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OTOMATIK HEMATOLOJI
ANALIZORU KULLANICI KILAVUZU

Kullanmadan 6nce bu kilavuzu okuyun ve el altinda bulundurun

® Bu kilavuzdaki tiim talimatlar1 ve uyarilari dikkatlice okuyun ve anlaymn.

® Liitfen daha sonra bakmak {izere bu kilavuzu saklaymiz.

Uretici: Maccura Medical Instrument Co., Ltd.



Degisim Tarihi

Versiyon Tarih

ilk Siiriim Kasim 30, 2020
Ikinci Siirtim Haziran 7, 2021
Uriin Kaydi

Uriin Adr: Automatic Hematology Analyzer

Model: F 880, F 810, F 800, F 8808, F 810S, F 800S

Uretici: Maccura Medical Instrument Co., Ltd.

Adres: Building 4, 8#, Anhe 2nd Road, Hi-tech Zone, Chengdu

Tletisim: +86 400 602 8007 / +86 28 8173 1888

Satis sonrasi servis saglayict: Maccura Medical Instrument Co., Ltd.

Liitfen bu ifadeleri dikkatlice okuyun ve anlayin:

1. Kilavuz haber verilmeksizin degistirilebilir.

2. Kilavuz, Maccura Medical Instrument Co., Ltd.'ye aittir.
Bu kilavuzun higbir boliimii Maccura Medical Instrument Co., Ltd.'nin yazili izni olmaksizin herhangi
bir bigimde veya herhangi bir yolla kopyalanamaz, ¢ogaltilamaz veya herhangi bir ligiincii tarafa ifsa
edilemez.

3. Maccura Medical Instrument Co., Ltd., iirliniin kilavuzda belirtilmeyen herhangi bir sekilde kullanilmasindan
kaynaklanan dogrudan veya dolayli zararlardan veya zararlardan hi¢bir durumda sorumlu tutulamaz.

4. Uriinii kilavuzda belirtilen yontemlere gore kullanmamak, iiriiniin sagladig1 korumaya zarar verebilir.
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Onsoz

Maccura Medical Instrument Co., Ltd. (bundan boéyle "Sirket" olarak anilacaktir)
tarafindan iiretilen Otomatik Hematoloji Analizoriinii (bundan boyle "analizor" olarak

anilacaktir) satin aldiginiz i¢in tesekkiir ederiz.

Liitfen analizorii profesyonel egitim almis teknik personelin gozetiminde kullanin. Klinik
muayeneler icin litfen analizorii doktorlarin veya klinik laboratuvar teknisyenlerinin

gbzetiminde kullanin.

Yanlis reaktiflerin ve sarf malzemelerinin kullanilmasi yanlis test sonuglarina yol agabilir

ve analizdre veya operatore zarar verebilir.

Analiz6riin dogru kullanimini garanti etmek i¢in liitfen kullanmadan 6nce kilavuzu bastan sona okuyun.

Kilavuzu ileride bagvurmak iizere el altinda bulundurun.

Firmamiz CP-10 veya CP-11 olarak adlandirilan iki kompresér modelinden birini
saglayabilir. CP-10'un AC 220V~ 50Hz/60Hz kosulunda ¢alismasi 6nerilir, ancak CP-11'in
AC 110V-117V~ 60Hz kosulunda ¢alismasi onerilir. Liitfen satin almadan 6nce kompresor

modelini saticiyla onaylayin.




Uriin Garantileri

Yer sinirlamalari nedeniyle, daha birgok sey dahil edilebilirdi. Ancak bu kilavuzda belgelenen
yontemler, Otomatik Hematoloji Analizoriiniin kullanicilar tarafindan normal kullanimini

saglayabilir.

a. Garanti kapsam
Uretim hatalarindan kaynaklanan herhangi bir ariza igin Sirket, onarim hizmetlerini iicretsiz
olarak saglayacaktir. Servis sirasinda bazi yedek pargalar kullanilabilir veya tamir edilecek

parcalar degistirilebilir.

b. Sorumluluk Reddi

Asagidakiler garanti siiresi icinde dahi garanti kapsaminda degildir:

m Uriiniin kullamim kilavuzunda belirtilen uygun ortamda kullanilmamasindan kaynaklanan
arizalar.

m Uriiniin belirtilen gii¢c kaynagi, voltaj veya frekansta kullanilmamasindan kaynaklanan
arizalar ve sebeke istisnasindan kaynaklanan arizalar.

