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-Onemli Bilgiler!-

Bu Kullanim Talimatlar1 hayati derecede 6nemli uyarilar ve giivenlik bilgileri icermektedir.

Bu cihaz sadece talimatlarda belirtilen 6zel amaglar igin kullanilmak iizere tasarlanmistir. Kullanim, g¢alistirma ve
giivenlik i¢in en 6nemli 6n gereklilikler diizgiin ¢aligmasii saglamak icin agiklanmistir. Cihazm agiklananm disinda
baska bir sekilde kullanilmasi veya gerekli 6n kosullara ve giivenlik tedbirlerine uyulmamasi durumunda higbir garanti
veya sorumluluk talepleri kargilanmayacaktir.

Bu cihaz sadece nitelikleri onlara cihazin caligtirilmasi boyunca gerekli olan giivenlik tedbirlerine uyabilmelerini
saglayan kisiler tarafindan ¢alistirilabilir.

Kapaklarm ¢ikarilarak ve enerji bagh iken yapilacak ayarlamalar ve bakim islemleri sadece ilgili tehlikelerin farkinda
olan kalifiye teknisyenler tarafindan gergeklestirilebilir.

Cihazin tamiri sadece lretici veya yetkili servis personeli tarafindan yapilmalidir.

Bu cihaz ile sadece Diamond tarafindan saglanan veya onaylanan aksesuarlar ve sarf malzemeleri kullanilmalidir. Bu
ogeler ozellikle bu cihaz ile birlikte kullanilmak iizere tiretilmis olup en yiiksek kalite gereksinimlerini karsilamaktadir.

Bu cihazn bilesimi orijinal ¢ozeltilerin bilesimi ile uyumlu olmayan ¢ozeltilerle ¢alistirilmasi herseyden 6nce uzun siireli
6l¢tim dogrulugunu olumsuz olarak etkileyebilir. Cozeltilerin biliesimlerindeki sapmalar ayn1 zamanda elektrotlarin servis
omriinii de azaltabilir.

Kalite kontrol gereklilikleri en az giinde bir kez yerine getirilmelidir. Ciinkii dogru &lgiim sonuglar1 sadece cihazin
diizgiin caligmasina degil ayn1 zamanda bir dizi diger (preanalitik gibi) etkenlere de baglidir, cihazin verdigi sonuglar
ol¢tim degerlerine bagli olan son kararlar verilmeden dnce egitimli bir uzman tarafindan incelenmelidir.

Aciklama:
A "Dikkat, birlikte gelen belgelere bakin".

- Onemli bilgiler! -
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- Cahistirma giivenlik bilgileri —

¢ Cihaz elektrik 6l¢iimleri, kontrol, IVD, ve laboratuvar aletleri i¢in EN 61010-1 / IEC 61010-1 / EN 6101010-2-101 ile
ongoriilen koruyucu tedbirlere gore yapilmis ve test edilmistir, ve giivenlik 6zellikleri dikkate alinarak kusursuz bir
sekilde fabrikadan teslim edilmistir. Bu kosullar1 korumak ve giivenli bir operasyon saglamak i¢in kullanicinin bu
Kullanim Talimatlarinda bulunan bildirimlere ve uyarilara uymasi gerekmektedir.

* Bucihaz EN 60000-1 / IEC 1010-1’e gore koruma sinifi altinda smiflandirilir.
* Bu cihaz agir1 gerilim kategorisi II igin gereken kosullara uygundur.
* Bu cihaz kirlilik seviyesi 2 igin gereken kosullara uygundur.

» Patlayici bir ortamda ya da oksijen veya azot oksit iceren anestetik karisimlarin yakininda bu cihazi
galistirmayin.

» Eger cihazin i¢ kisitmlarina bir nesne veya siv1 girerse cihazin elektrikten ¢ekin ve tekrar kullanmdan nce iyi
bir sekilde kontrol etmesi i¢in bir uzmana basvurun.

* Bu cihaz kapali alanda uzun siireli ¢alistirmaya uygundur.

DIKKAT:

* Giig kablusunun fisini sadece toprakli prize takin. Uzatma kablosu kullandigmmizda onun dogru topraklanmis
oldugundan emin olun.

* Cihazn iginde veya disinda herhangi bir topraklama kopmas1 ya da gevsek topraklama baglantisi tehlikeli ¢alustirma
kosullarina neden olabilir. Topraklama baglantisinin kasitli olarak kesilmesine izin verilmez.

* Bu cihaz dogru akim enerji kaynag ile kullanmak igin uygyn degildir. Sadece cihaz ile
birlikte gonderilen orijinal ana fisi kullanin.

- Calistirma giivenlik bilgileri -

ECO# 5879 SOP05-5030F Rev.03 Yiriirliiliik Tarihi: 27/02/2012 Sayfa 5



ECO# 5879 SOP05-5030F Rev.03 Yiiriirliiliik Tarihi: 27/02/2012 Sayfa Sayfa 5



Giris

Lol GNEI NOIAT ...ttt ettt ettt ettt ettt s s s s s enns 1-2
Lo LT SEMIDOILET. c..eneeiieeeeee ettt ettt ettt sttt e b e et b e e bt e et 1-2
Kullanim Talimatinda kullantlanlar.............cooccoooiiiiiiiiiieee e 1-4
1.2 Olgiim ve Kalibrasyon proSediirleri.............c.cvoveviriiiiieieieeeeeeeeeeeeeee et senaes 1-5
L1.2.1  OIgme PrOSEIIii........cveveveveveverererevetetetetetetetete ettt ettt s sttt st se st esesesesesesesesesesesesesesenas 1-5
1.2.2 Kalibrasyon ProSEUITL.........ecerverrerreriertertertestestestestesessessessessessessessessessessessessessessessessessessessenses 1-5
1.3 Olglim deferlendirmesi............covoviiieiiiieeeeeeeeeee ettt ettt ettt es s enenaes 1-5
1.4 Onemli giivenlik tAlMAtIAIL.............c.cooveiiieeieeeeee ettt ettt s e s s enenaes 1-6
1.4.1 Numune toplama Ve IS1EME........c.everiiriirieieieie sttt ettt sa e essesenees 1-6
1.4.2  Sivilarn, elektrotlarin ve cihazin atilmast ...........coooveveiiiiiiiiiiee it 1-6
Referans elektrodun atilmast.........cooueeiiiiriiiiiiiiieeie e 1-6
1.5 SESEEIM LANIMI ...ttt ettt ettt sttt s e s s s st s s s s enns 1-7
1.5.1 ANALIZET DILESEILETT . .vvveeeviieeiiiieeiiieeeiiieeeeiteeeestee e e tbeeeetbeeeesebeeeessaseeessaeeesssaaeansseaessssseesssseaenssseens 1-7
| 21 < ¥ 1 OO P ST UPRTPTOTRN
2. TUS TAKIIML c..vtieeiiiiieeeiiee ettt e et e e et e e et e e e etteeesstaeeeestbeeesssseeessssaeessssaeanssseeeansseeesssseeessssaeanns
B Y AZICT ettt et et e et e e e e e b e e ennee
4, OIGIME NAZINESI ...ttt
5. Peristaltik pompa
6. Ornek prob mekanizmasi
T VANALAT ..ttt et b et a e e et e et e eaees
8. ISE PAKET ..ottt
9. ATKA PANCL ..o e
1.0 KUTUIIIML ..ottt ettt ettt ettt ettt et st s s s s s s s s s enans 1-12
| T L <) SRR PPSRRPRY 1-12
AKSESUATIAT ...ttt ettt et et ettt e 1-13
1.6.2  AYAIAIMA ...ttt ettt ettt et eaees 1-13
1.6.3  Elektrotlar ve O1gUM RAZNEST ......vvveeeiiiiieiiiieeciieeeeiteeeeiiee et e et e e e e e e setreeesbaeeessbaeessseaeennns 1-14

1.6.4  Analizerin ¢alismaya hazirlanmasi
L. DAL SEQIMI ...vveeeiiiee ettt ettt e ettt e ettt e e et e e et eeeeebaeeesabeeeesesaeeasssaeeasssaeeassssaesssseeeensseeensssaeanns
B ST 1] 15 V- PSPPSR

3. Tarih ve saatin ayarlanmasi

4. ISE PAKETI nin kurulmast
5. Yazic1 kagidinin yiiklenmesi
6. BaKIM (MANUEL)....cceiiiiieiiiieeeiiee et ee et ee et ee ettt e e st eeesabeeeeabeeessasaeessssaeessssaeesssaeesssseeens

7. Parametre yapilandirmasinin SEGIIMESI.......ccvveeruiiiriiiiiiinieenieeriiceeeeee e 1-24

ECO# 5879 SOP05-5030F Rev.03 Effective Date: 02/27/12 Page 7



L7 KAPALMIA. ...ttt et ettt e s e e s e e 1-26
1. Kapatma figinin Kurulmast...........oooouiiiiiiiiiiiiiiieeee e 1-26
2. Tagima yu1vasinin KUrtlmMast ........cooueeiiiiriiiniiieiieeiieeeee et 1-27
3. Hatlarin YIKANMAST .......eoiuiiiiiiiiiieiieeie ettt 1-27
4. Elektrotlarin ve kapatma fisinin ¢1Kartlmasi ..........coceevieenieiiiiniiiiieeececee e 1-28
5. Gevseltme mandallarinin kurulmast ve pompa sargilarinin ¢ikarilmast..........cocceeeeeennne. 1-28
6. ANAlIZeIT KAPALMA ....c..viiiiiiiiiiiieiie ettt e 1-29

........................................................................................................................... 1-30

1.8 Bekleme Modu ...

ECO# 5879 SOP05-5030F Rev.03 Yiriirliiliik Tarihi: 27.02.2012 Sayfa 8



1-11

1 Girig

1 Giris

SMARTLYTE Elektrolit Analizer laboratuvar sartlarinda hizli, dogru ve verimli bir sekilde temel elektrolit
testi yapmak igin tasarlanmistir.

Bu kilavuz size analizerin kurulmasi ve numune analizinin baglatilmasi yoluyla yardimci olacaktir. Kullanici
iinitenin ¢alismasma alistikca bu kilavuz giinliikk rutinler i¢in kullanigh bir bagvuru kaynagi ve bakim ve
sorunlarin ¢dziimii i¢in de bir rehber olacaktir.

SMARTLYTE

Resiml. 1-1
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1 Giris

1.1 Genel Notlar

1.1.1 Semboller

( € Bu iirlin in-vitro tibbi teshis cihazlari igin 98/79/EC Direktifi nin gereklerini
yerine getirmektedir.

E Lot numarasi

Son Kullanma Tarihi

Elektrotlar belirtilen tarihten 6nce takilmalidir, fakat bu tarihten sonra

g Elektrotlar: Kurulanlar...
cihazin i¢inde kalabilir.

Cozelti, belirtilen tarih itibariyle tamamen sona erdirilmelidir.

g Cozeltiler: Kullanilan...
Eger bir giin belirtilmemisse, ilgili ayin son giinii gegerlidir.

+30°C Saklama sicaklig::

i r Uriiniin raf émriinii korumak igin gerekli sartlar.
e

IVD | In-vitro teshis kullanim igin

“ 98/79/EC In Vitro Diagnostic rehberine gore Uretici.
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Uste gelecek sekilde depolaymizi

Girisg

Enfeksiyon riski (DIN EN 61010-2-101 standardina gore)

Referans ve/veya siparig numarasi

ONEMLI: Kullanim Talimatlarini okuyun ve uygulaym

Liitfen ambalaj etiketinde / kullanim talimatlarindaki bilgileri okuyun ve uygulayin.

Seri numarasi (model plakasi)
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1 Giris

Kullanim Talimatinda kullanilanlar

A

ipucu

Bu sembol ile isaretlenmis olan boliimler (Kullamim talimatlarina bakiniz) (hastalar,
kullanicilar ve tigiincii taraflarin)potansiyel yaralanmalar: énlemek tizere uyulmasi
gereken bilgileri icerir.

Enfeksiyon Tehlikesi!

Bu sembol ile isaretlenmis olan tiim boliimler / pasajlar SMARTLYTE Elektrolit
Analizériine zarar verebilecek veya bozabilecek durumlari veya tehlikeleri gosterir
ve/veya islemleri aciklar, bu yiizden bunlara asla tesebbiis edilmemelidir.

“IPUCU” ile isaretlenmis olan biitiin bolgmler ve metin konumlar: kullaniciya ek
yardim saglamak icin tasarlanmis olan giivenli prosediirleri a¢iklamaktadir.
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Girisg

1.2 Ol¢me ve kalibrasyon islemleri

1.2.1 Ol¢me islemleri

SMARTLYTE Elektronit Analizér metodolojisi 6lgiim degerlerini (Boliim 7, “Ol¢iim prensipleri”
kismina bakiniz) belirlemek igin iyon secici elektrot (ISE) dl¢iimiine dayanmaktadir.

SMARTLYTE Elektrolit Analizériinde kullanilan alt1 farkli elektrot vardir: sodyum, potasyum, kloriir,
iyonize kalsiyum, lityum ve bir referans elektrodu. Her bir elektrotta numunede bulunan uyumlu
iyonlar ile 6zel bir reaksiyona giren bir iyon segici membran bulunmaktadir. Membran, membran
potansiyelinde bir degisiklige neden olan iyonun elektrik sarji i¢in reaksiyona giren veya numune ve
membran arasindaki filmde olusan elektrigi 6lgen bir iyon degistiricidir.

Elektrot igindeki bir galvanik 6l¢lim zinciri membranin her iki tarafindaki iki potansiyel deger arasindaki
farki belirler. Galvanik zincir referans elektrot, referans elektroliti ve “agik terminal” tarafindan
numunenin bir tarafi boyunca kapatilir. Membran, i¢ elektrolit ve i¢ elektrod giger tarafi kapatir.

