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1. AMAC VE KAPSAM

Bu talimatin amaci Optimed Hastanesinde kullanilan hastabasi test (glukometre) cihazlarinin nasil
kullanilacagini ve dikkat edilecek hususlari belirtmektedir.

2. TANIMLAR VE KISALTMALAR

HBYS : Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

Giileryiiz sembolii : IME-DC cihazinin uygun sekilde kalibre edilip , CHECK kart uygulandidinda bu

sembol gérUIUr.@

Kod (Code) numarasi : Smart Chip (Code karti) veya test stribi, strip yuvasina girildiginde bu numara
goOrulir. Yeni bir kutu strip alindiginda kod cubudu ile kutunun Uzerindeki (Code) numarasinin ayni olmalidir.
Yeni strip kutusu kullanacaginiz zaman kalibrasyon yapmak icin Smart Chip'i (Code yazili olan) cihaz
yuvasina uygulanir.Bu islem bittiginde cihaz uygun bir sekilde kalibre edilmis olup, kullanilmaya hazirdir.
Test Strip giris sembolii : Test stribi, strip yuvasina dogru olarak girildiginde bir sinyal sesi duyulur. Kod
numarasi ekranda belirir.

Kan Numunesi uygulama sembolii : Cihaza test stribi dogru olarak girildikten sonra kod numarasinin sag
Ust kosesinde kan uygulama semboll gorulecektir.Bu kanin hemen uygulanmasi gerektigini belirtir.Kani
uygulamak icin bir dakikalik sure vardir.Bir dakika sonra cihaz otomatik olarak kapanir, bu durumda test
stribini ¢ikartip tekrar uygulamak gerekir.

Reaksiyon siiresi icin geri sayim sembolii : Kan Sekeri Olgiim Cihazi élciimii 10 sn icinde yapar.Olcim
esnasinda sonug¢ gorulene kadar bu sembol goralur.

HI sembolii : Bu sembol sonuc¢ 33,3 mmol/L veya 600 mg/dl' den yiksek oldugu takdirde goralir.

LO sembolii : Bu sembol sonuc¢ 1,1 mmol/L veya 20 mg/dl' den altinda oldugu takdirde gorulir.
Olgiimlerin saklanmasi ve izlenmesi : Cihaz tarih ve saati ile 100 adet test sonucunu saklayabilir.Cihazi
acip ve ana digmeye basildiginda hafizadakiler otomatik olarak tarih ve saat ile birlikte ekrana gelir.

3. REFERANS DOKUMANLAR

Eldiven Kullanma ve El Yikama Talimati

Nem-Sicaklik Takip Formu

Yenidodan Yogun Bakim Gunlik Takip Formu

Yogdun Bakim Takip Formu

Atiklarin Toplanmasi , Tasinmasi ve Depolanmasi Prosedurt

istenmeyen Olay Bildirim Formu

Hasta Basi Test Cihaz Listesi

4. UYGULAMA]
Smart Chip (check kart)
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Cihazin isleyisini kontrol etmeye vyarar.
Ayda 2 kez birim sorumlusu tarafindan kontrol edilir.
Smart Chip (code kart)
Her veni test strip kutusu icerisinde Smart Chip (code kart) bulunur. Bunlar sadece bu kutu icerisindeki
test stripleri icin Uretilmistir. Her yeni kutu acildiginda cihazin yeniden kalibre edilmesi gerekir.
Kalibrasyondan sonra yapilacak okumalar sadece bu kutu icin dogru olacaktir. Her yeni kutu kullanildiginda
kutu icindeki Smart Chip (code kart)' 1 bulup cihazin yuvasina yerlestirmek gerekir. Cihaz kodlanmis bilgiyi
hafizasina otomatik olarak yUkler.
4.2. IME-DC Kan Sekeri Olgiim Cihazi Kalibrasyon islemi
Cihaz 3V lityum pil ile birlikte verilir ve bu pil test yapiimadan once yerine takiimalidir. Pilin yuvasina
oturduguna emin olunmalidir.
Cihazin tamamen kullanilabilir oldugunu kontrol edilmelidir. Bu, Smart Chiplerden "Check" yazani
strip yuvasina takilarak yapiimalidir.Dogru olarak girildiginde cihaz otomatik olarak acilir ve sinyal
sesi duyulur.
Smart Chiplerden " CODE" yazili olani strip yuvasina uyqulanir, kod numarasi ekranda gorulecektir.

Bu numara strip kutusunun Uzerindeki numara ve kod cubugunun uUzerindeki numara ile ayni

olmalidir.

Cihaz artik kullanima hazirdir.(Ana digmeye basmayiniz)

Numara ayni ise kalibrasyon islemi basari ile yapiimis olur. Bu islem her yeni strip kutusunda
tekrarlanir. Kalibrasyon islemi yapilirken olcllen Ust-alt dederler ve kullanilan stripler HBYS
Uzerindeki cihaz sicil kartina islenir.

