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Spotchem EZ SP-4430 kuru kimya cihazinda c¢alisilan bazi
biyokimya testlerin verifikasyonu

Yakup DULGEROGLU'

OZET

Amagc: Tibbi laboratuvarlarda yeni bir yontemle
hasta sonucu verilmeden once yontemin performansi
degerlendirilerek ticari firmanin performans
verileri test edilmelidir. Bu calismada, Bilecik Halk
Saglig1 Laboratuvari gozetimindeki entegre hastane
laboratuvarlarina kurulmas1 dusunulen kuru sistem
biyokimya cihazinda calisilacak testlerin, Klinik ve
Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisi (CLSI) tarafindan
yayimlanan EP15-A2 kilavuzuna gore verifikasyonunun

yapilmasi amaclanmistir.

Yontem: Spotchem-EZ (Arkray) cihazinda calisilan
glikoz, ure, total kolesterol, AST, ALT, TBIL ve kalsiyum
CLSI-EP15-A2

verifikasyon calismasi yapilmistir. Bu kapsamda, bias

testleri icin rehberi esas alinarak
hesaplamasi icin karsilastinlan cihaz olarak mevcut
otoanalizor olan Mindray-BS800M cihazi kullamlmistir.
Testlerin kesinlik degerlerinin hesaplanmasi icin 5 (bes)
glin suresince 2 (iki) seviye ic kalite kontrol numunesi
Ucer tekrar olacak sekilde Spotchem-EZ cihazinda
calisilmistir.  Gercekligin hesaplanmasi1 icin 20 adet
hasta serumu Spotchem-EZ ve BS800M otoanalizori ile
calisitmistir.  EP15-A2 rehberi temelinde verifikasyon

degerleri hesaplanmistir.

ABSTRACT

Objective: The test performance data of the
commercial firm should be tested by evaluating the
performance of the method before patient is given the
result with a new method in medical laboratories. It has
been aimed on this study that verification of tests which
will work on the equipment of dry system biochemistry
which is planned to be established to integrated hospital
laboratories in trust of Bilecik Public Health Laboratory
is made by EP15-A2 guideline which was published by
Clinical and Laboratory Standards Institution (CLSI).

Methods: Verification study has been made on
Spotchem-EZ (Arkray) device on the base of CLSI,
EP15-A2 guidelines for glucose, BUN, AST, ALT, TBIL, total
cholesterol, and calcium tests. As a comparative device
for the bias calculation, Mindray-BS800M device which
is the current autoanalyzer was used. It was studied on
Spotchem-EZ device in a way that there were to be 2
(two) level internal quality control as three times and
repetitive for 5 (five) days, in order to calculate precision
on above - designated tests. In order to calculate
trueness, 20 patient serums were studied on Spotchem-
EZ and BS800M autoanalyzer. Verification values were

calculated in company with EP15-A2 guidelines.
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Bulgular: Calisma i¢i (within-run, Sr) kesinlik
degeri glikoz, lre, total kolesterol, AST ve TBIL nin
her iki seviyesi, ALT ve kalsiyumun birinci seviyesi icin
verifikasyon limitleri icinde iken ALT ve kalsiyumun ikinci
seviyeleri icin verifikasyon limitleri disindadir. Glikoz,
tire, total kolesterol, AST, ALT ve TBIL icin bias degeri,
hesaplanan verifikasyon limitleri icinde iken, kalsiyum

icin verifikasyon limitleri disindadir.

Sonuc: EP15-A2 rehberi temelinde kesinlik ve bias
acisindan test edilen, kuru kimya cihaz sistemi ile
calisilan parametrelerin kesinliginin kabul edilebilir
oldugu, bias degerleri ise verifikasyon limitleri disinda
olan parametrelerin laboratuvarda kurulu olan
mevcut otoanalizérle uyumunun sinirli oldugu ve bu
parametrelerin referans yontemler ile dogrulanmasi

gerekecegi distinlilmektedir.

Anahtar
verifikasyon, EP15-A2

Kelimeler: kuru kimya, Spotchem EZ,

Results: The within-run (Sr) precision value,
verification limits are with inside for each two level of
glucose, urea, total cholesterol, AST, and TBIL; for first
level of ALT and calcium and also verification limits are
outside for second levels of calcium and ALT. While the
bias value is within the calculated verification limits for
glucose, urea, total cholesterol, AST, ALT and TBIL; it is

outside of verification limits for calcium.