I¢ elektrolit ve numune arasindaki iyon konsantrasyonundaki bir farklilik aktif elektrodun membrani
boyunca bir elektro-kimyasal potansiyel olusmasina neden olur. Potansiyel amplifikatére oldukga yiiksek
iletkenlige sahip, i¢ elektrodu ile yiiriitiilmekredir (conduct). Referans elektrodu amplifikator gibi yere
baglanir.

Numune i¢indeki iyon konsantrasyonu daha sonra kesin olarak bilinen iyon konsantrasyonlarna sahip olan
ol¢lilmiis standart ¢ozeltilerin belirledigi kalibrasyon egrisi ile tespit edilir.

1.2.2 Kalibrasyon Islemleri
Bir 2-nokta (Lityum’suz yapilandirma) veya 3-nokta (Lityum yapilandirmalari) kalibrasyonu [H-READY
- Hazir] modunda her 4 saatte bir otomatik olarak gerceklestirilir ve 1-nokta kalibrasyonu da her 6l¢iim
boyunca otomatik olarak gergeklestirilir.

Bir otomatik kalibrasyon islemi de enerjinin agilmasi veya resetlenmesinden kisa siire sonra gergeklesir.
Bir kalibrasyon dairesi hi¢bir numune 6l¢iimii gergeklesmediginde manuel olarak da baslatilabilir.

1.3 Ol¢iimiin degerlendirilmesi

SMARTLYTE Elektrot Analizorii'nden alinan test sonuglarmin gegerliligi herhangi bir karar vermeden
once hastanin klinik durumunu g6z oniinde bulunduran bir hekim tarafindan dikkatli bir sekilde
incelenmelidir.

Olgiim sonuglarmin kalitesini garanti etmek icin elektrotlar1 yiikledikten sonra ii¢ seviyede (diisiik,
normal, yliksek) kalite kontrol testi yapilir, her seviye yerel mevzuata uygun olarak en az giinde bir defa
veya daha siklikla test edilir.
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1 Giris

1.4 Onemli giivenlik talimatlart

SMARTLYTE Elektrolit Analizorii ile ¢alisirken kendi giivenliginiz ve cihazinizin diizgiin
¢alismasi i¢in su uyarilara her zaman uyun:

* Analizorii lavabodan uzak tutun ve kaplari yikayimn.

A Analizériin izerindeki veya ¢evresindeki plastiklerle kimyasal reaksiyona girebilecek olan
amonyak bazli veya alkol bazli temizleyiciler kullanmay:n.

* Kan 6rneklerini ve toplama gereclerini daima uygun tedbirler alarak tutun.

* Numune ile direkt temastan kaginmak i¢in onayli koruyucu eldivenler kullanin.
* Numune alma sondasini temizlerken kirlenmeyi 6nlemek i¢in aseptik prosediirler gereklidir.

+ISE PAKETI ni yerel yonetmeliklere gére atin.

1.4.1 Ornek toplama ve isleme

Kan ornekleri alinirken ebvrensel tedbirlere riayet edilmelidir. Alinan biitiin kanlarin potansiyel olarak
bagisiklik yetmezligi viriisi (HIV), hepatit B virlisi (HBV) ve diger kan kaynakli patojenler gibi
insanlara enfeksiyon tasiyabilen drnekler olduklart géz 6niinde bulundurularak islenmesi tavsiye edilir.
Laboratuvar personelinin riskini en aza indirmek i¢in uygun kan alma tekniklerine uyulmalidir. Kan ve
diger viicut sivilar1 tutulurken daima eldiven giyilmelidir.

Bu numunelerin iglenmesinde uyulmasi gerekenler hakkinda daha fazla bilgi icin liitfen NCCLS
dokiimant M29-A2, "Laboratuvar Calisanlarimni Meslek ile Aldiklart Enfeksiyonlardan
Korunmasi”, Onaylanmis Yonergeler — Ikinci Baski 2001, basvurunuz. Daha fazla bilgi igin
Boliim 3- Tedbirler’e bakiniz.

1.4.2 ISE Paketinin, elektrotlarin ve cithazin atilmasit

ISE Paketinin, elektrotlarin ve cihazi atilmast biyolojik olarak kirlenmis-tehlikeli atiklar icin yerel
yonetmeliklere uygun olmaldir.

Referans Elektrodun atilmasi

Bu elektrot civa igerir. Bu yiizden onun atilmasi, tehlikeli maddeler igin yerel ve/veya laboratuvar
yonetmeliklerine uygun olmalidir.

&)
[

122
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1.5 Sistem Tanim:

1.5.1 Analizoriin bilesenleri

1 Girig

Resim 1-2

Fig 1-3

| samarrlYTE

Resim 1-3
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1 Girig

Ekran

Analizor ekrani, her bir satirda 16 karaktere kadar okunabilen, analizériin faaliyetlerini, drnek sonuglarini ve diger
sistem bilgilerini gosteren alfa numerik ve iki satirdir.

H-READY Na-K-Cl

Resim 1-4

Tus Takimi

Numunenin 6dlgiilmesi, veri girisi, programlama ve kalite kontrol testleri dahil olmak {izere biitiin analizor islevleri
EVET ve HAYIR tuslari ile yapilmaktadir.

Fig. 1-5

Yazia

Termal printerler 16 siitundaki bilgileri ¢ikarmak igin 1siya duyarli kagit kullanir. Analizér, oOlgiilern degerler,
kalibrasyon degerleri, elektrot voltajlar1 ve ISE Paketinde kalan sivilarin miktar1 yazdirdigi gibi, temizlik, bakim ve
hata bilgilerini de yazdirmaktadir. Cihazin kagit teksisinin arka tarafinda ikinci bir kagit rulosu igin rahat bir depo
alan1 mevcuttur.

Resim. 1-6
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1 Girig

Ol¢me Kabini

Olgme kabini solu kilitli hareketli bir cihaz, dort elektrot, bir sensor baglayict ve bir de dlgme kabini tabani
igermekterdir.

Resim 1-7

Peristaltik Pompa

Peristaltik pompa biitiin numuneleri ve islenen sivilari cihazin igine tasir.

Resim. 1-8

Numune probu ve kapag

Numune probu mekanizmasi cihazin dniindeki numune kapisinin arkasinda bulunmaktadir.

Rsim. 1-9
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1-9

1 Giris

Vanalar

Vanalar anlizor i¢indeki sivinin hareketlerini kontrol eder.

Fig. 1-10

ISE PAKETI

Kendi kendine yeten ISE PAKETT atiklarin paket disina dokiilmemesini saglamak amaciyla yapilmistir.

Fig. 1-11
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1 Giris

Arka Panel

Cihazin arka panelinde bir seri numarasi plakasi, iki adet USB baglantisi, bir gii¢ anahtari/enerji giris modiilii ve bir
RS232 arayiiz portu bulunmaktadir.

Resim. 1-12
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1 Girig

1.6 Kurulum 1.6.1

Yer
Analizoriiniiziin sorunsuz galismasi i¢in lokasyon dnemlidir. Kurmaya baslamadan 6nce numune alma
gereklerine uygun ve cihazin asagidaki fiziki gerekliliklerini karsilayan bir yer secin:

e Ortam sicakligi + 15°C ile + 32°C arasinda
»  Direkt giines 1518indan, titresimden ve gii¢lii elektromanyetik alanlardan (elektrik
motorlari, trafolar, rontgen cihazlari, cep telefonlar1 vs.) kagmin.

»  Sabit ve ¢alisma yiizeyi seviyesinde kullanin.

*  Maksimum bagil nem 85% (15 % - 85 %) olmalidir.

*  Havanin cihazin etrafinda rahatca dolasabilmesi i¢in Ample oda, Resim 1-13 e bakiniz.
*  Dogru voltaj1 kontrol edin: 100 - 240 VAC, 50/60 Hz.

Resim. 1-13

SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihazin1 gereklilikleri karsilayan bir yere kurduktan sonra, cihazin
calistirilmaya hazi oldugundan emin olmak i¢in asagidaki islemleri yapin:

* Gonderinin eksiksiz oldugunu kontrol etmek i¢in irsaliyeye bakin.
* Eger sevkiyatta eksiklik varsa, liitfen derhal Diamond temsilcinizi bilgilendirin.

Eger cihaz sevkiyat esnasinda hasar gérmiisse, derhal teslimati yapan sirketi bilgilendirin. Bir hasar
talebi durumunda delil olarak ihtiyag duyulabilecek biitiin {riinleri ve ambalaj malzemelerini
saaklayin.

Analizérii ambalaj malzemelerinin iizerinden yukariya dogru ¢ekerek nakliye kartonundan
& ¢tkarmayin. Bu ambalaj malzemeleri analizérii destekleyecek giicii saglamaz.
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Aksesuarlar 1 Girig

Asagidaki parcalar SMARTLYTE Elektrolit Analizor ile birlikte standart aksesuarlar olarak
teslim edilir:

* Yazici kagidi

+ Islevszi Elektrot

e Dortli Halka, 1.78x1.02 mm

» Sigorta Seti

*  Numune probu sondasi

* Siringa, 12 mL, sivri uglu

* Hizli Bagvuru Kilavuzu

 Dortii O Halka, 0.046"ID x 0.135" OD

Siz ayrica analizor i¢in uygun yerde tutulmasi gereken bir tiiysiiz kumas kaynagna ve tek kullanimlik
numune kaplarima ihtiya¢ duyacaksiniz.

Opsiyonel Aksesuarlar

Asagidaki parcalar SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihazi i¢in opsiyonel aksesuarlardir. (Daha fazla
bilgi i¢in Bolim 1.6.4.1 e bakiniz):

» Barkod okuyucu
* Klavye

1.6.2 Kurma

Bilfiil kurmaya baslamadan 6nce, operatoriin bu boliimil iyice okumasini ve gerekli olan prosediirler
i¢in bir anlayis gelistirmesini Oneriririz.

Analizorii bol calisma alani saglayan ve elektrik baglantisi igin uygun olan giivenli bir masanin iizerine
yerlestirerek baslayim.

Analizoriin ana kapismi a¢in. Bes adet kirmizi gevseltme kelepgesini bulun ve dikkatli bir sekilde ¢ikarin.

IPUCU: Eger daha sonra herhangi bir sebepten dolayu kapanirsa tiipleri hasarlardan korumak igin kelepgeleri tekrar
kullanmak iizere saklaymn. ("Kapatma'ya bakiniz")

- —

Rsiml1-14 Resim. 1-15

Boru sistemininin asir1 kusmamasindan emin olarak iki pompa sargisini analizdr pompa silindirinin
etrafina sarm.
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1.6.3 Elektrotlar ve olciim kabini
Bir sonraki islem 6lgme kabili igndeki elektrotlarin hazirlanmasini ve kurulmasini igermektedir.

* Referans yuvasini ve elektrotlar1 koruyucu kutularindan ¢ikarm ve onlar1 yumusak, temiz bir yiizeye

koyun. Her bir elektrodun sol tarafinda siyah bir o halkasiimn bulundugundan emin olmak i¢in
kontrol edin.

Resim.1-16

Tasima yuvasini referans elektrodundan ¢ikarin ve elektrot iizerindeki o-halkasinin diizgiin

oturdugundan emin olun. Analizdriin kapatilmasi veya servise gonderimesi durumunda referans
elektrodunu koymak iizere tasima yuvasini durulayin, kurutun ve saklayin.

Resim.1-17

Referans elektrodu rereans elektrodu yuvasina dikkatli bir sekilde takin ve onu diger elektrotlarla
birlikte yerlestirin.

Resim.1-18
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e Olgme kabinini 6n pozisyonda kilitleninceye kadar ileriye dogru kaydirm. (Resim 1-19)
e  Mandali 6ne dogru tasiyarak sol elektrot tutucusununun kelepgesini a¢in. (Resim 1-20)

Resim.1-19 Resim. 1-20

* Numune sensor kablosunu yerlestirin; bir o-halkasinin sag elektrot tutucusunda bulundugunu kontrol edin.

,_a“

Resim. 1-21

« Simdi sagdan baslayarak ve sola dogru calisarak (referans elektrodu en son takilacak) elektrotlar 6lgme
kabinine taki).

IPUCU: Sagdaki elektrot sunlardan birisi olabilir: Kloriir, iyonize kasiyum, lityum veya bir islevsiz elektrot.
Eger lityum ve sodyum segilirse, K+ elektrodu bir dummy elektrto ile yer degistirir. (Resim. 1-26’ya
bakinz.)
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1 Girig

* Elektrot iizerindeki harfin etiket tizerindeki dogru elektrot pozisyonuna karsilik geldiginden emin olmak igin kontrol
edin. Ayrica, uygun konumlandirmaya yardimci olmasi igin biitiin elektrotlarin 6lgme kabininin diiz kenarinda
dayanmakta olan altta bir agza sahip oldugunu unutmayin.

Resim. 1-22

* Biitiin elektrotlar takildiktan sonra, onu arka konumda kilitleyinceye kadar sol elektrot tutucusu iizerindeki kelepceyi
yukariya dogru kaldirarak kapatin. Her birinin konumunu kontrol ederek elektrotlarin diizgiin bir sekilde
oturdugundan emin olun. (Resim 1-23)

Resim. 1-23

* Yerine oturana kadar 6l¢iim kabinini geri kaydirin

Ipucu: Elektrot tepsisinin elektrot yuvasina tam olarak oturmast icin geriye dogru dogru kaldirilmasina gerek
duyabilir. Numune sensoriintin bagh oldugunu kontrol edin; bagl: degilse baglayn.

Resim. 1-24
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1 Girig

+ Olgme haznesinin sol tarfinin altindaki yuvada bulunan referans yuvasinin boru sistemi baglantisini takm.