m Havadaki yiliksek derecede asindiric1 gazlar nedeniyle devre korozyonu ve bozulmasi ile
sonuglanan arizalar.

m Sirket tarafindan saglanmayan donanim, yazilim veya destekleyici malzemelerin
kullanimindan kaynaklanan arizalar.

m Uriiniin kilavuzda belirtilmeyen bir yonteme gore kullanilmasindan veya iiriiniin yanhs
kullanilmasindan kaynaklanan arizalar ve Sirket diginda bir taraf¢a tamir edilmesinden
kaynaklanan arizalar.

m Sirket tarafindan atanan bakim sirketi disinda bir tarafca bakim yapilmasindan kaynaklanan
arizalar.

m Kurulan iiriiniin Sirket tarafindan izin verilmeyen bir yontemle taginmasi ve nakliyesinden
kaynaklanan arizalar.

m Uriiniin yetkisiz olarak sokiilmesine veya degistirilmesine neden olan arizalar.

m Yanginlar, depremler, riizgar hasarlari, sel, yildirim g¢arpmalari, suglar, siddet, terdr
eylemleri, radyoaktif kirlenmeler, savaslar, tehlikeli maddeler ve diger Tanrisal eylemlerle
sonuglanan arizalar.

m Hurdaya ¢ikarilan analizdrlerde veya Sirketin yazili izni olmadan alt satin alman

analizorlerde meydana gelen arizalar.

c. Beyan

Kilavuz haber verilmeksizin degistirilebilir.

Kurulum, Tasima ve Satis Sonrasi Servis

a. Kurulum ve Kullanim

Kurulum yaparken, kilavuza bakarak, analizér kurulumu i¢in gerekli donanim kosullarini
ve ilgili ¢aligma ortamini hazirlamaniz gerekir.

Analizorii satin aldiktan sonra tasimaniz gerektiginde, elleglemeden kaynaklanan arizalari

onlemek i¢in litfen Sirketin servis departmani veya yetkili satict ile iletisime gecin.

b. Satis Sonrasi Servis

m Servis ve bakim sdzlesmeleri i¢in liitfen Sirketin servis departmant veya yetkili satici ile
iletisime gegin.

m Garanti siiresinden sonraki servisler i¢in liitfen bakim sozlesmeleri hazirlaym, servis
sozlesmelerini kontrol edin vs. igin Sirketin servis departmanina veya yetkili saticiniza
danigim.

Depolama ve Nakliye Kosullar:

Depolama kosullar:
Paketlenmis bir analizor, -10 °C ila 40 °C'nin altinda ve %10 - %90 bagil nem ile asindirici

gazlarin bulunmadigi iyi havalandirilan bir yerde saklanmalidir.

Nakliye Kosullar:

Liitfen nakliye i¢in Sirket tarafindan belirlenen 6zel ambalaj kutusunu kullanin. Ambalajsiz
gonderilmesi yasaktir.

Nakliye sirasinda, paketleme kutusu, paketleme talimatlarma gore nakliye aletine
sabitlenmelidir. Damping veya ¢okme yok.

Tasima sirasinda giinese, yagmura ve neme maruz kalmasini énleyin.

Uretim Tarihi ve Siiresi

Analizoriin iiretim tarihi i¢in Litfen isim plakasina bakin. Analizoriin siiresi bes yildir.
Yaslandirma testi ve risk yonetimine gére iiriiniin kullanim siiresi belirlenir. Uriiniin kullanim1
sirasinda kullanicilarin kullanim kilavuzuna gore tiriiniin bakimini ve onarimint yapmalari
gerekmektedir. Uriiniin kullanim siiresi sona erdiginde, bakim ve onarimdan sonra temel

giivenligi ve etkinligi korunabiliyorsa, siirekli kullanimina izin verilir.

