn. ayin birinci ginu saat 07:00'da (Sekil 30).

Planlama dénemi ) Sabit siire [30] 2
) Haftalik v o d
® aylik ® ayin belirli gind ayin gand Saat:
) Beliri is gund B i
Sekil 30.
Alternatif olarak, planlama dénemi ayin belirli bir haftasinda sona erecek sekilde
ayarlanabilir, 6rn. ayin ilk Pazartesi ginu saat 07:00'da (Sekil 31).
Planlama dénemi ) Sabit siire 30 ™
O Haftalik v ¥
® aylik ) ayin belirli giind h bt
® Beliri is giini Birind | |Pazartesi | Saat: [07:00 v

4) Alti ayda bir

Sekil 31.

Not: Alti ayda bir (yilda iki kez) KG planlamasi segcenegi EDM 2.13 sirimdiini ve Uzerini
kullanan mdusteriler tarafindan kullanilabilir.

Acilir menuden aralarinda alti ay olan bir ay cifti segilebilir. Aylik seceneginde oldugu gibi
ayin belirli bir guinu veya belirli bir haftasi segilebilir.

® Al ayda  Aylar
bir
® avin belifi ginii

O geliri is guni

Planlama dénemi O Sabit siire I_ 7]
() Haftalik b w

O aylik v v

@ W L

|Ocak & Temmuz |

ayin gind

| |

Saat: |00:00 v

L4

Sekil 32.
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Ertelenme siiresi

Dogrulama tiru Kilitle oldugunda Ertelenme siresi ayarlanabilir. Ertelenme suresi, KG planlama
doénemi sona erdiginde baslar. Ertelenme suresi boyunca kullanicilar testleri gergeklestirmeye
devam edebilir ancak bir uyari goértntilenir ve kullaniciya teste devam etmek isteyip istemedigi
sorulur. Ertelenme suresi, planlama déneminden kisa olmahdir (Sekil 33).

Ertelenme siiresi (0-4368) [ 24
Sekil 33.

Uyari siuresi

Dogrulama tiru Kilitle veya Sor oldugunda Uyar suresi ayarlanabilir. Uyari suresi, KG planlama
doéneminin sona ermesinden 6nceki suredir. Uyari suresi boyunca kullanicilar KG'nin sona
erecegine iliskin hatirlaticilar alir. Uyari suresi, planlama doneminden kisa olmalidir (Sekil 34).

Uyan stiresi (0-4368) [ 24
Sekil 34.

Gerekli sivilar

KG planlamasini karsilamak i¢in gerceklestiriimesi gereken sivi gereksinimleri Gerekli sivilar
bolimunde ayarlanabilir. Gerekli sivilar Duzey Sayisi veya Belirli Seviyeler secenegine
ayarlanabilir.

1) Diizey Sayisi
Minimum dlzey sayisi belirtilir. Bu yontemle, etkinlestirilen her bir analit i¢in planlama
doneminde minimum sayida basarili sivi duzeyi elde edilmelidir (Sekil 35).

Gerekli sivilar ® Diizey sayist

Sekil 35.
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2) Belirli Seviyeler

Belirli seviyeler planlama déneminde galistirilacak sekilde belirtilir. Bu yontem belirtildiginde
sistem planlama déneminde segcilen her sivi igin tim analitlerin basarili olmasini gerektirir
(Sekil 36).

Gerekli sivilar ) Diizey sayisi .

® pelirli seviyeler Meviil Cleovziz CeovsiaCleve Clevs
MH1 CHz/Ha Oxzye CHase CHs
Mupe [lupx

Sekil 36.

Siiresi olan planlam test yapil mi?

Bu secgenek yalnizca dogrulama turl Kilitle olarak ayarlandiginda kullanilabilir. Bu segcenek Evet
olarak ayarlandiginda (Sekil 37) Host kullanicilarinin, ertelenme slresi gegtikten sonra kan testleri
yapmasina izin verilir. Ancak, yalnizca suresi dolmamis KG durumuna sahip analitler kullanilabilir.

Siresi olan planlam test .
vapil mi? () Evet ® Hawir

Sekil 37.

Onemli: Her bir planlama igin dogrulama tiirti, karsilik gelen uyari stiresi ve ertelenme stiresinin
yani sira sivi seviyeleri igin degisiklik gereksinimleri, kurulusunuzun politika ve proseddirlerine
uygun olarak ayarlanmalidir.

Departmanlara KG planlamasi atama

KG Planlamasini yapilandirdiktan sonra bu KG planlamasini Ayarlar - Departmanlar Uzerinden
kullanilacagi her bir departmana atamaniz gerekir (Sekil 38).