Resim. 1-25

Olas1 parametre yapilandirmalar1 agagidaki gibidir:

Elektrot Pozisyonu
Sodyum K Ca/Cl/Li

1 Yok K islevsiz

2| Yok K cl

3 Yok islevsiz cl

4 Yok K Ca
®© -
g 5 Yok Islevsiz Ca
e] .

Yok K Li

§ 6 o) i
g 7 Yok islevsiz Li
>

8 [Yok]| Islevsiz Li

9 Yok Ca Li

Sekil. 1-26

Detaylar i¢in, "7. Paramatre yapilandirmasi se¢imi" bdliimiine bakiniz.
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1.6.4 Analizériin operasyona hazirlanmasi

1.6.4.1 Opsiyonel aksesuarlarin kurulmasi

Baslatmadan dnce klavye ve barkod tarayici takilmalidir. Bu aletler takilmadan dnce cihazin giicii agildigi takdirde,
parcalarin cihaz agik iken takilmast nedeniyle olabilecek donanim hatalarim énlemek igin, kullanicinin bu
aksesuarlar takmadan once cihazi kapatmasi gerekmektedir.

Bu pargalar igin baglantilar asagidaki Resim 1-12 de goriildiigii gibi cihazin arkasinda yer almaktadir.

Resim. 1-27

Resim 1-28

1.6.4.2 Calistirma

Gii¢ anahtarmi cihazin arkasina yerlestirin ve onun KAPALI (0) konumunda oldugundan emin olun.

Enerji kablosunu cihazin arkasmdaki gii¢ yuvast modiiliine takin ve sonra kabloyu toprakli elektrik prizine
takin (100 - 240 V, 50/60 Hz).

Resim. 1-29



1 Girig

1 Girig
* Gii¢ anahtarin1 ACIK (I) konumuna getirin. Cihaz otomatik olarak calisacaktir.

Resim. 1-30

Simdi SMARTLYTE Elektrot Analiz Cihaz1 ¢alismaktadir, tustakimi arabirimini kullararak cihaz ile
iletisim kurmaya baslayin. Degisiklik yapmak icin HAYIR tusunu kullanin, goriintiilenen degerleri ve
bilgileri kabul etmek i¢cin EVET tusunu kullanin.

IPUCU: Calistirdiktan sonra, tarigh ve saat ayarlanmall ve yazici kagidi takilmaldir.

1.6.4.3 Dil Secimi
Fabrika ayarlar1 dili ingilizce’dir. Bununla birlikte, dili degistirmek igin:
* Ekranda [INSTRUMENT SETTING?-Cihaz Ayarlari] goriintiilene kadar HAYIR tusuna basin.
* EVET i se¢in.
* [LANGUAGE SETTING?-Dil Ayarlan]goriintiilenene kadar meniiyii kaydirmak i¢in HAYIR a basin.
« EVET e basmn. Bu meniiye girerek dil ingilizce, Almanca, Fransizca, Ispanyolca, italyanca veya Portekizce olarak

ayarlanabilir.

+ Istenen dil ekranda gériintiilendiginde EVET tusuna basmn.
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1.6.4.4 Tarih ve Saatin ayarlanmast

Analizor varsayilan tarih ve saati gosterecektir ve dogru tarih ve saati girmenize izin verir.

TARIH: 01-HAZIRAN-11
SAAT: 00:00

Dogru tarih ve saati girmak igin:

Gergek giin goriintillenene kadar HAYIR a basin. Bu degeri kabul etmek i¢in EVET e basin ve imleg
simdi ay’a gidecektir.

HAYIR tusuna basih tutarak analizér otomatik olarak 6nce yavas, sonra da hizl bir sekilde sayilar
kaydiracaktir.

Gergek ay goriintiileninceye kadar HAYIR a basin. Bu degeri kabul etmek i¢in EVET e basin.

Gergek y1l goriintiileninceye kadar HAYIR a basin. Bu degeri kabul etmek i¢cin EVET e basin. Simdi gercek tarih
goriintiilenecektir.

* Gegerli saati girmek i¢in ayn1 islemleri yapin.
» Saati girdikten sonra, analizor [ok?] isteyecektir. Eger girilen tarih ve saat dogru ise EVET e basin,
degisiklik yapmak iginse HAYIR a basim.

Son istemde EVET e basildiktan sonra, analizér [DURUM: HICBiR PAKET KURULMADI]|
bilgisini verecektir..

1.6.4.5 Yazict kagidinin kurulmasi

IPUCU: Yazict kagidimin sadece bir yiiziinde 1s1 hassasiyeti vardwr. Kagit rulosunu dogru olarak
verlestirdiginizden emin olun.

DIAMOND DIAGNOSTICS, INC. Tarafindan saglanan termal yazici kagidi kagit rulosunun degistirilmesi
gerektigini haber veren bir gosterge seridi igermektedir. Ruloyu degistirmek icin; Resim 1-31’e bakiniz.

« Kagit tepsisine yeni bir kagit rulosu yerlestirin ve besleme yuvasina takin.

Resim. 1-33
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e Kagidi yaziciya tam olarak beslemek icin kagit besleme diig

Resim. 1-34

IPUCU: Kagut ilerletme diigmesine basarak, kagit otomatik olarak 10 satr ileriye gidecektir.

Yazicumin zarar gormesini engellemek igin, kagidi yazicidan ¢ekmeyin. Kagidi yazicidan
ilerletmek igin kagit besleme diigmesini kullanin.

1.6.4.6 ISE PAKETI’nin kurulmasi

ISE Paketinin iizerindeki etikete ISE Paketinin kurulum tarihini kaydedin. Koruyucu seridi ¢ikarm ve
analizoriin sol tarafindaki pozisyonuna ISE Pallgetini kaydirm. imha etmek icin koruyucu seridi saklayn.

A

Resim. 1-31

Resim. 1-32

5879
i-5030F
)
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& Koruyucu serit ¢ikarildiginda, dokiilmesini onlemek icin ISE Paketini dik tutmayr unutmayin.

* Yeni bir paket takilmigsa, cihaz [Paket Barkodu:] isteyecektir. Tus takim1 ve barkod tarayiciyt
kullanarak, resim 1-11 de gosterildigi gibi yandaki etiketten paket barkod numarasini girin.

Barkod gegerli ise, cihaz ilk bakimini gergeklestirecektir. Girilen barkod numarasmin kabul edilmemesi
durumunda hata mesajlar1 i¢in [Boliim 6] ya bakiniz.

1-21
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1.6.4.7 Bakim (Manuel)

Ilk kalibrasyonun gerceklestirilmesi veya ilk numunenin ¢alistirilmasindan énce, SMARTLYTE Elektrolit
Analiz Cihazi analizoriin diizgiin bir sekilde ¢alismasini saglamaya yardimei olmasi igin basit vir temizlik
ve bakim yapilmasi gerekmektedir. Bu islem Bakim olarak adlandirilir. Bu islem analizériin kullanildigi her
giin yapilmalidir.

Bu islem 6rnek yolunun ve iyilestirme elektrotlarinin temizlenmesini igerir. Temizleme Cozeltisi A ve
Elektrolit Tyilestirme Cozeltisi igeren siseler brobun kurulanmasinda kullanilan tiftiksiz kumas paketlerinin
yaninda hazir olmalidir.

Temizleme Cozeltisi A ve Elektrolit Iyilestirme Cozeltisinin siselerinin iizerindeki son kullanma
tarihini kontrol edin.

Bazi durumlarda, analizor sizden bir aksiyon istedignde ve siz biz zaman dilimi icerisinde yanit
vermediginizde, bir alarm sesi ¢ikacak ve cihaz o anki ¢alismasina devam etmeyecektir.

Ginliik bakima baslamak igin:

*  Temiz bir kap veya numune kabi i¢ine az bir miktar Temizleme Cdzeltisi A dokiiniiz.

* [Bakim] goriintiilenene kadar HAYIR tusuna basin ve segmek i¢in EVET ¢ basin. EVET e
basarak [Temizle] yi segin.

* [kapa@g kaldir, numuneyi yiikle], isteminde numune kapagini kaldirn ve pompa dénmeye
baslayacaktir.

Resim. 1-35

122
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* [Probu sil Numune Kapagim Kapat] mesaji goriintiilenene kadar probu Temizleme Cozeltisi A’nin
icine batirm. Temizleme ¢ozeltisini probtan c¢ikarmak igin bir pamuksuz kumas kullanin. Numune
kapagini kapatin.

Resim. 1-36

*  Analizor [Tesekkiirler] mesajini ve kisa bir geri sayim gosterirken, temiz bir numune kabinin igine az
bir miktar iyilestirme ¢ozeltisi dokiin.

+ [lyilestir] mesajma EVET e basarak cevap verin.

* [Kapag kaldir, numuneyi yiikle] mesajinda, numune kapagini kaldirin ve pompa emmeye
baslayacaktir.

Resim.1-37

1-24
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1 Girig

+  [Probu sil-Kapag@ kapat] mesaji goriintiilenene kadar Elektrolit Iyilestirme Cozeltisini
probun altinda tutun. Use a lint-free tissue to wipe the probe to remove conditioning
solution. lyilestirme ¢6zeltisini uzaklastirmak tizere probu silmek i¢in bir pamuksuz kumas
kullanim.

e Numune kapisin1 kapatin.

Resim. 1-38

* Analizor [Tesekkiirler], mesajimi gosterdikten sona kisa bir geri geri sayim olacaktir. [Bakma
devam:] mesaj1 goriintiilendiginde, HAYIR ile cevaplandirilabilir ve otomatik kalibrasyon
baslayacaktir.

IPUCU: Eger cihaz MA-K olarak ayarlanmamissa kaibrasyonu durdurmak ve 1.6.4.8. ya gitmek
icin NO’ya basin.

Ana kapagin kalibrasyon siiresince kapali kalmasi ¢cok onemlidir ¢iinkii Elektromanyerik ara baglanti
kaynaklarindan koruma saglamaktadr.

Kalibrasyon otomatik bir iglemdir. Bu siire boyunca, analizér cihazin dogrulugunu saglamak
icin olgme islemlerini yiiriitmektedir. Zaman zaman, ilave siire gerekmektedir ve analizor bir
vildiz igareti gésterir.

Kalibrasyon bittikten sonra, analizér [H-READY Na-K] mesaj1 gosterir ve simdi numune analizine
hazirdir.

1.6.4.8 Parametre yapilandirmasi secimi

Giinliik bakim iglemlerinin tamamlanmasindan sonra, analizér sodyum ve potasyum igin bir otomatik
kalibrasyon baslatir.

Farkli bir parametre yapilandirmasi segmek igin, basladiktan kisa siire sonra NO’ya basarak kalibrasyonu
durdurun.

*[Operator ayarlari] goriintiilenene kadar NO’ya basmaya devam edin. EVET e basimn.
[ Parametreleri se¢] mesaj1 goriintiilenene dek NO’ya basin.
* EVET e basin ve gegerli yapilandirma goriintiilenecektir. Varsayilan yapilandirma asagidadir:

PARAMETRE SEC: [Na] [K] [ ] Tamam
midir?

+ lstenen yapilandirma goriintiilenene kadar NO’ya basin. Secimi kabul etmek i¢in EVET e basin.
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IPUCU: Eger [ (Na) | [ ][ Li ] se¢ilmisse, sadece lityum sonuglart raporlanir. Sodyum elektrodunu takin ve
lityum igin kalibre edin.

* TEMIZLEME ve IYILESTIRME i¢in HAYIR a basin. The SMARTLYTE kalibrayon igin otomatik olarak
calisacaktir.

The SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihaz1 simdi ¢alismaya hazirdir.

1-28
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1.7 Kapatma

Analizorii sevk etmeye hazirlamak veya analizoriin uzun bir siire kullanilmayacagi durumlarda analizériin
tamamen kapaitlmasi gerekebilir. Bu islem i¢in 6zel bir katapma kitine ihtiya¢ duyacaksiniz.

Analizérii tamamen kapatma islemini uygulamadan uzun bir siireligine cihazin giiciinii kapatmaya

asla girigmeyin.
Analizériin sadece birkag giinliigiine kullamlmayacagi durumlarda, tamamen kapatilmasi tavsiye
edilmez, fakat analizeri bekleme moduna getirin.

Kapatma iglemi i¢in, asagidaki maddelere ihtiya¢ duyacaksiniz:
*  Bir kapatma fisi (kapatma kiti ile birlikte verilir).
*  Bes selenoid kelepge (analizor ve kapatma kiti ile birlikte verilir).
*  Bir referans elektrodu tagsima haznesi (kapatma kiti ile birlikte verilir).
+  1ki kap, biri en az 100 ml su ile doldurulmustur, digeri bos.
* ISE Paketi i¢in koruyucu serit (kapatma kiti ile birlikte verilir).

[HAZIR] ekrani ile baglatarak, sunlar1 yapin:
* [Operator Fonksiyonlari] goriintiilenene kadar HAYIR a basin. Sonra EVET e basin.
* [Kapatmay etkinlestir] i secin ve EVET e basin.
*  EVET i tuslayarak [Emin misiniz?] i onaylayin.

1.7.1 Kapatma figinin takilmasi

Analizor [Su ve fis kurulsun?] ister.
* ISE Paketini ¢ikarin ve koruyucu seridi ISE Paketi baglantisina sikica itin.

»  Kapatma kitinin kaplarindan birini yaklasik yasina kadar damitilmis su ile doldurun.
» Kapatma fisini dikkatli bir sekilde ISE Paketi yuvasina takin.

*  Mavi isaretli hatt1 su ile doldurulmus olan tek kullanimlik kaba i¢ine yerlestirin.

*  Kumizi isaretli hatt1 bos kabin igine yerlestirin.

*  EVET e basarak boru sistemini temizlemeye baglayin.