Conclusion: We consider that precision of
parameters which were tested in company with EP15-A2
guideline and were studied by dry chemistry system
are acceptable, conformity between tests which bias
values are outside of verification limits and current
autoanalyzer on laboratory is restricted and it will
require that these parameters are to be verified by

reference method.

Key Words: dry

verification, EP15-A2

chemistry, Spotchem EZ,

GIRIS
Yontem vya da klinik

laboratuvarlar icin oldukca énemli bir konudur. Yeni

cihaz validasyonu

bir yontemle hasta sonucu vermeden once o yontemin

(1).

Sozliigiine gore validasyon (gecerli kilma), “belirtilen

dogrulanmas1 gerekir Uluslararas1 Metroloji
sartlarin  amaglanan kullamm igin uygunlugunun
dogrulanmas1” olarak tammlanmistir. Ayni sozliikte
verifikasyon (dogrulama) ise “bir Ggenin belirtilen
sartlarnn sagladigim1 gosteren agik kanitlarin elde
edilmesi” olarak tamimlanmaktadir. Ornegin; sudaki
azot miktarinm olcmekte kullanilan bir yontemin insan
serumundaki olcumlerde kullamlmak uzere gecerli
kilnmas1 validasyon tanimi kapsaminda iken, o
olcum sisteminin performans ozelliklerini veya yasal
gereklilikleri sagladiginin teyit edilmesi verifikasyon
kapsaminda degerlendirilmektedir (2).

Klinik ve Laboratuvar Standartlar Enstitusu (CLSI),

klinik laboratuvarlarda yontem degerlendirilmesine
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yonelik cesitli kilavuzlar yayinlamistir. Bunlardan
EP15-A2 numarali “User Verification of Performance
baslikli
laboratuvara yeni kurulmasi planlanan bir yontem

for Precision and Trueness” rehber,
ya da testin performans verilerinin hesaplanmasini
amaclamaktadir. Boylelikle hasta sonucu vermeden
once o testin dogrulugu ve kesinligine yonelik bilgiler
edinilmis olacak ve ticari firmanin belirtigi performans
verileri test edilerek, dogrulanmis olacaktir (3).

Bu calisma ile Bilecik Halk Sagligi Laboratuvari
gozetiminde hizmet veren entegre ilce hastane
laboratuvarlarina kurulmasi planlanan Spotchem EZ
SP-4430 (Arkray) kuru kimya cihazinda calisilacak
olan glikoz, kolesterol, Ure, aspartat aminotransferaz
(AST), alanin aminotrasferaz (ALT), total bilirlibin
(TBIL) ve kalsiyum (Ca) testlerinin EP15-A2 (3) rehberi
dogrultusunda verifikasyonu amaclanmistir.



GEREG ve YONTEM

Bilecik Halk Sagligi Laboratuvari’na demonstrasyon
amacli kurulan Spotchem EZ (Arkray) kuru kimya
cihazinda, SPOTCHEM ™ Il PANEL-1 test cubugu
Uzerinde bulunan glikoz, kolesterol, BUN (kan dure
nitrojeni), AST, ALT ve TBIL testleri ve ayn bir test
cubugunda calisilan kalsiyum testi icin EP15-A2
(3) rehberi

yapilmistir.

dogrultusunda verifikasyon calismasi
“BUN” testi ile oOlclilen deger 2.14
katsayisi ile carpilarak “lre” sonucuna cevrilmis ve
hesaplamalarda “Ure” degeri kullamlmistir. Calisma
sirasinda kullanilan yontemler asagida maddeler
halinde agiklanmistir. Ayrica Tablo 1 ve Tablo 2’de
bu calisma kapsaminda yapilan tum hesaplamalar,
glikoz ornegi izerinden ayrintilanyla gosterilmistir.

1. Kesinlik degerlerinin hesaplanmasi ve iiretici
firma verilerinin verifikasyonu

1.1 Calisma ici kesinligin hesaplanmasi

Kesinlik degerlerinin hesaplanmasi icin 5 (bes)
glin boyunca 2 (iki) seviye ic kalite kontrol solusyonu
(Beckman Coulter LOT 0033 ve 0034) her gun, her bir
analit icin 3 (Uc) tekrarl olacak sekilde calisilmistir. Elde
edilen degerler, kullamlarak calisma ici kesinlik degeri
ya da tekrarlanabilirligin tespiti icin asagidaki formiillere
gore calisma ici kesinlik degeri (S,) hesaplanmstir.