Imha etmek

Analizor, ilgili ulusal yasa ve yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Nasil Yardim Alimir

Bu analizorii kurarken veya kullanirken herhangi bir sorunuz varsa, liitfen Maccura Medical
Instrument Co., Ltd.'nin servis departmaniyla veya yetkili saticiyla veya yetkili saticiyla
iletisime gegin.
m Sirket Internet Adresi: www.maccura.com
m iletisim Bilgisi:
Tel: +86 400 602 8007
+86 28 8173 1888

Email: maccura@maccura.com



Yardim ararken liitfen asagidaki malzemeleri
hazirlayin:

Otomatik Hematoloji Analizoriiniiziin {iretim numarasi (Analizoriin arka tarafindaki isim
plakasinda bulunabilir)

Problemin tanimi

Sorunu ¢ézmek i¢in uyguladiginiz yontemler ve islemler

Telefon numarasi ve e-posta gibi iletisim bilgileriniz

Kullanici Egitimi

Sirket, Otomatik Hematoloji Analizorii igin operasyon egitim hizmetleri vermektedir. Daha

fazla bilgi i¢in liitfen servis departmanimiza danigin.

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilcimiz

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Germany

Internet sitesi: www.shholdingeu.com/eng

C¢

Tedbir

Bu iiriinle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, liitfen iiretici ile iletisime geg¢in ve

yerel yetkili makama bildirin.

Kurulum ve Bakim Onlemleri

Kullanicilar analizorii kendileri kurmaya ¢aligmamalidir. Analizoriin glivenligini ve normal
kullanimini saglamak igin servis departmanimiz size kurulum hizmeti verecektir.
Kullanicilarin kendi bakimlarini yapabilecekleri 6geler, kilavuzda agiklanan kapsamla
siirlidir. Bakimdan 6nce bunun hakkinda daha fazla bilgi edinin. Kilavuzda belirtilenler
disinda bakim &gelerini denemeyin, aksi takdirde analizor tehlikeli olur ve kisisel
yaralanmalara neden olabilir.

Uyari igaretleri aginmig veya hasar gormiigse, degistirilmesi i¢in liitfen servis departmanimizla

iletisime gegin.

Cahstirmadan Once Onlemler

Analizoriin ¢cahistirilmasi ve kullamim talimatlar:

Koruyucu giysiler 6zellikle bakim ve denetimler sirasinda dnemlidir. Analiz cihazini
kullanmadan 6nce, bulagict maddelerle kontaminasyonu dnlemek i¢in koruyucu giysi
giydiginizden emin olun. Belirli diizenlemeler veya talimatlar varsa, liitfen bunlara uyun.
Bu analizor 1. Sinif lazer tiriintiidiir. Kilavuzda belirtilenler disinda herhangi bir islem
yapmayin. Analizorle ilgili herhangi bir sorun varsa, liitfen servis departmanimizla iletisime
gecin.

Her zaman analizorde ve kilavuzda agiklanan dnlemleri ve talimatlar1 izleyin. Bunun
yapilmamasi kisisel yaralanmaya ve analizoriin zarar gérmesine neden olacaktir.

Tiim kazalar tahmin edilemez, bu nedenle bu kilavuzdaki ve analizérdeki tehlike uyari
isaretleri tiim olas1 durumlar1 kapsayamaz. Calistirmak i¢in verilen talimatlari takip etmek
yeterli degildir. Lutfen uyanik olun ve sagduyunuzu kullanin.

Analizoriin Caliymalari

Reaktif stabilitesini ve analizoriin ¢alismasini kontrol ederken, dogruluk kontroliinii saglamak
icin liitfen kontrolleri 6l¢iin. Hasta numunelerini 6lgmeden 6nce kontrol sonuglarinin
gereksinimleri karsiladigindan emin olun.

Reaktiflerin ve kontrollerin saklanmasi (ambalajin agilmasindan 6nce ve ambalajin
acilmasindan sonra), taginmast ve kullanimi i¢in litfen kilavuzlarindaki gereksinimleri takip
edin.

Diger Giivenlik Onlemleri

Analiz cihazinda degisiklik yapmayin veya belirtilenler disinda pargalar kullanmayin, aksi
takdirde tehlike olusabilir.

Bakim disinda organik ¢oziiciiler kullanmaktan kaginin.

Kullanim Onlemleri

Kullanim sirasinda anormal seslere, siv1 sizintilarina veya diger anormal kosullara dikkat
edin. Bir sorun meydana gelirse, uygun giivenlik 6nlemlerini alin ve servis departmanimizla
iletisime gegin.

Kullanim sirasinda analizériin herhangi bir kapagini agmayin, aksi takdirde tehlike olusabilir.