IME-DC Seker Olciim Cihazinin tarih, saat ve istenen dlciim birimini dogru olarak gdsterdigine
dikkat edilir. Bu ayarlama icin; pil kapadi cikarip ayarlama (Set) digmesine basilmali, her basmanin
arkasindan ana digme yardimiyla vyil, ay, gin, saat, dakika ve birim ayarlar yapilir.

Ana diigmeye basiimasi veya test stribinin strip yuvasina girilmesi, IME-DC Kan Sekeri Olciim

Cihazini calistiracaktir.
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Cihaz, sembolleri kullanarak kullaniciyi uyarip, rehberlik eder ve dogru test sonucunu saglar.

Eger ayni numarayi gostermiyorsa, cihaz biyomedikale kontrol icin gonderilir. Biyomedikal tarafindan
cihaz kontrol edilir. ilgili firma ile temasa gecirilir. Gerekiyorsa cihaz servise gonderilerek yenisi ile
degdisim talebinde bulunulur.
4.3. Kontrol Serumu Caligiimasi
Hasta basi test (glukometre) cinazlari ayda iki defa kontrol serumu ile calisiimaktadir. Ayda bir kez
laboratuvarda kan ornegi ile kontrol calisilir.

> Kontrol Serumu ile Kontrol Calisma:

Bir adet strip kutusundan cikartilir ve strip kutusu hemen kapatilir.

Test stribini Strip yuvasina yerlestirilir. Kontrol sollisyonunun kapagi acilarak , temiz plastik/cam sert bir

ylUzeye 1 damla damlatilir.

=on i ] r—
Test stribinin uygulama bolimu  kontrol solisyonuna degdirilir.

ki

®
Yeterli miktarda sollsyon otomatik olarak cekildiginde duyulacak sesli sinyal islemin basladigini isaret
eder.

Olciim sonucu 10 sn icinde goriiliir. Strip kutusunun Gzerindeki referans degerlerle karsilastirilir.

Cikan sonuclar HBYS Uzerinden cihaz sicil kartina kaydedilir.

Elde edilen sonuclar strip kutusunun Uzerindeki referans dederler araliginda ise kan sekerinin dogru
okundugu anlasilir.Eger sonuc¢ deger aralidi disinda ise ;

Kontrol sollisyonu taze dedildir veya test stripleri hatalidir. Soltsyon acildiktan sonra en fazla 3 ay

kullanilabilir.
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Stripler strip tipU kapagi acildiktan sonra en fazla 90 gin kullaniimalidir.

Cihazin 6nerilen sicaklikta kullanildigindan ve test striplerinin ve kontrol soliisyonlarinin dogru sicaklikta
saklanmasi gerekir. Cihaz ve stripleri temiz, glivenli , kuru bir ortamda +4 C - + 32 C araliginda muhafaza
edilir. Ortam 1s1si Nem-Sicaklik Takip Formu ile kayit altina alinur.

Sollisyon damlasinin reaksiyon alanini tamamen doldurdugundan emin olunmalidir.

> Laboratuvarda Kan Ornegi il Kontrol Galisma:
Hasta basi test cihazi laboratuvar parmak ucundan bakilan hastanin kan numunesi ile birlikte gonderilir.
Laboratuvardan ¢ikan sonuc ile glukometreden alinan sonug karsilastirilir.
Ayda bir defa glukometre ile laboratuar referans metot olcimi arasindaki % sapma orani hesaplanir.
Hesaplama su sekilde yapilir:
% sapma orani = Glukometre sonucu Laboratuvar sonucu X 100

Laboratuvar sonucu
Glukometre 6lcim degerleriyle laboratuvar referans metot 6lcimleri arasinda 75 mg/dL ve altindaki glukoz
degerlerleri icin %15, 75 mg/dL'den yiksek degerlerde ise %20'den fazla fark olmasi durumunda
laboratuvarla goriisilmelidir. Olciim cihazinin veya test striplerinin dogru calismadigindan stiphelenildiginde
ve cihazin test sonuclari ile laboratuvar sonuclar arasinda tutarsizlik varsa veya sonuclarin hatali oldugu
dusunuldugiinde kalite kontrol testi tekrarlanmaldir.
> Tum bu islem kontrollerine ragmen eger cihaz ile referans dederler arasinda sapma varsa, cihaz
kullaniimaz. Konu, istenmeyen olay bildirim sistemi (zerinden kayit altina alinir. ilgili firmaya
gonderilir.
4.4. Cihazin Kullaniimasi
isleme baslamadan 6nce gerekli malzemeler hazirlanmalidir.
Kan sekeri Olciim cihazi
Kan sekeri Olgiim stripleri
Lanset/ igne ucu
Pamuk
Nonsteril eldiven
Eldiven Kullanma ve El Yikama Talimatina gore hastaya dokunmadan once ve sonra , eldiven
giymeden once ve islem sonrasi eller mutlaka yikanir ve el hijyeni saglanir.
Bir strip cikartilir ve strip kutusu hemen kapatilir.Strip cihaza takilir.