Resim. 1-39

1-27
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1.7.2 Nakliye haznesinin kurulmasi
Analizor [Referans Koruyucu Hazne kurulsun?] ister.
*  Elektrot tutucuyu ileriye itin ve referans elektrot tertibatini ¢ikarin.
»  Referans elektrodunu referans elektrodu haznesinden dikkatli bir sekilde vidalarini sokiin.

» Referans elektrodunu temiz ve yumusak bir bez iizerine gegici olarak yerlestirin.

»  Geri kalan referans ¢ozeltiyi nakliye haznesinin i¢inde bulunan referans haznesine dokiin.

*  Referans elektrodu doldurulmus olan nakliye haznesine dikkatli bir sekilde vidalayin.

+  Ikinci nakliye haznesi referans referans haznesinin iginde vidalanmgtir.

* Referans haznesini elektrot tutucunin igine geri yerlestirin ve biitiin elektrotlarmn diizglin bir
sekilde oturdugindan emin olarak kolu gariye dogru c¢ekin. Elektrot tutucu ileri pozisyonda
kalacaktir.

Resim. 1-41

Resim. 1-40

« EVET e basin.

1.7.3 Hatlari yikama
Biitiin hatlar1 su ile yikamak analizoriin yaklagik bir dakikasini alacaktir. Tamamlandiktan sonra, siz [-Suyu
tahliye etmek icin EVET e basin]istemi alacaksiniz.

e Mavi ile isaretlenmis hatti sudan ¢ikarin ve bir bezin {izerine yerlestirin.

*  EVET e basin. Bu dongii siiresince biitiin hatlar sudan arindirilir.
e Tamamlandiktan sonra, [Biitiin elektrotlar ¢ikarilsin?] mesaj1 goriintiilenecektir.

Resim. 1-42

1-28
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1.7.4 Elektrotlarin ve kapatma fisinin ¢ikarilmast
»  Kapatma fisini Sivi Paketinin Stvi Paketi yuvasindan ¢ikarin.

*  Referans baglantisni elektrot tutucunun sol tarafinin altindan ¢ikarm.

*  Sol taraftaki kolu ileriye dogru hareket ettirin ve biitlin elektrotlar1 ¢ikarin ve yumusak bir bezin
iizerine yerlestirin.

*  Kolu geri hareket ettirin ve bos elektrot tutucusunu onun konumuna geri itin. Nakliye haznesinin

vidalarmi referans haznesinden sokiin.
*  Referans haznesini bosaltin ve biitiin elektrotlar1 onlarin koruyucu kutularma yerlestirin.

* EVETebasm.

Resim. 1-43

1.7.5 Tahliye kelepcelerinin takilmast ve pompa sargilarinin ¢cikarilmast

Ekran [Vana kelepceleri kurulsun?] mesajimni gdsterecektir.
» Kirmiz1 tahliye kelepgelerinin pozisyon iginde giivenli bir sekilde kilitlenmis oldugundan emin

olarak onlar1 takin.

Resim. 1-44

* EVET e basin.

1-27
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A Selenoit tahliye kelepgelerini ISE pakaeti ile birlikte asla yerine sokmayin.

* [Pompa boru sistemi bosaltilsin?] istemi goriintiilenecektir.
+  On sartm1 pompa makarasina yakin tutun ve onu nazikge makaradan ¢ikarin.
* Ay islemi arka pompa sarimi i¢in de yenileyin.

Resim. 1-45

* EVET e basin. [Biitiin veriler sifirlansin?] mesaji goriintiilenir.

* EVET e basarak, biitiin QC degerleri ve istatistikler silinecek ve numune sayisi 0 a resetlenecektir. QC ve normal
sinirlar  oldugu gibi korelasyon faktorleri, yazici ayarlari, tarih/saat ve ISE Paketi hacmi varsayilana
resetlenecektir. Ayn1 sekilde, biitiin servis kodlar1 da devredis1 birakilir. Analizoriin daha sonra farkl bir personel

tarafindan kullanilmasi durumunda biitiin verilerin sifirlanmasi tavsiye edilmektedir.
» Biitiin verileri korumak i¢in HAYIR a basin.

1.7.6 Analizériin “kapalt” konuma getirilmesi

* [Giicii kapatarak kapatma] mesaj1 goriintiilenecektir.

* Analizorii kapali (off) konuma getirin.

*  Gig kablosunu yuvasindan ¢ikarin.

+  On kapag kapatm.

* Ana kapak ve numune kapagi gibi biitin dis yiizeyi temizleyin. (see bdlim 5:
“Bakim”, “Numune probu ve doldurma portunu temizle" kismina bakiniz.).

+ Kapatma tamamlanmstir.
. Analizorii tagirken orijinal ambalaji kullanimn.

ECO# 5879 SOP05-5030F Rev.03 Yiriirliiliik Tarihi: 27.02.2012, Sayfa 39



1 Introduction

1.8 Bekleme Modu

SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihazi normal g¢alisma boyunca her dort saatte bir otomatik olarak
kalibre edilmesi i¢in tasarlanmistir. Eger 6rnekleme aksamlar1 veya hafta sonlar1 gibi uzun bir siire igin
ertelencekse, otomatik kalibrasyonu askiya almak ve reaktifleri korumak igin analizérii Bekleme moduna
alabilirsiniz.

IPUCU: Analizor otomatik olarak Bekleme moduna ge¢cmesi igin programlanabilmektedir. Talimatlar
icin Béliim 6, “Servis Kodlar1” kismina bakiniz.

Bekleme moduna ge¢mek igin:
* [Operator ayarlari?] goriintiilenene kadar HAYIR a basin.
* EVET e basin, sonra [Beklemeyi etkinlestir] goriintiilenen kadar HAYIR a bsin. EVET e basin.

Analizér ekranda bir Bekleme modu modu goésterir. [*Bekleme* Evet * hazir] Bekleme modundan

¢ikmak igin:
* EVET e basin, [Beklemeyi sonlandir] goriintiilenecektir.

¢ Tekrar EVET e basin.

Bekleme modunun siiresine bagli olarak, otomatik kalibrasyon gergeklesebilir.

Bundan sonra, analizér [Hazir]a doner.

1.9 Giinliik otomatik kalibrasyon

Cihaz Bekleme modunda iken, giiniin herhangi bir zamaninda giinlilk otomatik kalibrasyon yapmasi i¢in
ayarlanabilir. Bu operatériin ihtiyag duydugu giiniin 6zel bir vaktinde cihazin hazir olmasina izin verir.

Bu islevi etkinlestirme ve Otomatik Kalibrasyon ayarlamak igin:

* [Cihaz Ayarlari] meniisiine girin.

* EVET e basarak [Otomatik Kalibrasyon Ayarlari] n1 segin.

» Otomatik kalibrasyon zamanini ayarlamak veya degistirmek i¢in, [Saati degistir]
goriintiilendiginde EVET e basin.

* HAYIR segilerek sayilar arasinda ilerleyerek zaman ayarlanabilir.
* Dogru say1 goriintiilendiginde EVET e basin.

Bu islevi devredisi birakmak igin:

* [Cihaz Ayarlari] meniisiine girin.

* EVET e basarak [Otomatik Kalibrasyon Ayarlari] n1 segin.

* [saati degistir] ¢ gelindiginde HAYIR a basm.

+ [-ilk Otomatik Kalibrasyonu devredis1 birak], iizerinde EVET e basin, bu [Giinliik Otomatik
Kalibrasyon] u devre dis1 birakacaktir.

Cihaz Bekleme Modunda iken Otomatik Kalibrasyon olacaktir.

1-29
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2.1 2 Teknik Ozellikler

2 Teknik Ozellikler

2.1 Ol¢me Parametreleri

Matrix Belirlenen Arahik
Na" B/P/S/Q 40 - 200 mmol/L
U 3 - 300 mmol/L
K* B/P/S/Q 1.7 - 15 mmol/L
18] 5- 120 mmol/L
cl B/P/S/Q 50 - 200 mmol/L
U 15 - 300 mmol/L
iCa* B/P/S/Q 0.3 - 5 mmol/L
Li" B/P/S/Q 0.2- 5.5 mmol/L
B=Toplam Kan P = Plazma S = Serum
Q=Sulu QC U = Idrar
(Normal) (Saatler)
Ekran Coziiniirliigii Na": 1 mmol/L veya 0.1 mmol/L
K": 0.1 mmol/L veya  0.01 mmol/L
CI": 1 mmol/L veya 0.1 mmol/L
iCa®": 0.01 mmol/L veya  0.001 mmol/L
Li": 0.01 mmol/L veya  0.001 mmol/L

2.2 Performans parametreleri

2.2.1 Tekrarlanabilirlik

Kalibrasyonlar arasinda ¢aligan 20 numuneden Tipik Calisma i¢i — Hassasiyet tespit edilir.

Tekrarlanabilirlik:
Calisanlarin iginden (n=20) KAN/SERUM/PLAZMA

Na+ C.V. < 1% (120 - 160 mmol/L)

K+ C.V.<2% (2.5 - 6 mmol/L)

cr C.V. <2% (85 - 130 mmol/L)

iCa SD < 0.02 mmol/L (0.8 - 1.5 mmol/L)
Li+ SD < 0.02 mmol/L (0.4 - 1.3 mmol/L)

Tekrarlanabilirlik:
Calisanlarm iginden (n=20) iDRAR

Na+ C.V. <5% (100 - 250 mmol/L)
K+ C.V. <5% (10 - 60 mmol/L)
cr C.V. <5% (100 - 250 mmol/L)

(idrar numunelerinde genellikle Kalsiyum ve Lityum 6l¢iilmez.)
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2 Specifications

2.2.2 Dogrusallik

Tam kan, Plazma, Serum ve Idrar istenilen performans araliginda dogrusaldir. 5 seviyenin minimumu her
bir numune tipi i¢in test edildi. Baslangic stok ¢ozeltilerinden seyreltiler yapildi ve regresyon analizi
yapildi. Korelasyon katsayilar1 0.99 dan tamamen biiyiiktii. Egimleri 0.97 ile 1.02 arasindaydi.

2.2.3 Korelasyon calismalart

Calismalar tam kan, plazma, serum ve spot idrar numuneleri ile Diamond SMARTLYTE ve Roche 9180
ile karsilastirilarak gergeklestirildi.

mmol/L icinde Tam Kan

Parametre Egim Kesigim R? Aralik n Steyx
Sodyum 0.988 1.04 0.9962 423-188.1 128 1.13
Potasyum 0.972 0.223 0.9957 151-14.46 112 0.166
Kloriir 1.011 -0.49 0.9882 54.0-191.4 123 1.76
Kalsiyum 0.994 0.019 0.9385 0.304-4.514 124 0.076
Lityum 0.983 -0.049 0.9919 0.255-5.410 123 0.079
mmol/L i¢inde Plazma
Parametre Egim Kesigim R2 Aralik n Steyx
Sodyum 0.987 0.87 0.9977 43.5-194.4 105 1.06
Potasyum 1.006 -0.014 0.9973 155-13.97 107 0.178
Kloriir 1.022 -3.23 0.9879 55.2-1932 115 2.58
Kalsiyum 0.971 0.042 0.9915 0.363-4.336 123 0.059
Lityum 0.993 0.002 0.9878 0.298 - 5.071 115 0.092
mmol/L i¢inde Serum
Parametre Egim Kesisim R2 Aralik n Steyx
Sodyum 0.99 0.03 0.9964 44.6-196.9 122 1.37
Potasyum 0.981 0.085 0.9979 1.58 -14.64 127 0.118
Klordr 1.021 -2.57 0.9687 50.7-185.7 125 3.79
Kalsiyum 0.970 0.036 0.9842 0.655--4.309 120 0.082
Lityum 1.004 0.092 0.9876 0.213--5.149 131 0.122

mmol/L iginde idrar (Spot)

Parametre Egim Kesigim R2 Aralik n Steyx
Sodyum 0.983 -2.57 0.9843 8-296 122 1.37
Potasyum 0.965 0.34 0.9934 5.3-118.2 127 0.118
Klordr 0.976 -1.86 0.9807 15-272 125 3.79
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2 Teknik Ozellikler
2.3 Karisimlar

Negatif olarak yiiklenmis iyonlar pozitif sapmaya sebep olan kloriir elektrodu ile karistigr bilinmektedir. Salisilat
ortak bir karisandir klinik araliginda klinik olarak 6nemsiz olan yaklasik Immol/L bir pozitif bias neden olur.
Tiyosiyanat ve Bromiir gibi diger iyonlar da kloriir iyonu iginde bir pozitif sapmaya neden olur.

Karisan Karisan Konsantrasyon Etkisi

Bromiir 1 mmol/L Cloriir sonuglarini 13 mmol/L artirir
Tiyosiyanat 2 mmol/L Cloriir sonuglarint 2 mmol/L artirir
Albumin 20 g/L Cloriir sonuglarinit 4 mmol/L azaltir
Bicarbonate 10 mmol/L Cloriir sonuglarimi 1 mmol/L azaltir

Lityum dl¢giim degerlerinin belirlenmesi igin sadece lityum i¢ermeyen numune kaplart kullamn! Eger
pihti énleyici olarak lityum iceren kaplar kullamlirsa, hastamn saglhgini tehlikeye sokabilecek yanls
klinik kararlarina neden olabilir.

2.4 Stmwrlamalar

Bir takim maddelerin kan, serum ve plazma analit konsantrasyonlarinda fizyolojik degisikliklere neden oldugu
rapor edilmistir. Ilaglar ve endojen maddeler sonuglar1 etkileyebilir ve hekimler sonuglari hastanin tiim klinik
durumuna gore degerlendirmelidir.

Bunlar ve diger karigsan maddeler ile ilgili kapsamli bir tartigsma, kanlari, serumu, veya plazma konsantrasyonlari
ve onlarin muhtemel fizyolojik tutulumu bu Kullanici Kilavuzunun kapsami digindadir.