Diger Hususlar

(1).Cevre kosullar:

Analizoriin kullanildigi ortam asagidaki gereksinimlere

uygun olmalidir:

a. Temiz hava ve iyi havalandirma;

b. Dogrudan giines 15181indan kaginin;

¢. Masa yataydir (egim 1/200 veya daha diisiiktiir) ve masa boyutu 700 * 700'den (uzunluk *
genislik) az degildir;

d. Tablo, analiz cihazinin agirligini destekleyebilir;



e. Oda sicakligi 15°C ila 30°C araligindadir;

f. Bagil nem %30 ila %85 araligindadir ve analizor yiizeyinde yogusma
goriilmeyecektir;

g. Insan viicudunun hissedebilecegi higbir titresim olmamalidir;

h. Analizoriin 5 metre yakininda bir elektrik panosu bulunmaktadir;

i. Voltaj dalgalanmasi = %10 iginde;

j. Elektromanyetik ve giiclii manyetik parazit olusturabilecek ekipmanlardan (santrifiijler,
elektrikli kivileim makineleri, cep telefonlari, alici-vericiler, kablosuz telefonlar vb.) uzak
tutun;

k. Bir toprak terminali vardir (toprak direnci 4Q2 veya daha azdir);

. Analizor ¢alisirken, giiriiltii 70 db'den fazla degil (ara sira giiriiltii ve ariza alarm sesi harig);
m. Analizor hazir durumdayken giiriiltii 60 db'den fazla degildir.

(2). Reaktiflerin, Orneklerin ve Sarf Malzemelerinin imhasi

a. Ulusal tehlikeli giivenlik yonergeleri veya diizenlemelerinin ilgili dnlemleri veya satisin

yapildigi tilkedeki ilgili ¢evre koruma diizenlemeleri uyarinca imha edilmelidirler.

b. Kullanilmis numuneleri 6nceden belirlenmis standartlara gore islemek, saklamak veya
atmak kullanicinin  sorumlulugundadir. Bu nedenle, ¢aligtirma hatalar1 veya baska
nedenlerle kazara numune kaybini dnlemek i¢in bazi numunelerin dnceden alinmasi ve

saklanmasi tavsiye edilir.

Analizoriin ve Atiklarin imhasi

Before disposing of the analyzer, please contact our service department to inquire about
safe disposal procedures.
Dispose of the analyzer in accordance with local environmental protection regulations.

Dispose of waste in strict accordance with environmental protection regulations.

Operasyonel Onlemler

Otomatik Hematoloji Analizdriinii dogru kullanmak i¢in asagidaki hususlara

dikkat edin:

Olciim Dogrulugunu Saglamak icin Onlemler
m Olgiim sirasinda analizérdeki algilama modiiliiniin kapagin1 agmayin, aksi takdirde l¢iim
sonuglar1 hatali olacaktir.

m Litfen aginan pargalar1 zamaninda degistirin, aksi takdirde 6l¢iim sonuglart yanlis

olacaktir.

m Yizeyin kirli olmadigindan emin olmak i¢in numune probunu diizenli olarak temizleyin,

aksi takdirde analizoriin arizalanmasina veya 6l¢iim sonuglarimnin hatali olmasina neden olur.

m Siiresi dolmus reaktifleri, kalibratorleri ve kontrolleri asla kullanmayin. Son kullanma tarihi
geemis Uriinlerin kullanilmasi, 6l¢iim hatalarina ve hatali sonuglara neden olacaktir.

® Numuneyi, kalibratorii veya kontrolii numune tiipiinde uzun siire birakmayin,

aksi takdirde buharlasma nedeniyle konsantre olur ve dogru analiz yapilamaz, bu da
hatal1 6l¢lim sonuglarina neden olur.
m Standart bir numune tiipii kullanin, aksi takdirde yanlis numune aspirasyonu nedeniyle
Ol¢tim sonuglari hatali olabilir.
m Dabha fazla reaktif eklemeyin, aksi takdirde ¢apraz kontaminasyon meydana gelebilir ve
bu da yanlig 6l¢iim sonuglarina neden olabilir.
m Olgiim sirasinda ¢aligma bdlmesinin kapagini agmayin, aksi takdirde analizor arizalanir veya

6l¢tim sonuglart hatali olur.

m Akigkan sistemi her giin herhangi bir deneyden 6nce astarlanmalidir, aksi takdirde dl¢iim

sonuglar1 hatali olacaktir.

Analizériin Hasar Gormesini Onlemek icin Onlemler

m Standart numune tiipleri kullanin, aksi takdirde numune alma sistemi hasar gorebilir.