2
|£§= 1ML (g — Ka)

5 = -
T "'Il Dim=1%

2: Sagindaki terimlerin toplandigim gosterir.
D: Toplam giin sayisi (bes giin)

n: Gunluk toplam calisma sayisi (Ug tekrar)
X+ ¢d’ guind igin ‘i’ tekrar sonucu

X,: ‘d’ glinli icin tim sonuglarin ortalamasi

ilk olarak her bir analit icin ayr1 ayr olmak iizere,
gln icinde uc¢ tekrar olarak calisilan sonucglarin
ortalamasi bulunmustur. Uc tekrar olarak calisilan
testin her bir tekrar degeri, hesaplanan o giinki
ortalamadan ¢ikarilarak karesialinmistir. Bu degerlerin

toplaminin (n-1)’e boluinmesiyle o giine ait varyans
degeri hesaplanmistir. Hesaplanan varyanslarin bes
giinlik ortalamalarinin karekokii alinarak (S;) degeri
belirlenmistir. Diger bir ifade ile calisma ici ortalama
standart sapma bulunmustur.
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1.2 CGahsma ici kesinlik icin verifikasyon

degerlerinin hesaplanmasi

Hesaplanan calisma ici kesinlik degerleri ile Uretici
firmamn prospektisiinde yer alan %CV degerlerinin
uyumlu olup olmadiginin tespiti icin asagidaki formiile
oire verifikasyon degeri hesaplanmistir. Hesaplanan
Sr degeri verifikasyon degerinden kiiciik ya da esitse,
tekrarlanabilirligin iretici firma verileri ile uyumlu
oldugu kabul edilmistir.

o T
i

Verifikasyon deeri = o, = %Cv.. ¥

94CV;: Ticar firmanin kit prospektiisinde yer alan %CV; deeri
. Tiim giinlere (bes giin) ait sonuglarmn aritmetik ortalamas:
V=Dn-1)=503-1)=10

C: Kikare tablosundan %5 yamlma olasihi ile iki seviyeli qahsma icin v
serbestlik derecesine karsiik gelen deger (=20.48)

2. Gergeklik degerlerinin hesaplanmasi ve iiretici
firma verilerinin verifikasyonu

Gergeklik, bir analit icin Olgiilen degerin gercek
bir degere, kabul edilmis standarda ya da beklenen
bir degere uyumudur. Bias, gercekligin olcusii olarak
kabul edilmektedir (4). Dogruluk ve gerceklik (accuracy

129
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Tablo 1. EP15-A2 rehberine gore calisma ici kesinligin verifikasyonu calismasinin bir 6rnek ile gosterimi

n (tekrar sayis1) = 3
C (metin igerisinde agiklandig gibi) = 20.48

GLUKOZ (SE VIYE 1) 1.Giin | 2.Giin | 3.Giin | 4.Giin | 5.Giin
Tekrar 1 (X)) 90 91 95 90 90
Tekrar 2 (X) 91 92 97 93 93
Tekrar 3 (X3) 95 92 92 94 94
3
Z X, = X, +X, + X, 276 | 275 | 284 | 277 | 277
i=1
X4 = % 92 | 91.67 | 94.67 | 92.33 | 92.33
X, - X, -2 | -0.67 | 033 | -2.33 | -2.33
(X, — X,)? 4 044 | 0.11 | 544 | 544
X, - X, -1 033 | 233 | 0.67 | 0.67
X, - X,)? 1 0.11 | 544 | 044 | 044
X, - X, 3 033 | -2.67 | 1.67 | 1.67
X, — X,)? 9 0.11 | 7.11 | 2.78 | 2.78
Z(Xdi - X2 = (X —X )2+ X, - X2+ X —X9? | 14 | 0.67 | 12.67 | 8.67 | 8.67
i=1 _
P2 = Yie1 Xgi — Xa)?
SGrun = 2 7 033 | 633 | 433 | 433
X,-X -06 | -093 | 2.07 | -0.27 | 0.27
(X, - =)2 036 | 0.87 | 427 | 0.07 | 0.07
§=Xi+iz+)i3+f4+}?5 92 6
sd? _ Sdpyny + SA7yn, + 5d2yns + 5d7 5, + 5diys 4.47
run,average 5
s?' = Sd%un,average 2'11
o; = %CV, . X = 0.0392.60 = 2.78
oy V¢
Verifikasyon degeri = e Ve
VW
; (=t D-l(“ -1 s 2780 V2048 _ o
oplam giin sayis1) = =—=3.
plam gun say1 V10
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Tablo 2. EP15-A2 rehberine gore bias ve %bias degerlerinin verifikasyonu calismasinin bir rnek ile gosterimi