Uygulama yerindeki bir turnike ile yumrugun agilmasi ve kapanmasi potasyum seviyesinde artisa neden olabilir.
Kan numunesinin turnikesiz olarak almmasi veya igne damara girdikten sonra turnikenin ¢ikarilmasi tavsiye
edilir.

Eritrositler i¢indeki potasyum konsantrasyonu fazlalik olan sivi1 hiicreleri i¢indekilerden daha biiyiik oldugundan
hemolizden kagmilmalidir. Serum ve plazma toplandiktan sonra miimkiin olan en kisa siire iginde hiicrelerden
ayrilmaldir.

Lityum elektrot tepkisi numunenin ger¢ek sodyum konsantrasyonuna baglidir. 95 ile 180 mmol/L arasindaki
sodyum konsantrasyonlar1 (kan ve serum ig¢in 89.6 -169.5 mmol/L) lityum degerlerinin raporlanmasi igin
gereklidir.

2.5 Iyonize kalsiyumun toplam kalsiyum ile iliskisi

Saglikli bir niifus i¢inde iyonize kalsiyumun toplam kalsiyuma orani yaklasik 0.50 veya %50 dir. Bu iliskiler
kanda sitrat kullanildiginda veya asit bazli metabolizma bozuldugunda degisebilir.

! Tietz, Norbert W., Ed., Laboratuvar Testleri i¢in Klinik Kilavuz, 2nd Ed., (Philadelphia: W.B.Saunders, Co., 1990) p.98-99, 118-119,
456-459,510-511, 720-721.
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2 Teknik Ozellikler

2.7 Numune cikis miktart

Yazici giktili olarak saatte 45 numune, ¢iktisiz olarak saatte 60 adet.

2.8 Numune hacimleri
Normal olarak 95 pL

2.9 Numune tiirleri

Toplam kan, serum, plazma, idrar ve kalite kontrol malzemeleri

2.10 Kalibrasyonlar
1- Her 6rnekten sonra nokta kalibrasyonu
2- Her 4 saatte bir nokta veya 3 nokta kalibrasyonu
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2 Teknik Ozellikleri

2.11 Cevresel Parametreler

Sicaklik / nem / stabilite

Cihaz

Calisma kosullar::

OFtAIM 1SIST cviviiiiieeeeeeiiieteee e e e e eeiibreeeeeeesiareeeeeesennnsanes 15-32°C
Bagil nem........cccviiiiiiiieeiieee e < 85% (yogunlagmayan)

Depolama ve tagima kosullart:

S1CAKIIK . ...veieiiie et -20-40°C
NIttt e e s e ere e e e < 85% (yogunlagmayan)
Elektrotlar

Calisma kosullar::
Callma I1S1ST ..uvvvveeiieeeieiiieee e 15-33°C

Bagil nem........ccocveiiiiiieciiie e 20 - 95%, if T>15to <31 °C
20 - 90%, if T > 31 to <33 °C

Orijinal ambalajinda depolama kosullart:

SICAKIIK . ...ttt 18-25 oC(dry)
NEAM..oiiiiiiiiie e e e 15 - 85% (yogunlasmayan)
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2 Teknik Ozellikler

2.12 Reaktifler
ISE Paketi (PN AV-BP5186D)

Su reaktifleri igerir:

Standart A
Sodyum, potasyum, cloriir, iyonize kalsiyum ve lityumun SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihazinda
kalibrasyonu i¢in.

Icindekiler: 350 mL
Etkin maddeler: Na+ 150 mmol/L
K+ 5.0 mmol/L
Cr 115 mmol/L
Ca’+ 0.9 mmol/L
Li+ 0.3 mmol/L
Katkilar: Mikrop oldiiriiciiler
Saklama Sicaklig: 18-25°C
Kararlilik: Son kullanma tarihi ve lot numarasi her konteyner etiketinde bulunmaktadir

Arag Ustl kararlilik: 14 hafta

Standart B

Sodyum, potasyum, cloriir, iyonize kalsiyum ve lityumun SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihazinda
kalibrasyonu i¢in.

Icindekiler: 85 mL
Etkin maddeler: Na+ 100 mmol/L
K+ 1.8 mmol/L
Cl- 72 mmol/L
Ca’+ 1.5 mmol/L
Lit+ 0.3 mmol/L
Katkilar: Mikrop oldiiriiciiler
Saklama Sicakligi: 18 -25°C
Kararlilik: Son kullanma tarihi ve lot numarasi her konteyner etiketinde bulunmaktadir.

Arag Ustl kararlilik: 14 hafta
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2 Teknik Ozellikler

Standart C
Sodyum, potasyum, iyonize kalsiyum ve lityumun SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihazinda kalibrasyonu igin.

I¢indekiler: 85 mL

Etkin maddeler: Na+ 150 mmol/L
K+ 5.0 mmol/L
Cr 115 mmol/L
Ca’+ 0.9 mmol/L
Li+ 1.4 mmol/L

Katkilar: Mikrop dldiiriiciiler

Saklama Sicaklig:
18 -25°C

Kararlilik: Son kullanma tarihi ve lot numarasi her konteyner etiketinde bulunmaktadir.
Arag Ustl kararlilik: 14 hafta

Referans Cozelti
SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihazinda kalibrasyon ve 6l¢iim i¢in bir tuz kpriisii.

Icindekiler: 85 mL

Etkin maddeler: Potasyum, kloriir 1.2 mmol/L

Katkilar: Mikrop oldiriicii

Saklama sicakligt: 18 -25°C

Kararlilik: Son kullanma tarihi ve lot numarasi her konteyner etiketinde bulunmaktadir.
Arag sti kararlilik: 14 hafta

Arag tistii kararlihik analizor icine kurulan ISE Paketini ifade etmektedir. ISE Paketi en fazla 14
hafta sonra degistirilmelidir.

. ISE Paketinin tehlikeli atik maddeler icin yerel diizenlemelere goreatilmasi.

Kullanilan biitiin atik sovilari, biitiin numune tipleri, kalibratorler, temizleyici ¢ozeltiler ve
iyilestirme ¢ozeltileri tutan ISE Paketi ile birlikte bir atik kabt verilmistir. Bunun enfeksiyon yayma
potansiyelinden dolayt ¢ok dikkatli bir sekilde ellenmesi gerekmektedir. Cilde temastan ve yutmaktan
kacinmn.
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2 Teknik Ozellikler

Idrar Seyreltici (PN AV-BP0344D)

SMARTLYTE Elektrot Analiz Cihazinda Idrar 6l¢iimii yapmak igin bir seyreltici kullanm.
Icindekiler: 500 ml ¢ozelti

Etkin maddeler: 120 mmol/L Sodyum Kloriir

Katkilar: Mikrop oldiriicii

Saklama sicakligt: 18-25°C

Kararlilik: Son kullanma tarihi ve lot numarasi her konteyner etiketinde bulunmaktadir.

OC Malzemeleri (PN DD-92001, DD-92002, ve DD-92003, veya DD-92123)

Misyon Kontrolleri Tek seviya 1, 2, ve 3 (DD-92001, DD-92002, ve DD-92003)
Uclii seviye, herbir seviyede 10 ampul (DD-92123)

Icerik: Toplam 30 Ampul

Saklama Sicakligi: 18 -25°C
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2.13 Uriin Verileri

2.13.1 Elektrik verileri

2 Teknik Ozellikler

Sebeke Voltaj Araligi................. 100 to 240 VAC
Frekanst.......coccovveeveenceciinceneane, 50/60 Hz
Gerekli olan i ........cceeeeuverennne 50 W
2.13.2 Swiniflandirma
Giivenlik Kategorisi.........c..cc...... I
Asirigerilim kategorisi................ I
Kirlilik Seviyesi.........ccceeevveeennns 2
2.13.3 Boyutlar
YiiksekliK.....ooooeeeniieniiiiieee, 33.5cm
GenisliK.......coooveeiiiieiiiinn, 31.5cm
Derinlik.......cocovvenienincininneane. 29.5cm
AGITIIK. o <6kg
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2.14 Yazict

2.15 Ekran

TIPLeveie et termal yazici

COzZUNUIITK ..o, 16 karakter / satir

Baski hiZ1....ccccvvviviiiiciiiiec e, 4 mm / saniye

Kagit Eni...oooocvveiieiieieieeeceeee e, 38 mm

Kagit Uzunlugu........oooovvvvieeiiiieeiieee e, yaklagik 30 m

TP et Siyah-beyaz LCD
COzZUNUIITK ..o, 2 satir, her satirda 16 karakter
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3 Ol¢me
3.1 Preanalitikler

3.1.1 Numune Alma

Giivenlik

@ Kan numunesi ¢ekerken her zaman uygulanan giivenlik énlemlerini uygulayin. Kan numunelerini tutarken, kan
ile HIV, Hepatit B ve C viriisii veya baska patojenlerinbulasma tehlikesi her zaman bulunmaktadir. Personel
icin riski azaltmak igin uygun kan ornekleme tekniklerini uygulayiniz. Daima koruyucu eldiven ve uygun
koruyucu kiyafetler giyiniz.
Bu drneklerin giivenli olarak iglenmesi hakkinda daha fazla bilgi igin litfen NCCLS dokiimant M29-42
“Laboratuvar Caliganlarimin Mesleki olarak Aldiklar: Enfeksiyonlardan Korunmasi”, Onaylanmis Rehberler —
Tkinci Baski, 2001yayinina bagvurunuz.

Numune Gereklilikleri

Analitik amaglar igin ihtiya¢ duyulan kan alma islemini sadece kalifiye personel yapabilir.

Isne yapilan yer asla sikilmamalidir! Kan érnegi ile doku sivisinin karigtirilmast numune toplama
kaplarinin heparinizasyonuna ragmen erken pihtilagsmaya neden olabilir! Yanlis numune toplanmasi
veya uygun olmayan numune toplam alma kaplarinin kullanilmas: él¢iim degerlerinde yanlisliklara ve
farkliliklara yol agabilir.

Kan drnegi alna, saklama ve isleme icin 6rnegin, NCCLS dokiimant H11-A3, “Ateryel kan numunesi
alma prosediirleri” — Ugiincii Baski, Onaylanmis Standart, 1999 a bakiniz.

Hemoliz numuneler ve ikterik numuneler kullanilmamalidir, ¢iinkii onlarin SMARTLYTE iizerindeki
karigkarigsma etkisi test edilmemistir.

Kabuledilebilir antikoagiilanlar

SMARTLYTE Elektrot Analiz Cihazinda analiz i¢in kullanilabilen sadece pihtilasma engelleyiciler heparin
tuzlardir. Diger pithtilasma engelleyiciler, EDTA, sitrat, oksalat, flor ve amonuyum bazli maddeler gibi,
parametreler iizerinde dnemli etkiye sahiptir ve bu sebepten dolayr kullaniimayabilir.

Eger pihti énleyici olarak lityum iceren kaplar kullamlirsa, hastamin saglhgini tehlikeye

ii Lityum 6l¢iim degerlerinin belirlenmesi icin sadece lityum icermeyen numune kaplart kullanin!
sokabilecek yanlis klinik kararlarina neden olabilir.

Numune alma kaplar

SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihaz1 direk olarak siringadan, toplama tiiplerinden ve numune kaplarindan
ornekleri kabul edecektir.
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3.1.2 Numuneyi isleme

Iyonize kalsiyum degerleri igin, biitiin numune tiplerinde anaerobik kosullar takip edilmelidir. Ortam havasi
ile temas numunede CO, kaybina neden olacak, sonugta pH kati artig iyonize kalciyumin diismesine neden
olacasktir.

Hemoliz numuneler ve ikterik numuneler kullanilmamalidir, ¢ilinkii onlarin SMARTLYTE {izerindeki
karigkarigsma etkisi test edilmemistir.

Tam Kan
Heparinize siringalar, kilcal damarlar veya mikro numune alicilar kullanarak kan drneklerini ¢ekiniz.

Numuneleri mumiikiin oldugunca ¢abuk bir sekilde analiz edin. Ornekleme prosediiriinden hemen sonra
ornek toplama kaplarindaki hava kabarciklarini uzaklastirin.

Serum

Spontane pihtilagma goriindiikten sonra, sulu serumdan hiicreleri, kati bilesenleri ve fibrini ayirmak igin
numuneyi santri fiijor iginde igleyin. Serumu uygun bir numune kabuina tasiyin ve Transfer the serum to a
suitable sample container and seal ve miihiirleyin.

Numuneyi saklamak gerekiyorsa, numune kabini siki bir seklide kapatin ve depolayin, analiz etmeden 6nce
oda sicakligina kadar (15 - 33 °C) civarinda 1sitnin.

Plasma

Plazma numuneleri santrifiij heparinize toplam kan tarafindan elde edilir, bu siire i¢inde kanin hiicresel
bilesenleri plazmadan ¢ikarilir.

Miimkiin oldugu kadar hizli bir sekilde analizi tamamlayin.

Numuneyi saklamak gerekirse, 6rnek kabimi sikica kapatin ve 4 -8 °C arasinda saklaym. Ornek ¢ok soguksa,
analiz etmeden 6nce oda sicakligma (15 - 33 °C) kadar 1s1tin.

1 saatten daha eski olan plazma 6rnekleri olugsmus olabilen fibrik kiimelerini uzaklastirmak i¢in yeniden
sanrtiflijlenmelidir.
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Her laboratuvar kendilerinin kan alma siringalari ve tiipleri ile serum veya plazma ayirma iiriinlerinin kabul
edilebilirligini tespit etmelidir. Bu iiriinlerdeki varyasyonlar iireticiler arasinda, zamanda ve lot’tan lot’a var
olabilir.

Sulu ¢ozeltiler

Sulu 6rneklerin, Standart A gibi, Standart Mod’ta 6l¢iilmesi gerekmektedir.

Standard Mod DAIMAdirekt ISE degelerini raporlar ve korelasyon faktorlerindenveya QCF ayarlarindan
(“Servis Kodlar: "na bakiniz) etkilenmez.