® Numune probunun silicisinden sivi dokiiliirse, devre kart1 veya bilesenlerinde hasar gibi
analizOr arizalarina neden olabilir.

® Analizoriin konuldugu masaya asla numune veya reaktif koymayin. Analizor ilizerine
dokiilen numuneler veya reaktifler, devre kartlarina veya bilesenlere zarar vermek gibi

analizOr arizalarina neden olabilir.

Analizordeki Giicii A¢mak icin Onlemler

® Analizdriin bakimi sirasinda gii¢ kaynagini agip kapatmayin, aksi takdirde kisisel

yaralanma veya analizor zarar gorebilir.

Olciime Baglamak icin Onlemler

m Kimsenin bakim yapmadigindan emin olun ve ardindan dl¢iimii baslatmak icin yazilimi
calistirin. Analizor bakim iglemi sirasinda 6l¢iim baslatilirsa, bakim icin kullanilan pargalar
veya aletler calisma istasyonlarma dokunacak ve analizOriin zarar gormesine neden

olacaktir.

Veri Yedekleme

®m AnalizOr arizalanirsa veya yanlis calisirsa, Olgiim sonuglarint veya parametrelerini
goriintiileyemez  veya kullanamazsimiz.  Giivenlik nedeniyle, sonuglarmizi ve

parametrelerinizi diizenli olarak yedeklemeniz 6nerilir.

Bilgisayar Antiviriis Korumasi

m Program/veriler aniden zarar goriirse veya islem/arayiiz aniden beklenmedik bir durumla

gelirse, bilgisayariniza bir bilgisayar viriisii bulagmis olabilir.

m Bilgisayar viriisii, bilgisayariniza gizlice giren ve veri anormalliklerine veya hasara

neden olabilen kotii amagli bir program anlamina gelir.

m Bilgisayar virlislerine kars1 koruma saglamak i¢in tasarlanmis programlara antivirlis programlari denir.

m Viriis enfeksiyonunun olast nedenleri sunlardir:
Iletisim sirasinda viriislii bir program indirildi. Viriis bulasmis bir

disket veya baska bir depolama ortami kullanin.



Onlemler:

m Bir bilgisayara viriis bulastiginda, viriis iletisim veya depolama ortami yoluyla diger
bilgisayarlara yayilabilir.

m Viris siliphesi olan programlari veya depolama ortamini asla kullanmayin.

m Cikarilabilir depolama ortamini kullanmadan nce, viriisleri kontrol etmek i¢in bir viriisten
koruma programi uygulayin.

Elektrik Kesintisi

m Gili¢ kaynagi kesintiye ugrarsa veya yildirnm diiserse, analizor c¢aligtirma iinitesi

arizalanabilir ve sistem yazilimi, uygulama yazilimi ve veriler de zarar gorebilir.

Kontrol Unitesi
m Sabit diske veya diger ¢ikarilabilir ortamlara erigsim siirecinde, kontrol iinitesi aniden
kapanirsa, i¢inde depolanan veri/yazilimlar zarar gérebilir. Kontrol iinitesinin dogru sekilde

nasil kapatilacagi hakkinda kilavuzun ilgili bolimiine bakin.

m Kontrol {initesine bagka programlar yiiklemeyin veya kontrol iinitesindeki ayarlari
degistirmeyin.

m Cikarilabilir medyanin gostergesi agikken ¢ikarilabilir medyay1 ¢ikarmayin. Aksi takdirde,
analizor veya ¢ikarilabilir medya zarar gorecektir.

® Monitdriin yanina manyetik nesneler koymayin. Aksi takdirde bu esyalar zarar gorebilir.

Elektromanyetik Girisime Karsi Onlemler

®m Analiz cihazini elektromanyetik parazit kaynaginin yakimma yerlestirmeyin, aksi takdirde

miidahale edilir ve 6l¢iim sonuglarini etkiler, hatta analizoriin arizalanmasina neden olur.

Onemli Giivenlik Bilgisi

1. Uyan Isaretleri

Otomatik Hematoloji Analizoriinii ¢alistirmadan dnce liitfen asagidaki uyarilart ve ipuglarini
dikkatlice okuyun.

Analizor iizerindeki uyari isareti veya kullanim kilavuzundaki tehlike uyarisi, bir uyar isareti

veya uyart isareti ve tek bir kelimeden (tehlike, uyari, 6nlemler) olusur.