Kan sekeri Olciim cihazi dogru olarak kalibre edildiyse kod numarasi ile ayni olmasi gerekir.
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Cihaz otomatik olarak hava sicakligini 6lcer ve eder sicaklik +14C ile +40C arasinda ise Kan sekeri
Olciim cihazinda kan uygulama sembolii ile hemen kan uygulamasi icin uyarir.
Hasta parmagi lanset ile delinerek ilk gelen kan numunesi bir pamuk yardimiyla silinir, daha sonra
gelen 1 damla kan numunesi 6lcim islemi icin kullanilir.
Cihazda takil olan strip kana deddirilerek cihazin numuneyi cekmesi saglanir. Sesli uyaridan sonra
10-15 sn icinde sonuc¢ ekranda gorultr. Strip cinazdan cikarilip Atiklarin Toplanmasi , Tasinmasi ve
Depolanmasi Prosedurine gore tibbi atik kutusuna atilir.
Cikan hasta sonuclari HBYS 'ne kaydedilir.
islem sonrasi eldiven cikarilir eller yikanarak el hijyeni saglanir.
Yodun bakimda yatan hastalar icin Yenidogan Yodun Bakim Ginlik Takip Formu , Yodun Bakim
Takip Formuna/ HBYS Hemsire islemleri modiiliine kayit edilir.
Yetersiz miktarda kan numunesi uygulandiginda sinyal sesi duyulsa da mutlaka kullanilan strip
atilmali ve yeni bir striple 6lcimuU dogru olarak tekrarlanmaldir.
4.5. Cihaz Hata Kodlar
Glukometre cihazi kullanilirken, herhangi bir sebeple hata verebilir. Bu hatalarin kodlari asagida
belirtiimistir;
E-B PIL ZAYIF
E-U KULLANILMIS STRIP
E-C SISTEM HATASI
E-E CIHAZLA ILGILI PROBLEM
E- O KUSURLU STRIP
E- T SICAKLIGIN CIHAZIN OLCUMU iICIN KABUL EDILEBILIR DEGERLERI DISINDA
OLDUGUNU GOSTERIR.
Cihazlarda bu hatalar ciktigi zaman, cihaz yeniden acilir kapatilir. Sorun devam ediyorsa biyomedikale
haber verilir.
4.6. Cihaz Bakimi ve Temizligi
Her cihaz icin HBYS'de cihaz sicil dosyasi bulunmaktadir. Cihaz sicil dosyasinda Cihaz Sicil Kart
,ariza talep formlari, servis belgeleri vb. evraklar bulunmaktadir.
Kan sekeri Olciim Cihazi yiiksek is1, cok yilksek nem ve direkt giines isigi altinda birakilmamalidir.
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Cihaz disltrmekten sakininiz.
Test strip tlplerini serin, kuru bir yerde +4C ile+32C arasinda muhafaza ediniz Strip kutularini,
tuplerini asla gunes i1sig1 altinda birakilmaz ve kullaniimadigr zamanlarda kapagi kapali olarak
muhafaza edilmelidir.
Kontrol sollsyonlari +30C altinda saklanmali, kullaniimadigi zamanlarda solliisyon sikica
kapatiimahdir.
Cihaz gunde bir kez temiz, yumusak , kuru bez yardimiyla yiizey dezenfektani ile silinir. Bunun
disinda ihtiyac (vicut sivilari ile temas) halinde silinir. Cihaz Uzerine direkt olarak dezenfektan
maddesi kullaniimaz.
5. SORUMLULAR
Hastane Biyomedikal Sorumlusu; hastaneye yeni alinan glukometrelerin kaydini tutmaya ve Hasta Basi
Test Cihazi Listesi olusturmak ve glncellemekten, sorumludur. Ayrica cihazlarin her tirli ariza ve
uygunsuzluk durumunda gerekli islemleri yapmaktadir. Ayda iki defa tim bolimlerden cihazlarinin
kalibrasyonu ve kontrol serumu ile calisiimasindan servis sorumlulari sorumludur.

Ayrica supheli durumlarda biyomedikal sorumlusu ile iletisime gecerler.

HAZIRLAYAN KALITE SISTEM ONAYI ONAY
LABORATUVAR SORUMLU KALITE YONETICISI BASHEKIM
TEKNISYENI