3.2 Klinik analizin smirlandirmalari

Belirlenen performans verileri asagida agiklanan bilinen veya bilinmeyen faktérlerden etkilenebilir.

3.2.1 Genel

Litreratiir kan ve plazma/serum numue maddelerinin Slgiim sonuglarmi olumsuz ekileyebilecek ¢esitli
maddeleleri listeler. Bu fenomenlerin detayli bir tartismasi teknik literatiirde farkli yerlerde bulunabilir.
SMARTLYTE Elektrolit Analiz cihazi ile ilgili olarak, bu muhtemel etkileri belirlemek ve degerlendirmek
i¢in bir girisimde bulunuldu. Fakat biitiin ila¢ ve maddeleri kontrol etmek miimkiin olmadigindan, biitiin
klinik analizlerinde oldugu gibi kullanici 6l¢iim sanuglarinin anormal sapmalar1 hakkinda bilgilendirilmeli
ve hastanin komple resmini degerlendirmeli veya eger gerekli ise kendi laboratuvasrinda genisletilmis
olgtimler yapilmalidir.

3.2.2 Elektrotlar

Ornegin, basing bandajmin olmasi nedeniyle hastanin potasyum degerinin normal durumdan %20
sapabilecegi iyi bilinmektedir. Bu yilizden basing bandaji varken kan 6rnegi almaktan kag¢inilmalidir. Genel
olarak, kan 6rnegi almadan 6nce basmncin sebep oldugu lokal hemolizden kaginilmalidir.
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3.3 Ol¢iim prosediirii

olgiimlerinin atlanmast veya QC dlgiim sonuglarimn gérmezden gelinmesi yanlis klinik kararlara neden

f QC olgiimleri kendi biitiinliigii icinde gergeklestirilmelidir (vani her tic QC seviyesi él¢iilmelidir). QC
olabilecek, muhtemelen hasta saghgin tehlikeyye sokan yanls hasta ol¢iimlerine neden olabilir.

Olgiim sonuglarnin kalitesini garanti etmek igin, her elektrot degisiminden sonra ve cihazin baslatilmasindan
sonra ii¢ seviyede (diisiikk, normal, yiiksek) bir kalite kontrol testi yapiniz. Diamond, yerel mevzuatlar
uyarmca bunun en azindan giinde bir defa veya daha fazla yapilmasini tavsiye eder.

3.3.1 Ornek Olgiimleri
SMARTLYTE Elektrolit Analiz cihazi hizli ve kolay bir operasyon saglar. [Hazir] goriindiigiinde,

analizor 6rnek olglimleri gerceklestirmek igin hazirdir.

& Elektromanyetik miidahele kaynaklarindan korumak icin érnekleme boyunca ana kapagin kapall
olmast ¢ok onemlidir.

Idrar numunelerinin seyreltilmesi gerekmektedir ve bunlar idrar modunda analiz edilmelidir. Idrar
numunelerinin analizi talimatlar: icin "ldrar drnekleri "ne bakiniz.

SMARTLYTE test edilen numune ile baglantili hasta adinin ve kimliginin girilebilmesine imkan
& saglamaktadir. Bu dzelligi etkinlestirmek icin [Operator Ayarlarijnda iken EVET e basin. [Hasta
verileri giris ayarlar] goriintiilenene kadar HAYIR yu se¢in ve EVET e basin. Bu hasta verileri
girisini etkinlestirecektir.

IPUCU: Eger EVET e basilmissa, SMARTLYTE Kimlik numarasi ve eger etkin ise isim soracaktir.
Kapagin agilmast operatériin isim veya kimlik numarasi girmesine izin vermeyecektir veya numuneye
kimlik numarasi atanacaktir.

Numune 6l¢limii yapmak i¢in, asagidaki islemleri uygulayin.

* [Hazir] goriintilendiginde numune kapagmi ag¢in veya EVET e basin. [Numuneyi yiikle] istemi
goriintlilenecek ve pompa emmeye baslayacaktir.

Resim. 3-1
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e [Probu sil_ Numune Kapagim Kapat] goriintiilenene kadar ampulii probun altinda tutun.
e  Probu silmek igin pamuksuz bir kumas kullanm. Sonra istendiginde numune kapagimi kapatin.

Resim. 3-2

A Bir numue giriginin ardinda her seferinde numune probunun dikkatli bir sekilde temizlenmesi ¢cok
onemlidir.

Analizor [Tesekkiirler] mesajin gosterecek ve kisa bir geri sayim baglayacaktir. Analizin tamamlanmasi ile test
sonuglar1 goriintiilenecek ve yazdirilacaktir.

ISE ANALIZORU
H-SMARTLYTE

NA-K-CI

12-HAZ-11 14:58

HASTANE DOGU (opsiyonel)
iSiM:_ (opsiyonel)
KIMLIK:

Na K cl ]
143.9 4,93 103.5

TEST: SERUM

TEST #: 72

Na=143.9 mmol/L
K =4.93 mmol/L
Cl = 103.5 mmol/L

Sekil. 3-3

Sekil. 3-4

Programlanan normal araliktan daha yiiksek ve daha diisiik degerler yukariya ve asagiya dgoru
isaretleyen bir ok ile gosterilir..

Eger kan/serum i¢in, Na+ sonucu 169.5 mmol/L den yiiksek veya 89.6 mmol/L den diisiik ise Li+
degeri hesaplanamaz.
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Eger ilave numune raporu istenirse veua otomatik numune raporu kapatilmissa, sonuglar hafizadan yazdirilabilir.
SMARTLYTE 1000 sonuca kadar test sonucunu saklayabilir. Kaydedilmis sonuglar1 yazdirmak i¢in asagidaki
adimlart takip edin:

HAYIR a basni.

*  [Raporlan yazdir] mesaji goriintiilenecektir.

« EVET girin.

+  [Son Ornegi Yazdir] istemi goriintiilenir.

* EVET girin.

+  Olgiim sonuglar1 dériintiilenecek ve rapor yazilacaktir.

*  [Numune Kimligi ile yazdir] istemi goriintiilenir.

« EVET girin.

*  [Kimligi Gir] istemi goriintiilenir.

*  Numaralar arasinda ilerlemek i¢in HAYIR girin ve dogru numara goériindiigiinde EVET i segin veya kilavye

ya da barkod kullanin.
*  SMARTLYTE yazdirmaya baslayacaktir.

* [Daha fazla bul] istemi goriintiilenir; bu, kullanicinin baska bir giin veya saate yapilmis olan ayni kimlik
numaralari i¢in daha fazla sonug¢ bulmasinit saglar. Devam etmek i¢in EVET e basin veya bir sonraki meni
secenegine gitmek icin HAYIR a basin.

+  Eger HAYIR secilmisse, [Isim ile yazdir] istemi gosterilir.
* EVET e basmn.
» Harfler arasinda ilerlemek i¢in HAYIR girin ve isim goriintiilendiginde EVET i segin.

*  SMARTLYTE yazdirmaya baslayacaktir.

* [Daha fazla bul] istemi goriintiilenecektir; bu, kullanicinin ayn1 hasta ismi i¢in diger testlerin sonuglarini
yazdirmasina olanak saglar. Devam etmek i¢in EVET e basin veya bir sonraki menii segenegine gegmek igin
HAYIR a basin.

e [Testile yazdir] istemi goriintiilenir.

« EVET girin.

* [Test numaras1 girin | isteminde numaralar arasinda ilerlemek icin HAYIR girin ve dogru numara
goriintiilendiginde EVET girin.

*  SMARTLYTE yazdirmaya baslayacaktir.

* [Daha fazla bul] istemi goriintiillenecektir; bu kullanicinin ayni test numarali sonuglari yazdirmasini
saglayacaktir. Devam etmek i¢in EVET e basinveya bir sonraki meni se¢enegine gitmek i¢cin HAYIR a
basin.

* [Tarihe gore yazdir] istemi goriintiilenecektir. Bu belirli bir giin i¢in biitiin sonuglar1 yazdiracaktir.
* |[Giinliik 6zet] en son giiniin sonuglarini yazdiracaktir.

+  [Haftahk Ozet] 6nceki s giiniin sonuglarini yazdirir.

* [ Hepsini yazdir] kayith biitiin verileri yazdirir. Bu bunksiyon HAYIR secilerek durudurulabilir.

AKayttll sonuglar ayni zamanda silinebilir de.

3.3.2 Direkt ISE

+ [QC/Standart/idrar Ornegi] goiintiileninceye kadar HAYIR a basin; EVET e basin sonra [Standart Numune]
goriintiilenene kadar HAYIR a basin. Onaylamak i¢in EVET e basin.

Standard Mod DAIMA direkt ISE degerlerini raporlar ve korelasyon faktorlerinden veya QCF
A ayarlarindan etkilenmez. (Servis Kodlari'na bakiniz).
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3.3.3 Diyalizat Analizi

« [QC/Standart/Diyalizat idrar 6rnegi] goriintiilenene kadar HAYIR a basmn; EVET e basin sonra
[Bikarbonat] veya [Asetat] goriintiilenene kadar HAYIR a basin. Istenen tesr(ler)i yapmak igin
EVET e basm.

NOT: Varsayilan olarak diyalizat mod KAPALI dir. Diyalizat modu etkinlestirmek icin
liitfen miisteri destek ile irtibata geginiz.

3.3.4 Iidrar Numuneleri

Idrar 6l¢iimii yapmadan énce, numuneyi Idrar Seyretici ile bi parca idrar1 2 parga seyreltici oraninda
(6rnegin, 1 ml idrar ve 2 ml seyreltici) dogru bir sekilde seyreltin. Ornekleri iyice karigtirin ve idrar
modunda analiz edin.

[Hazir] goriiniir gériinmez analizor 6l¢tim i¢in hazirdir. Seyreltici ile seyretlitmis olan idrar numuneleri
idarar modunda analiz edilir. Mo moda girmek igin:

* [QC/Standart/Diyalizat (Numune)] goriintiilenene kadar HAYIR a basin EVET girin.

+ [IDRAR NUMUNESI] goriintiilenene kadar HAYIR a bsin, EVET e basin ve talimatlar1 izleyin.

+  Ociimiim tamamlInmast {izerine, Analizor sonuglar1 gosterecek ve sonuglar yazdirilacaktir.

ISE ANALYZER ISE ANALYZER
H-SMARTLYTE H-SMARTLYTE
Na-K-Cl Na-K-Li
12-TEM-11 15:06 12-TEM-11 15:06
HASTANE EAST HASTANE EAST
KIMLIK: KIMLIK:

e X O TEST: IDRAR TEST: IDRAR
[[ 263 _18.3 118 H TEST#: 29 TEST#: 30

Na=142 mmol/L
Na=263 mmol/L K =111 mmol/L
K =18.3 mmol/L
Cl =118 mmol/L

Fig. 3-4 Fig. 3-5

f Ca~" ve Li" idrarda dlciilmez.

Idrar numunesinin sonuglar: 1171 ile gosterilmisse numunenin K 'degeri 45 moll/L den
biiytiktiir ve analizoriin 6l¢iim araligrin disindadir. Asagidaki prosediirlere uyularak
ol¢tiiim hazirlanmalidir:

+ [lk idrar dl¢iimiiniin Na+ degerini kaydedin (eger aktif ise, ayn1 sekilde CI" degerini de kaydedin) .
* Seyreltilmis olan idrar1 (zaten 1:2 oraninda idrar seyretici ile seyreltilmistir) damitilmis su

ile 1:2 oraninda seyreltin (6rnegin, 1 ml seyreltimis idrar ile 2 ml dmitilmis su).

*  Numuneyi iyice karistirin.

+ Iki defa seyreltilmis olan idrar ile ikinci bir idrar 6l¢iimii yapin.

+ Na' degerini (and aktiflestirilmigse C1") gérmezden gelin.

+ K" degerini 3 ile carpmn ve kaydedin.

ECO# 5879 SOP05-5030F Rev.03 Yiiriirliiliik Tarihi: 27.02.2012, Sayfa 66



3 Olgme

3.4 Normal sinirlar

Cihazimn tam kan, plazma ve serum i¢in dnceden ayarlanmig normal sinir degerleri bulunmaktadir, bunlar:

Na+ 136 - 145 mmol/L
K+ 3.5 -5.1 mmol/L
Cr 97 -111 mmol/L
iCa’+ 1.0 - 1.30 mmol/L
Li+ 0.6 - 1.2 mmol/L

Normal sinir degerleri ilgili laboratuvara 6zel gereksinimlere adapte edilebilir.

Programlanmis olan normal smirlardan daha yiiksek veya daha diisiik degerler asagi ve yukar1 yonlii bir ok
ile gosterilir.

Normal smirlar programlama meniisii ile degistirilebilir. [Cihaz ayarlari] i¢in boliim 4.2 deki talimatlari
uygulayin ve 3 basamakli sifreyi girin.

*  [Normal simirlar1 ayarla] goriintiilenene kadar HAYIR a basin. Sonra EVET e basin.
* Analizor gegerli parametre yapilandirmasinin normal sinirlarini gosterecektir:
Na Alt siniri=xxx
Na Ust simri=xxx ok?
HAYIR a basarak normal sinirlar girilebilir.
+ Istenen say1 goriintiilene kadar HAYIR a basin ve bir sonraki konuma ilerlemek i¢in EVET e basm.
Normal sinirlarin biitiin sayilari i¢in bu islemi tekrarlayin.
* Normal sinirlart girdikten sonra, yeni degerler goriintiilenecektir. Sinirlarin dogrulugunu teyit edin:
Na Alt Simiri=xxx
Na Ust Simri=xxx ok?

IPUCU: Eger istemeyerek yanlis bir sayt girilmisse, HAYIR a basin ve analizor normal normal sinirin
yeniden yazilmasina izin verecektir.