Kan lestleri > | KG testleri~ | Raporlar~ | Envanter~ | Ayarlar »
Ayarlar - Departmanlar
Halthazrda tammlanmig departmanlar [ Host yazalar
Ad Tesis adi  Konfiglrasyon KG Planlamas: Host'lar Ad [ER | E:pu‘;
Akl
varsayllan ~ Varsayilan  varsayian  Varsayilan 2 (Maks. 128 kn'm;;':r; ‘ MMartel bat
FR Warzayiian FR Q_Iﬂ Srhedule 1 1 M Martel
Tesis |varsayilan V| Wi7ehra
Konfigurasyon | /A
Varsayilan
KG Pianlamas: A
QA Schedule 2
e ForoT
il I Ekie | | i || cuncete
Sekil 38.
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Ardindan, yeni planlamanin uygulanmasi i¢gin bu departmanlarin epoc Host cihazlarini senkronize
edin.

EDM'de KG planlamalari yapilandirildiktan ve bolimlere tahsis edildikten sonra yeni planlamalarin
etkili olmasi i¢in tum epoc Host'lari senkronize etmelisiniz.

KG Planlamalari uygulamada oldugunda kan testleri yalnizca sistem ile planlamalar uyumlu
oldugunda yapilabilir.

Test Yaparken KG Planlamasi Uygulama

Kan testi sirasinda KG planlamalarinin uygulanmasini saglayan t¢ dogrulama turt vardir: Kilitle,
Sor ve Devre Digi Birakildi.

1. Kilitle:

KG planlamasinin dogrulama tira Kilitle olarak ayarlanmis ve KG planlama suresi dolmussa
sistem Kkilitlenerek operatorin kan testi yapmasini dnler.

e Her KG planlamasi, bir uyari ve/veya erteleme suresiyle birlikte yapilandirilabilir.

e Uyarn suresi, epoc Host'un planlama suresinin yakinda sona erecegine dair bir hatirlatma
goruntuledigi planlama suresi dolmadan onceki suredir (Sekil 39).

e Ertelenme siresi, planlama suresi dolduktan sonra kullanicinin belirli bir sire boyunca
kan testine devam etmesine olanak saglar.

0 Ertelenme suresinde, her kan testi yapildiginda planlama suresinin sona erdigini
belirten bir uyari géruntilenir (Sekil 40).

o Ertelenme suresi doldugunda sistem hemen Kkilitlenir.

. DA/03/15
Gl 1042

B 04/03/15
Al 1042

Hasta| | Hastal |
04/03/15  10:38:48 b 04/03/15  10:38:48 b
. ‘ Kan ‘ ' ‘ Kan ‘
Kalibrasyor D Kalibrasyon D
[ | [ ]
| Teste baslamak icin test kartin ' Teste baslamak icin test kartini
takin. takin.
| KG son kullanma tarihi Uyari: KG siiresi doldu:
yaklasiyor: KK (tiimii) KK (tiimii)

gpoc Readers | Rdr? 7S (O0775) epoc Readers | RAr77S (00775)

Araclar Gioster Yardim F| A| Araclar Goster Yardim b| ‘|

Sekil 39. Sekil 40.
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Ayrica, epoc Reader'a bir Test Karti takildiginda kullaniciya teste devam etmek isteyip
istemedigini soran bir acilir mesaj goruntulenir (Sekil 41).

o Evet 6gesine dokunuldugunda teste devam edilir.

o0 Hayir 6gesine dokunuldugunda sistem Kkilitlenir (Sekil 42) ve gerekli KG planlamasi
kriterleri karsilanincaya kadar kan testleri engellenir.

L 04/03/15 N o 04/03/15
il 10:42 ﬁ 't j0i42

040315 10:38:48 b

. ﬁ Kan "l
|Reader konfiglrasyonu 55 D
(N 0

| KG kilitleme: (timii)

Uyari: KG siiresi doldu: Reader badlantisi kapatildi
KK (tiimi)

gpoc Readers | Rdr? 7S (O0775) gpoc Readers | Rdr3610 (0361070

Araclar Goster Yardim F| A| Araclar Gister Yardim b| ‘| ]

Sekil 41. Sekil 42.

2. Sor:

KG planlamasinin dogrulama turt Sor olarak ayarlanmisg ve KG planlama suresi dolmugsa sistem,
kullanicilara KG planlama suresinin doldugunu belirtir ve teste devam etmek isteyip istemedigini

sorar.

Planlama suresi sona erdiginde bir uyari goruntulenir (Sekil 43).