Glukoz Spotchem EZ BS 800M
D89 2119 | 3222 [ 49 |5109 D83 [ 2117 [ 3229 [ 4992 | 5)104
Hasta 6)148 | 104 | 8121 | 971 | 10)68 6)147 | 795 | 8111 | 969 | 10)66
Ornekleri | [11)113 | 12) 145 | 13) 144 | 14)78 | 15) 130 1) 108 | 12)135 | 13) 141 | 14)74 | 15)123
(mg/dL) 16)105 | 17)97 | 18)196 | 19)120 | 20)102 | | [ 16)96 | 17)94 | 18)182 | 19) 114 | 20) 100
1)6 2)2 3)-7 4)2 5)5
6)1 79 8) 10 9)2 10) 2
b; 11)5 12) 10 13)3 14) 4 15) 7
16) 9 17)3 18) 14 19) 6 20)2
1)7.23 2)1.71 3)-3.06 4)2.17 5) 4.81
6) 0.68 7)9.47 8)9.01 9) 2.90 10) 3.03
%b; 11) 4.63 12) 741 13)2.13 14) 5.41 15) 5.69
16) 9.38 17)3.19 18) 7.69 19) 5.26 20) 2.00
1
_ _1 b; - 95
p= Zmib b=_-=475
n 2
1
Yl %b, 9074
i=1 L
- b= =4.54
b n 20
¥!(b; - b)" 381.75
= l 5= |—— =448
Sp — 5= [20-1
— 2
%(%b; — %b) (20104
%: # S%b_ 20_1—3.25
Verifikasyon Limiti,;
! ];1 « s, o | =gy 2861448 _ g0 4 28614448
=p- ZT ve f+ % - V20 - V20
n n =0.70 =4.90
Verifikasyon Limiti(ypias)
- 308 2.861+3.25 _ 308+2'861.3'25
= %B — rl_%‘ n_IIS%b ve Q/Oﬁ + tl—aa’z. n—l's% . m . m
n “Jn | =156 =4.60
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and trueness) benzer kavramlar olmakla birlikte, bu
calismada EP15-A2 (3) rehberinde belirtildigi sekliyle
“gerceklik” hesaplanmustir.

EP15-A2 rehberinde, bias hesabi icin iki farkli yol
onerilmektedir. Bunlar; hasta ornekleri ile iki yontemin
kiyaslanmasi ya da referans materyal kullamlmasidir (3).
Bu calismada biasin hesaplanmasinda hasta ornekleri
kullamlmistir. Bunun icin rutin tetkikler icin laboratuvara
gelen ornekler arasindan 20 adet hasta serumu secilmistir.
Hasta serumlan secilirken, laboratuvarnin imkanlan
olciistinde, olciim araligin icine alacak sekilde diisik,
orta ve yilksek diizeyli analit iceren serumlar secilmeye
calisitmistir. Karsilastirma (referans) proseduru olarak,
laboratuvarda kurulu bulunan BS 800M (Mindray)
biyokimya otoanalizorii kullanmlmistir.  Secilen hasta
ornekleri, her glin dort hasta calisilmak suretiyle toplam
bes gun icinde Spotchem EZ ve BS 800M cihazlarimin
her ikisinde de calisilmistir. Cihazlarin gunlik kalite
kontrol sonuclarimin normal sinirlar dahilinde oldugu
goruldukten sonra hasta serumlan calismaya alinmistir.
Sonuclar kayit altina alinarak bias hesaplanmistir.

2.1 Bias ve %bias hesaplanmasi

Bireysel ornek biasi (bi) (her bir ornek icin iki yontem
arast fark) hesaplanmasinda asagidaki formiillerden
yararlamlmistir.

b; = (test edilen prosedir sonucu — karsilastinlan prosediir sonucu)

{test edilen prosedur sonucu-karmlagtinlan prosedur sonucu)

Hob;

karplagtinlan prosedir sonucu

*Test cdilen prosedir: Spotchem EZ 3P-4430( Arkray) kuru kimya cihan

**Kargilaghrilan prosediir: BS 800M (Mindray} otoanalizbri

Rapor edilebilir tinite ya da yiizde deger olarak iki
yontem arasi biasin hesaplanmasi asagidaki formilllere
gore yapilmistir.