* EVET e basin ve ekran bir sonraki parametreyi gosterecektir.

Biitiin parametreler i¢in yukaridaki islemleri tekrarlayin. Biitiin etkin parametreler programlandiktan sonra,
ekranda [Korelasyonlar icin faktorleri ayarla] istemi goriintiilenecektir. Bu korelasyon faktorlerinin
programlanmasim saglar.

Beklenen normal idrar degerleri asagidaki tabloda verilmistir’. Bu sadece bir kilavuz olarak kullanilmalidir.

Her laboratuvar veya test yeri yas, cinsiyet, diyet ve elektrolit seviyelerinin diger belirleyicileri gibi
etkenleri goz 6niinde bulundurarak kendi normal deger sinirlarini olusturmalidir.

Idrar igin beklenen degerler

Na+ 40 -220 mmol/day
K+ 25 120 mmol/day
Cr 110- 250 mmol/day
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3.5 Korelasyon Faktorleri

Korelasyon faktorleri SMARTLYTE 6l¢iim sonuglarmin diger elektrolit analiz cihazlarina korelasyonunu
saglar. Etkinlestirilmis korelasyon degerleri tam kan, serum, plazma ve QC numunelerinin
orneklenmesinde goz oniinde bulundurulur. Bunlar [QC/Standart/idrar Numuneleri] modunda analiz
edilen standart ornekler icin kullaniimaz. Idrar ornekleri igin ayr1 bir korelasyon faktérleri seti
bulunmaktadir.

OC numunelerinin dogrudan ISE degerlerini (QCF kodu i¢cin “Servis Kodlart "na bakiniz)
raporlamasi igin kaydirilmasi durumunda, degerler korelasyon faktorlerinden etkilenmez.

Normal ve QC simirlarinda oldugu gibi él¢iim sinirlart GORUNTULENEN degerlere karsi DAIMA
kontrol edilmelidir. Béoylece QC ve normal simrlart korelasyon faktorlerinize gére ayarlamak
zorunda kalabilirsiniz.

Korelasyon faktorleri programlama meniisii araciligiyla degistirilebilir. Boliim 4.2 deki [Cihaz Ayarlar]
talimatlarmi uygulayin ve sifreyi girin.

* |[Korelasyon Faktorlerini Kur| goriintiilenene kadar HAYIR a basin.

* EVET girin, analizér [Korelasyon Faktorlerini sifirla] istemini gosterecektir.

» EVET girildiginde biitiin gegerli korelasyon faktorleri silinecektir. Sonra analizér diger korelasyon
programlama iglevlerine ilerleyecektir.
HAYIR girilmesi ile [Korelasyon Faktorlerini Gir/Kontrol Et] istemini goriintiileyecektir ve her
bir parametre i¢in korelasyon faktdrlerinin girilmesini ya da teyit edilmesini saglayacaktir.
EVET girildiginde [Korelasyon Faktorlerini Gir/Kontrol Et] istemi goriintiilenecek ve zaten
programlanmis olan korelasyon faktdrlerini dogrulanmasina ya da korelasyon faktorlerinin
degistirilmesine olanak saglayacaktir.

Gegerli degerler goriintiilenecektir, drnegin:
Na(b) = +00.0

Na(m) = 1.0000k?
»  Eger Nat+ ara pargasi (b) ve egimi (m) dogru ise, EVET e basin.
*  Budegerleri degistirmek i¢in, HAYIR a basin.
*  Aralik mesafesi ve egim sayiy1 degistirmek HAYIR a basarak ve sayiy1 kabul etmek icin de EVET e
basarak degistirilebilir.

*  Programlanmig olan faktorler kan/serum ve QC o6rneklerine otomatik olarak uygulanacaktir.
K+, CI, iCa®+ ve Li+.Mesafe (b) ve egimi (m) i¢in ayn1 islemi uygulayin.
A Sadece etkinlestirilmis parametreler programlanabilir.

Idrar numuneleri igin ayr1 bir korelasyon faktorleri seti bulunmaktadir.

+ [idrar Korelasyon Faktorlerini Gir] isteminde iken EVET e basin.
» Faktorleri yukarida anlatildig1 gibi programlayin.

iCa’+ ve Li+ parametreleri idrar modunda Slgiilemediginden dolay: bunlar igin idrar korelasyon
faktorii olmayacagini unutmayin.

Korelasyon faktorleri [Raporlart yazdir] meniisiinden yazdiriabilir. Bunu yapmak icin, [Korelasyon
faktorlerini yazdir] goriintiilenene kadar HAYIR a basin. Sonra EVET e basin.
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3.5.1 Korelasyon faktorlerinin belirlenmesi

Eger karsilikli iligki iginde olacak olan analiz cihazi alev fotometre degerlerini karsilastirmiyorsa,
korelasyon faktorlerinin belirlenmesi gerekmektedir. Bu asagidaki iki metottan birinin kullanilmas ile
yapilabilir:

Qlﬁ

[
/ y=mx + b
R
q d
b

Fig. 3-7

a) Korelasyon faktorleri i¢in ¢alisma sayfasi
1) SMARTLYTE Elektrolit Analiz cihazi ve referans analizorii lizerinde her biri igin {iger defa
MISYON KONTROLLERI Seviye 1 ve Seviye 3 él¢iimii yapmn.
2) Her bir parametre i¢in bir Korelasyon Faktorii Calisma sayfasi doldurun. Mesafe (b) ve egim (m)
i tespit etmek i¢in oklar1 ve hesaplamalari takip edin. (Bos ¢aligsma sayfasi igin ek’e bakiniz.)

b) Numune Analizi Regresyon Faktorii
1) SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihaz1 ve referans analizorii lizerinde en az 20 adet lipidsiz
serum numunesi veya normal lipidli serum numunesi analiz edin. Olgiim smirlarmm an diisiik
noktasindan en yiiksek noktasina tespit saglamak icin farkli konsantrasyonlara sahip numuneler
segin.
2) Mesafe (b) ve egim (m) i belirlemek iizere lineer regresyon fonksiyonuna sahip bir hesap
makinesi kullanin.

3.6 Inceleme modunun secilmesi

Inceleme Modu Operator Ayarlar1 meniisiinden secilebilir. Sifreyi almak icin yerel distribiitoriiniiz ile
irtibata gecin. Akis semasi, talimatlar ve normal sinirlar1 i¢in Boliim 8.7, 8.8 e bakiniz.

Inceleme Moduna gecildiginde, kalibrasyondan sonra ekranda [V-READY)] goriintiilendigini dogrulaymn.
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4 Kalite Kontrol

QC olciimleri kendi biitiinliigii icinde gerceklestirilmelidir (vani her ti¢ QC seviyesi él¢iilmelidir). QC
A olgiimlerinin atlanmast veya QC dlgiim sonuglarimin gérmezden gelinmesi yanlis klinik kararlara neden
olabilecek, muhtemelen hasta saghigin tehlikeyye sokan yanls hasta ol¢iimlerine neden olabilir.

4.1 Genel QC kavrami

DIAMOND DIAGNOSTICS, INC. her zaman kendi iriinleri igin en yiiksek kalite standartlarmi
saglamak icin ¢aba gostermektedir. Bu kalite anlayisi miisteriye karsi olan sorumluluk duygusu ve
hastanin esenliginin sonucudur.

Kalite Kontrol Bu iddianin 6nemli bir unsurdur. Diamond hastalart korumak iizere SMARTLYTE
Elektrolit Analiz Cihazinmn yiiksek kaliteli olgiimler saglamasi icin uygulanmasi gereken MISYON
KONTROLLERI ad1 verilen sulu bir QC malzemesi énermektedir.

Olgiim sonuglarmin kalitesini garantiye almak icin, cihazin baslatilmasindan sonra ve her elektrot
degisiminden sonra 3 seviyede (diisiik, normal, yiiksek) kalite testleri yapiniz. Elektrotlar i¢in bir kalite
kontrol programi beklenen degerlerin bilinen sinirlar ile 6rnek malzemelerin analizini ve bu degerlerin
analizor sonuglari ile karsilagtirilmasini igerir.

Asagidaki kontrol mazlemeleri onerilir:

* MISYON KONTROLLERI

Prospektiis sayfasinda listelenen hedef degerler 2 SD degerleri (SD=Standart sapma) olarak alinmalidir.
+ 28D hedef deger sinirlar1 i¢indeki QC 6l¢iim sonuglari kabul edilebilir.

Eger QC olgiim sonuglart + 3SD hedef deger smirlar1 disinda ise, bu parametre baska olgiimlerde

kullanilmamalidir!
+ 2SD hedef degerinden daha biiyiik fakat £ 3SD hedef degierinden kiigiik olan QC 6l¢iim sonuglari
arastirilmalidir.
Muhtemel hata sebebi: Iyilestirici eylem (¢oziiniirliik)
1. Kiigiik hacimli ISE Paketi 1. ISE Paketini degistirin
2. Yetersiz reaktif havalandirmasi 2. a. Boru sistemsindeki enhelleri veya ISO Paketindeki
manifoldu kontrol edin.
b. Bir kalibrasyon baslatin.
3. Elektrot 3. a. Cozelti seviyesini ve elektrottaki kabarciklar1 kontrol

edin

b. Referans elektrodu igindeki referans ¢ozeltisinin diizgiin
akisini kontrol edin.

c. Bir kalibrasyon baslatin.

4. Pompa boru sistemi gerilmis olabilir 4. a. Borularin gevsek olup olmadigini kontrol edin

b. Pompa hortumunu degistirin

c. Bir kalibrasyon baslatin.

5. Yiiksek Sicaklik Kalsiyum sonuglarini etkileyebilir 5. Sicaklig kontrol edin, Ist adimlarinin kontrolii

boliimiine bakiniz.
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4.2 Malzeme kurulumu

QC malzemesi QC 6l¢iimiinden dnce tanimlanmalidir.

[Hazi] ekranindan baslayarak, [Cihaz Ayarlar1] istemi goriintiilenene kadar HAYIR a basin ve
EVET ile se¢in.

Emniyet ve giivenlik i¢in, analizér sadece programlanmali veya dogru sifre girilerek var olan
parametreler degistirilmelidir.

Analizor [Sifre girin] mesaji verir. "DDI" kadu asagadaki sekilde girilmelidir:

D karakteri goriinenene kadar HAYIR a basim.
EVET e basin ve imleg ikinci pozisyona ilerleyecektir.
D karakteri goriinenene kadar HAYIR a basim.
EVET e basin ve imleg son pozisyona ilerleyecektir.

I goriinenene kadar HAYIR a basin.

IPUCU: Eger istenen karakter kaybolmugsa, dogru karakter gériinene kadar HAYIR a basmaya devam
edin.

IPUCU: Istemeyerek yanlis bir kod girilirse, analizor [Y anhs Sifre, Yeniden Giriniz] mesajin
gasterecektir. EVET girin, [Sifreyi girin] istemi goriintiilenecektir. Bu meniiden ¢ikmak icin HAYIR a
basin.

Kod dogru olarak girilirse, EVET tusuna basimiz. Analizér simdi programlama i¢in hazirdir ve [Kontrol

Seviyesi 1 Stmirlarim1 Ayarla] mesajimi goriintiileyecektir.

Yeni bir lot numarasi girmek i¢in, EVET e basin.

Analizor [Gegerli lot: xxxxx Lot numarasi degissin mi?] istemini gosterir.

EVET girin, analizor [Eski degerleri ve istatistikleri yazdir] mesajini gosterir.

Kayithi degerlerin Ortalamasi, standart sapmasi (SD) ve degisim katsayisi (CV) yi igeren bilgilerin bulundugu

yazici ¢iktisint almak i¢in EVET e basin.
HAYIR a bastiginizda, analizér [Yeni Kontrol Lotu verilerini resetle] mesajini1 gosterecektir.

f Bu istemin onaylanmasiyla, gegerli lot igin biitiin istatistiki veriler silinecektir.

[Control lot numarasim girin] isteminin goriintiilenmesi i¢cin EVET e basm. Istenen say1
goriintiileninceye kadar HAYIR tusuna basarak yeni lot numarasini girin ve bir sonraki pozisyona gecmek
i¢in EVET tusuna basin.

IPUCU: QC lot numarast bilgileri ilk defa girildiginde, SMARTLYTE Elektrot Analiz Cihaz bir varsayolan
lot numarasi gosterecektir. Bundan sonra gegerli lot numarast goriinecektir. Gegerli lot numarasim
degistirilmesine ihtiya¢ duyulmaz, fakat gecerli olan programlanmis QC simirlarimin degistirilmesi gerekirse
HAYIR a basin.

ECO# 5879 SOP05-5030F Yriirliiliik Tarihi: 27.02.2012, Sayfa Page 73



42

4 Kalite Kontrol

IPUCU: Eger istemeyerek yanlis bir lot numarasi girilmisse, HAYIR a basin, analizor [Kontrol Lot Numarasi
girin] istemine donecektir.

* Analizor simdi son olarak QC seviyesi ve lot numarasina karsilik gelen elektrolitler igin {ist ve alt sinirlar1
gosterecektir, drnegin;
Na ALT Sinir1 = 040
Na UST Simr = 205

»  Bir sonraki parametre araligini1 goriintiilemek i¢in EVET e basin.
» Biitiin etkinlestirilmis parametreler girildikten sonra, ekran [Ek paramtreler]| isteminini gosterecektir. Devredist

birakilmis olan parametreleri programlamak igin bu secenegi segin.
* Her bir aralik sinir1 goriintiilendikten sonra, QC seviye 1 programlamasi tamamlanmis olacaktir.

Programlamaya devam etmek i¢in, QC Seviye 2 ve QC seyiye 3 i¢in yukaridaki iglemleri tekrar edin.