Kullanici bir Test Karti taktiginda teste devam etmek isteyip istemedigini soran bir agilir
mesaj goruntulenir (Sekil 44).

o Kullanici Hayir 6gesine dokunursa epoc Host'un Reader baglantisi kesilir,
o Evet 6gesine dokunursa test devam eder.
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i 04/03/15 b, e 04/03/15

S 1T

Hasta | | Hasta | |
_D4,‘DSI 15 10:38:48 ﬁ 04 o O i dh

® K ] R i
|‘_ il [ |‘_ stiresi doldu:
Kalibrasyon D Kalll p3-03-15 17:58:25 ]
| | | Teste gecilsin mi? =

Teste baslamak icin test kartin Te ‘ Evet ‘ | Hair ‘
takin. tal

Uyari: KG siiresi doldu: Uyari: KG siiresi doldu:

KK (tiimii) KK (tiimii)

gpoc Readers | Rdr? 7S (O0775) epoc Readers | RAr77S (00775)

Araclar Gioster Yardim F| A| Araclar Goster Yardim b| ‘|

Sekil 43. Sekil 44.

3. Devre Digi Birakildi:

KG planlamasinin dogrulama tiri Devre Digi Birakildi olarak ayarlanirsa planlama uygulanmaz.

KG Bilgilerini Goruntuleme ve Yazdirma
KG bilgilerine birkag yolla erisebilirsiniz:

04/03/15
epoc Host sl

=m|=] 3]
1. Reader durumunu kontrol ederek: KE Danang 0= bisansizanalit)

. .. kalite kontral (SKT gecris)
a. Ana Reader ekranindayken Reader simgesini kalemle |cvi n4/o3i15 02:30:27 (Na+*, k+*, Ca
Cv1 04/03/15 10:18:34 (pH*, pCO2*, 1

]

basili tutarak Segenekler MenUsunu agin. 2 28/02/15 18:50:29 (pH*, pCo2*, 1
A ini i kalbrasyon dodrularna (SKET gecmis) =
b. Durum ogesini segin. CW1 04/03/15 11:05:04 (pH*, pCo2*,
c. Gegerli Reader KG durumunu goruntulemek igin Elektrorik KK |
T . . Bagarlh 04/03/15 11:12:40
dérdiincli sekmeyi (Sekil 45) acin. e
Termal K& | |
Bazansiz 27/01f16 10:38:40 -
[l [ [ IC

Sekil 45.
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2. Kan testi sonuglarini géruntuleyin:

a. Testi Goruntiile secenegine gidin.

b. Goruntulemek istediginiz test kaydini segin.

c. Testin yapildigi zamandaki KG durumunu goéruntulemek

icin dorduncu sekmeyi (Sekil 46) agin.

Bu secenek EDM Konfiglirasyonlar ekraninda etkinlestirilebilir.

3. KG bilgilerini yazdirin.

04/03/15

epoc Host

27/0116 1410016
KG Durumu {* = basansiz analit)  [.]

Kalite kontrol
L1 13/07/15 14:08:47 (Ma+*, K+*, CaH_|
L3 13/07/15 15:58:25 (pH, pCoz, po2
CWl 27/01/16 12:31:56 (pH*, pCoz2*,
CW2 02/02/15 14:13:53 (pH, pCO2*, pi
H1 27/07/15 09:34:19 (Hct)

H2 27/07/15 09:41:28 (Hct)

47 i [ |

Testier | 123 |
Araclar Goster Yardim |Q |‘| E
Sekil 46,

KG bilgilerini yazdir segenegi etkinlestirildiginde tim test sonucu c¢iktilarinda testin yapildigi
zamandaki KG durumu dahil olmak Uzere tum KG bilgileri bulunacaktir.

Imalatgi:

Epocal Inc.

2060 Walkley Road

Ottawa, ON K1G 3P5 Kanada
1.613.738.6192
1.613.738.6195 Faks

alere-epoc.com

alere.com

Distrib(itor:

Alere North America, LLC
30 S. Keller Road, Suite 100
Orlando, FL 32810 ABD
1.877.441.7440 (ABD)
1.321.441.7200 (ABD disi)
alere.com

Yetkili Temsilci:

Emergo Europe
Molenstraat 15, 2513 BH
Lahey, Hollanda
+31.70.345.8570
+31.70.346.7299 Faks
service@emergogroup.com

© 2016 Alere. Tum haklari sakhdir. Alere Logosu, Alere ve epoc, Alere sirketler grubuna ait ticari markalardir. Referans gosterilen diger tim ticari
markalar, ilgili sahiplerine ait ticari markalardir. Ref: 51012054 Rev: 00
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