E=EE-1.-"| E‘E=E!-:"-'“"-"-|
n

s Ormek sayis: (20 hasta senamu)
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Hesaplanan bias ve %bias icin asagidaki formdillere
gore standart sapma bulunmustur.

_ ||J'.'.![I:Ii—':|]J _ |J'.'.![':‘.':u-é"':l]J
sb_'ﬁl n-1 sqi‘b_"i n-1

2.2 Bias ve %bias icin verifikasyon limitlerinin
hesaplanmasi

Ticari firmamn kit prospektiisiindeki bias degerleri
kullanilarak asagidaki formiillere gore verifikasyon
limitleri hesaplanmstir. Hesaplanan bias ya da %bias,
verifikasyon limitleri icinde ise test edilen proseduriin
gercekligi kabul edilebilir olarak degerlendirilmistir.

; i e bi-g/2, n=15 e
Verifikasyon Limiti ;o) = f - % ve B +%

) _— gt g tyois gotdT
Verifikasyon Limitiy i = B — - \.'rﬁ 10 yp 42 “"'u_: ]

Li-a2, n-1: 2861 (ttablosundan yirmi Grmek igin bulunan defer)

[t Ticari firma kit prospektiisinde belinilen bias defieri (vilnde biss hesaplamrken %P olarak

kullznImugtir)

BULGULAR

Bu calisma kapsaminda belirlenen calisma ici
kesinlik degerleri (within-run, S ) bias ve verifikasyon
degerleri Tablo 3 ve Tablo 4’de 6zetlenmistir. Calisma
ici  kesinlik degerleri, degerinden
kiicik ya da esit olan testlerin performansi kabul
edilebilir
kesinligi,

verifikasyon

olarak degerlendirilirken;
degerinden
kabul
nitelendirilmektedir. Bu durumda, dretici firma ile

calisma ici
biyuk olan
edilemez

verifikasyon
testlerin  performansi olarak
temasa gecilmesi ve daha genis kapsamli bir calisma
yapilmasi gerektigi belirtilmektedir.

Tablo 3’de gosterildigi lizere calisma ici kesinlik
degeri (within-run, S) glikoz, ire, kreatinin, AST,
TBIL ve kolesteroliin her iki seviyesi, kalsiyum ve
ALT’nin birinci seviyesi icin verifikasyon degerinden
kiicuk olarak hesaplanmis iken, kalsiyum ve ALT’nin
ikinci seviyesi icin verifikasyon degerinden biiyiik
bulunmustur.

Tablo 4’de, hesaplanan bias ve %bias degerleri
ile firma verileri kullanilarak hesaplanan verifikasyon



Tablo 3. Test edilen parametrelerin calisma ici kesinlik ve verifikasyon degerleri

Parametre SI:;/ r;;r;li Ortalama Konsantrasyon S (Ifeasl:?\rlri‘lf) ¢l Verifikasyon Degeri
Bl 1.seviye 92,60 2,11 3,98
(mg/dL) 2.seviye 193,93 6,50 6,94
Kolesterol 1.seviye 160,73 2,82 6,21
(mg/dL) 2.seviye 289,60 4,23 9,12
re 1.seviye 15,86 0,26 0,70
(mg/dL) 2.seviye 42,98 1,32 1,85
AST 1.seviye 34,93 0,81 1,75
(u/t) 2.seviye 105,13 2,19 3,16
ALT 1.seviye 28,14 1,03 1,77
(/L) 2.seviye 98,60 2,18* 2,12
L 1.seviye 1,31 0,03 0,08
(mg/dL) 2.seviye 6,11 0,08 0,18
Kalsiyum 1.seviye 7,65 0,27 0,37
(mg/dL) 2.seviye 9,43 0,41* 0,30

*Kesinlik degeri verifikasyon degerinden biiyiik olanlar alt1 ¢izgili ve koyu olarak gosterilmistir.