QC Seviye 3 porgramlamasi tamamlandiginda, analizér [Normal simirlarini ayarla]

Istemini goriintiileyecektir. Bu programlama &zelligi SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihazinm anormal hasta Sl¢iim
degerlerini ekranda ve yazdirilmig raporda (Boliim 8.1.2: “QC Raporu” na bakiniz) isaretlemek igin kullanacagi normal
sinirlar1 ayarlamaniza izin verir.

4.3 Bir QC olciimiiniin gerceklestirilmesi

Olgiim sonuglarmin kalitesini garanti etmek icin cihazin baslatilmasmdan sonra ve her elektrot
degisiminden sonra {i¢ seviyenin (diisiik, normal, yiiksek) hepsini kullanarak bir kalite kontrolii yapin.
Yerel yonetmelikler veya sizin ¢alistirma prosediiriiniiz kalite kontrol testlerinin giinlgk veya daha siklikta
yapilmasini gerektirebilir.

IPUCU: Her seviye icin 35 QC él¢iimiine kadar saklanabilir. Bu degerler saklanabilir ve istatistikler
herhangi bir zamanda yazdirilabilir.

A MISYON KONTROLLERI kullamimdan once 18 - 25°C de saklanmalidir.

Elektromanyetik miidahale kaynaklarindan koruma sagladig icin, érnekleme siiresince ana
kapagin kapali olmasi ¢ok onemlidir.

[Hazir] ekranindan baslayarak, [QC/Standart/idrar Ornegi?] goriintiilenene kadar NO ya basin.

* EVET e basin, [Kontrol seviyesil] goriintiilenecektir. EVET e basin veya kapagi kaldirin.

[Kapagi kaldir, 6rnegi yiikle] istemi goriintiilenecektir.

*  MISYON KONTROL kutusundan Seviye 1 ampiiliinii alin ve dikkatli bir sekilde karigtirin.
e Siviy1 hi¢ dokmemek i¢in ampiiliin kafasina tirnagimizla nazikg¢e vurun.

*  Ampuliin tst kismin1 kirarak dikkatli bir sekilde agin.

& Ampulii kararken eldiven veya ince bir kumas kullanarak parmaklarinizi koruyun.

*  Numune kapagini a¢in: [Numuneyi yiikle] istemi goriintiilenecektir.

IPUCU: QC malzemesini direkt olarak ampulden igeriye sokun!
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[Probu silin_ Numune kapagim kapatin] mesaji1 doriintiileninceye kadar ampulii probun altinda tutun.
Probu temizlemek i¢in tiftiksiz bir kumag kullanin, sonra numune kapagini kapatim.

Numune giriginden sonra her defasinda numune probunun dikkatli bir sekilde temizlenmesi
cok onemlidir.

Cihaz [Kontrol Seviyesi 1 Test ediliyor...] mesaji gosterecek ve QC analizi yapilirken geriye dogru
saymaya baslayacaktir. Tamamladiktan sonra, sonuglar su sekilde kisaca goriintiillenecektir:

Na K CI
125.1 3.05 77.8
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f SMARTLYTE Electrolit Analiz Cihazi programlanan hedef sumirlarindan yukarida veya asagida

olan degerleri bir “yukari” veya “asagi” ok isareti ile isaretleyecektir.

*  [QC degerlerini kaydet] istemi goriintiilenecektir.

* Degerleri hafizaya kaydetmek i¢in, EVET e basin. Degerleri reddetmek i¢in, HAYIR a basin.
Degerler reddedilirse, analizoér [Kontrol seviyesi 1] ekranina donecektir, EVET e basarak QC Seviyesi
1 dlglimiini tekrar eder veya HAYIR a basarak QC Seviyesi 2 ye geger.

f Eger deger élgiim simrlan disinda ise (TTTT4444 veya ERR), otomatik olarak
reddedilecektir.

IPUCU: QC degerlerinin kaydedilmesi icin EVET e basmak gerekir.

Eger degerle kaydedilmisse, kisa bir siire i¢in [Degerler Kabul edildi! | mesaji goriintiilenecek,
[Kontrol Seviyesi 2] istemi ile devam edecektir.

Diger QC o&lgiimleri (Seviye 2 ve Seviye 3) icin Seviye 2 ve Seviye 3 MISYON KONTROLLERI
kullanidiginizdan emin olarak Seviye 1 igin belirtilen talimatlar1 uygulayin.

IPUCU: QC olgiimlerini durdurmak igin, [Hazir] gériintiilenene kadar HAYIR tusunua basin..

QC Seviye 3 dl¢iimlerinin tamamlanmasiyla, analizér [QC/Standart/idrar Numunesi] istemini
goriintiileyecektir. Biitiin seviyeler i¢in dlglimler tamamlanmigsa HAYIR a basm, Analizér [Hazir]
ekranina donecektir.

IPUCU: [QC/Standart/idrar numuneleriyle devam et] istemine EVET ile cevap vermekle cihaz
[Kontrol Seviyesi 1 | e donecektir.

4.4 Bir QC raporunun yazdirilmasi

SMARTLYTE elektrolit Analiz cihazi i¢ QC seviyesinin her biri i¢in en fazla 300 QC &liicim
degerini hafizasinda saklayacaktir.

Saklanan en son QC degerini yazdirmak igin,
* [Raporlar1 yazdir] goriintiileninceye kadar HAYIR a basin, sonra EVET e basin.
[QC ve Durum bilgisi] i¢cin EVET e basin.
* [Son kontrolii yazdir] i¢in EVET e basm.

EVET ve HAYIR a basarak en son kaydedilen sonuglari segin.

Istatistiki raporlar1 yazdirmak,
* [Raporlar: yazdir] goriintiileninceye kadar HAYIR a basin, sonra EVET e basin.
* [QC ve Son durumlar1 yazdir] goriintiileninceye kadar HAYIR a basin, sonra EVET e basin.
[QC istatistiklerini yazdir] goriintiileninceye kadar HAYIR a basin, sonra EVET e basin.
Press EVET, and select the QC statistics desired by level.

Eger korelasyon faktorleri degismisse veya QC degerleri Direkt ISE 'ye gegirs yapmissa, hafizadaki biitiin
degerler yeniden hesaplanacak ve yeni ayarlarda yazdirillacaktir.
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Cihazin kullammindan sonra, boru sistemi, dolum portu, ISE Paketi vs. dahil olmak iizere
SMARTLYTE Elektrolit Analiz cihazi par¢alart biyolojik sivilar barindirir ve bu yiizden de muhtemel
enfeksiyon riski bulunmaktadur.

Bu parcalar: dikkatli bir sekilde ve potansiyel enfeksiyonlu malzemeleri kapsayan diizenlemelere gére
tutun.

Cilde temasindan kagimin! Daima eldiven giyin! Enfeksiyon tehlikesi vardir!

5.1 Temizleme

5.1.1 Temizleme Islemleri
Bu prosediiriin amaci kan ile temas halinde olan 6gelerin degistirilmesi sirasinda enfeksiyon riskini en aza
indirmektir.

Bu temizleme iglemlerini diizenli olarak gergeklestiriniz.
Laboratuvara 6zel yonetmeliklere ek olarak Diamond asagidaki temizleme prosediirlerini dnermektedir.

ﬁ Asla alkol bazli dezenfektanlar kullanmayin!

Asla dezenfektan spreyler kullanmayn.

ONEMLI: Cihazi kapatmadan ve fisini giic kaynagindan ¢ikarmadan cihazin hicbir parcasimi temizleme girisiminde
ft 'j bulunmayin.

Cihazin fisini tekrar takmadan ve ¢alistirmadan dnce dezenfektanlarin buharlagmasi i¢in daima 15 dakika bekleyin.

Cihazin asagidaki parcalarini diizenli olarak temizleyin:
e Numune probu ve dolum portundan olusan numune probu mekanizmasi
* Cihazm yiizeyleri

Numune probu mekanizmast

Sayfa 5-4 teki “Numune probu ve dolum portunu temizleyin” e bakiniz.

Cihazin yiizeyleri

Sayfa 5-4 teki “Analizér yiizeyinin temizlenmesi” ne bakiniz.

5-1
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5.1.2 Onerilen Dezenfektanlar

Yiizeyler
Protein sokiicii (PN AV-BP0521)

» Potansiyel tehlikeler

Bu preparatin alkali ve oksidasyon karakteri nedeniyle, cilt, goz ve mukoz membranlar igin lokal
tahrisi goz ardi edemeyiz.
* Ilk Yardim 6nlemleri
Teneffiis ettikten sonra: temiz hava aliniz.
Cilde temas ettikten sonra: bol miktarda su ile yikayn, kirli giysileri ¢ikarm.
Goze temastan sonra: gozlerinizi bol su ile yikayin, géz doktoruna miiracat edin
Ictikten sonra: bol miktarda su i¢in, kusmaktan kagini, bir doktora miiracat edin.

5.2 Giinliik bakim

Giinlin ilk numunesini ¢alisgtirmadan 6nce, cihazin diizgiin bir performans gergeklestirmesini saglamaya
yardimer olmast i¢in SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihazinin basit bir temizlik ve havalandirma
prosediiriinden gegmesi gerekmektedir. Bu islem “bakim” olarak adlandirlir ¢ilinkii drneklemeyi
yiuriitmek icin kullanilan analizdre her giin bir defa uygulanmalidir.

Son 24 saat igerisinde temizleme ve/veya havalandirma yapilmadigi takdirde, analizér otomatik olarak her
numune raporunda [Bakim yapin| mesajint yazdiracaktir.
IPUCU: Her giin 5 numuneden daha az analiz yapiliyorsa, temizleme islemi giinliik yerine haftada

bir defa yapiimalidur. (“Haftalik Temizlik"e bakiniz).

*  [Bakim] goriintiilenen kadar HAYIR tusuna basin, ve EVET i se¢in.
*  EVET e basarak [Temizle] yi segin.

*  [Numune kapagim kaldir] isteminde, temiz bir kap igine az bir miktar Temizleme Solusyonu A
dokiin. Numune kapagini kaldirin ve pompa emmeye baglayacaktir.

*  Analizor bip sesi cikarip [Probu silin_Kapa@ kapatin] mesajin1 gosterene kadar Temizleme
Solusyonu A’y1 probun altinda tutun ve temizleme soliisyonunu probdan silmek igin tiftiksiz bir
kumas kullanin. Numune kapagini kapatin.
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Resim. 5-1 Resim 5-2

Analizor [Tesekkiirler] mesajini goriintiileyip kisa bir geri sayim yaparken kabin i¢ine az bir miktar iyilestirme
soliisyonu dokiin.

[iyilestir] isteminde iken, EVET e basin.

[Kapag kaldir numuneyi yiikle] isteminde numune kapagini kaldirin ve pompa emmeye baslayacaktir.
Analizor bip sesi ¢ikarip [Probu silin_Kapag kapatin] mesajin1 gosterene kadar Elektrolit Iyilestirme
Solusyonunu probun altinda tutun, iyilestirme soliisyonunu probdan silmek i¢in tiftiksiz bir kumasg kullann.

Numune kapagimi kapatin.
Analizor [Tesekkiirler] mesajini goriintiileyip kisa bir geri sayim yaptiktan sonra, [Bakima devam edilsin
mi?] mesajinda iken HAYIR a basin, otomatik bir kalibrasyon baglayacaktir.

Elektromanyetik miidahele kaynaklarindan korumak icin érnekleme boyunca ana kapagin
kapali olmasi ¢ok énemlidir.
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5.3 Haftalik bakim

Haftalik olarak veya gerektiginde, numune dolum portunu ve numune probunu oldugu gibi analizdriin
dis yilizeyini de temizlemelisiniz.

5.3.1 Numune probu ve dolum portunun temizlenmesi
[Hazir] ekranindan baglayarak, asagidaki igslemleri gergeklestirin:

*  Numune kapagin1 agin.
*  Dolum portunu, probu ve gevreleyen alani nemli bir pamuklu bez ile temizleyin.

»  Eger analizor bir numune analizi yapmaya kalkigirsa, [Numune bulunamadi] mesaji ekranda
kisaca goriintiilenecek [Hazir | ekranina dénecektir.
*  Dus yiizeyler temiz, yumusak ve nemli bir bez ile silinmelidir.

SMARTLYTE Elektrolit Analiz Cihazt iizerinde gii¢lii veya asindirict malzemeler ve alkol igeren temizleyicileri asla
kullanmaywin. Analizériin icerisine sivi girmesine engel olmak i¢in hafif nemli bir bez kullanin.

Resim. 5-3

5.3.2 Analizor yiizeyinin temizlenmesi

Asla alkol bazli desenfektan kullanmayin! Asla dezenfektan spreyle kullanmayin.

ONEMLI: Cihazi kapatmadan ve fisini giic kaynagindan ¢ikarmadan cihazin hi¢bir
& par¢asint temizleme girisiminde bulunmay:n.

Tekrar cihazin figini takmadan ve ¢alistirmadan dnce dezenfektanlarin buharlasmasi igin
daima 15 dakika bekleyin

On kapak dahil olmak iizere analizoriin yiizeyini sulandirilmanus bir dezenfektan (Deproteinizer) ile
diizenli olarak temizleyin. Deproteinizer ile 1slatimis temizlik bezi veya siinger kullanin. 15 dakikalik
minimum protein sokiicii dezenfeksiyon temas siiresine kesinlikle uyulmalidir.

Cok kirli yiizeyler (6rnegin, kan ile kirlenmis) Deproteinizer ile 1slatilmis temsizlik besi veya siinger ile
ilk olarak temizlenmelidir. Eger kapagin oniindeki oluklar veya 6l¢gme haznesi penceresinin etrafindaki
alanin daha fazla temizlenmesi gerekirse, onlar1 temizlemek igin kii¢iik bir ticari fir¢a kullanin. Tim
goriiniir  kirleri ¢ikarin. Protein sokiicii dezenfeksiyon prosediirii yukarida tarif edildigi gibi
uygulanmalidir.
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