Tablo 4. Test edilen parametrelerin bias degerleri ve verifikasyon limitleri

Parametre Bias Verifikasyon limiti %Bias %Verifikasyon limiti
Glikoz 4,75 -0,07 - 5,67 4,54 1,00 - 5,16
Kolesterol -10,5 -12,83 - 5,83 -4,61 -6,42 - 2,42
BUN 0,25 -1,56 - 1,76 2,21 -5,74 - 6,92
AST 1,5 -4,23 - 3,23 12,00 -20,02 - 16,32
ALT 1,05 -3,29 - 3,49 12,05 -22,00 - 22,84
T.BIL -0,04 -0,05 - 0,15 -3,44 -17,50 - 26,60
Kalsiyum -0,61* -0,04 - 0,52 -5,99* -0,19 - 5,47

*Kesinlik degeri verifikasyon degerinden bliylik olanlar alt1 ¢izgili ve koyu olarak gosterilmistir.

limitleri gosterilmistir. Buna gore; glikoz, kolesterol,
Ure, AST, ALT, TBIL icin belirlenen bias degeri,
hesaplanan verifikasyon limitleri icinde yer almistir.

Ancak, kalsiyum testinin bias degeri hesaplanan
verifikasyon limitlerinin disinda bulunmustur.

TARTISMA

Tibbi laboratuvarlarda olclilen testlerin  klinik
yoruma etkisi diistintildiigiinde, her bir test sonucunun
dogru ve tekrarlanabilir 6zellikte olmasi cok onemlidir.
CLSI tarafindan yayinlanan EP15-A2 numarali rehber,
klinik laboratuvarlara kurulacak bir yontem icin firma
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tarafindan belirtilen kesinlik ve gerceklik performans
verilerinin dogrulanmas1 amaciyla yapilmasi gereken
islemleri icermektedir (3). Bu calismada, belirtilen
rehber dogrultusunda, laboratuvara kurulmasi planlanan
kuru kimya cihaz sistemiyle calisilan bazi testlerin
kesinlik ve gerceklik performanslan test edilmistir.

Calismakapsamindaperformansdegerlendirmesine
tabi tutulan testlerin calisma ici kesinlik (within-
run, S) degerlerine bakildiginda, ALT ve kalsiyum
testlerinin ikinci seviyeleri kabul edilebilir calisma ici
kesinlik degerlerine sahip degil iken; glikoz, kolesterol,
ure, AST ve TBIL testlerinin kabul edilebilir calisma
ici kesinlik performansi gosterdikleri gorulmustur.
Bias degerleri acisindan ise kalsiyum disindaki diger
testlerin kabul edilebilir oldugu belirlenmistir.

ALT ve kalsiyum icin ikinci seviye kontrol degerleri
ile yapilan analizlerin calisma ici kesinlik degerlerinin
kabul edilebilir sinirlarin disinda olusu, bu testlerin
oransal bir hataya sahip olabilecekleri seklinde
yorumlanabilir. Bias degerleri acgisindan bakildiginda
kalsiyum testinin daha kapsamli bir calisma ile
degerlendirilmesi gerektigi dustiniilmektedir.
Ancak ALT testinin bias degerleri kabul edilebilir
bir performans gostermisti. Bu nedenle, ALT
testinin kesinlik degerlendirilmesi icin ikiden fazla
konsantrasyonu iceren ve daha genis kapsamli bir
calisma yapilmasinin uygun olacagi diistiniilmiistdir.

Literatire bakildiginda, Spotchem EZ SP-4430
cihazi icin tibbi laboratuvarlarda yapilmis benzer bir
calisma bulunamamistir. Bu nedenle de calismanin bir
on degerlendirme acisindan ilgililere fayda saglamasi
muhtemeldir.

Calismamin bir diger 6nemli yan ise kiicik ilce
hastanesi laboratuvarlarn gibi tibbi laboratuvar
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teknikeri temini ve teknik servis destegi saglanmasinda
sikinti yasanabilen vyerlerde, kuru kimya cihaz
sistemlerinin sulu sistem biyokimya otoanalizorlerinin
yerine kullanilip kullanilamayacagi noktasinda bir 6n
bilgi teskil edebilecek mahiyette olmasidir.
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yer verilmediginden dolay1 degerlendirilememistir.
Benzer sekilde, bias degerleri icin verifikasyon limitleri
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firmanin prospektisiinde belirtilen bias degerlerinin
laboratuvarda kurulu bulunan cihazlar
gecerli olup olmadiginin degerlendirilmesi acisindan
onem arz etmektedir.
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