Bir giivenlik uyaris1 sembolii. Sembol, tehlike uyarisindaki kelimeden 6nce bulunur veya
bu kilavuzdaki giivenlikle ilgili agiklamalarda goriiniir. Liitfen bu sembolden sonra ilgili
tiim giivenlik bilgilerini not edin.

Danger Tehlike
Onlenmedigi takdirde 6liime veya ciddi yaralanmaya neden olacak, ok yakin tehlikeli
bir durumu belirtir. Bu kilavuzda kullanilmamaktadir.

Warning Uyari
Onlenmedigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanma ile sonuglanacak potansiyel olarak
tehlikeli bir durumu belirtir.

Precautions Onlemler
Kaginilmadig takdirde mal veya veri kaybina veya gevre kirliligine neden olabilecek
potansiyel olarak tehlikeli bir durumu belirtir.

Bu kilavuzda istemleri belirtmek i¢in agagidaki kelimeler kullanilmistir:

Precautions Onlemler :
Dogru 6l¢iim elde etmek ve herhangi bir arizay1 6nlemek igin tirliniin dogru kullanimini

saglamak i¢in kullanim talimatlarini temsil eder.

2. Biological Risk Biyolojik Risk

&

m Numuneler, kalibratorler, kontroller, atiklar vb. potansiyel olarak biyolojik olarak
bulagicidir. Calisma sirasinda, laboratuvarin  giivenli ¢alisma  gereksinimlerine
uydugunuzdan ve uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu giysi ve eldiven gibi)
giydiginizden emin olun.

m Hastanin kan 6rnegine dogrudan dokunmayin.

® Analizdriin tiim pargalarinin yiizeyleri potansiyel olarak biyolojik olarak bulasicidir ve
calistirma ve bakim sirasinda giivenlik 6nlemleri alinmalidir.

m Analizdr sizdirdiysa, sizan sivi potansiyel olarak biyolojik olarak bulasicidir.

3. Warning Uyari

m Busistem, Sirket veya yetkili bir acente tarafindan egitilmis profesyonel miifettisler,
doktorlar veya laboratuvar operatorleri ile sinirhidir.
m Bu analizérden sorumlu hastane veya kurum iyi bir bakim plani saglayamazsa normal

analizoriin arizalanmasina neden olabilir ve insan sagligini tehlikeye atabilir.

®m Analizori kilavuzda belirtilen kullanim kosullarinda kullandiginizdan emin olun. Kullanim
kosullart kilavuzda belirtilenleri asarsa, analizor normal sekilde calismayabilir, 6l¢iim
sonuglar1 giivenilmez olabilir ve analizér bilesenleri hasar gérebilir ve kisisel yaralanma

meydana gelebilir.

® Analizor iyi topraklanmig bir durumda kullanilmalidir.
® Analiz cihazi, belirtilen spesifikasyonlara sahip sigortalar1 kullanmalidir.

m Voltajm gereksinimleri karsiladigindan emin olun.



®m Analiz cihazini elektromanyetik parazit kaynagmin yakiina yerlestirmeyin, aksi takdirde

miidahale edilir ve 6l¢tim sonuglarini etkiler, hatta analizoriin arizalanmasina neden olur.
m Tehlikeyi 6nlemek i¢in analizérli yanici veya patlayici bir ortamda kullanmaym.

®  Analizori izinsiz hareket ettirmeyin. Tagimaniz gerekiyorsa, liitfen servis departmanimizla
iletisime gegin.

m Reaktif gozleri, cildi ve mukoza zarlarini tahris edebilir. Operatorler, reaktiflerle ilgili
Ogeleri kullanirken veya bunlarla temas ederken laboratuvar giivenlik diizenlemelerine

uymali ve kisisel koruyucu ekipman (laboratuvar koruyucu giysisi, eldiven vb.)
m Reaktif cilt ile temas eder etmez bol su ile yikaymniz ve gerekirse tibbi yardim aliniz.
m Reaktif gozle temas eder etmez bol su ile yikaymiz ve hemen tibbi yardim aliniz.

m Reaktifi, atik stviy1 ve atik numuneyi, reaktif ve atik gibi mikrobiyal enfektiviteye sahip
malzemelerin desarji ve islenmesine iliskin bolgesel ve ulusal diizenlemelere uygun olarak
atin.

® Numune probu ince oldugundan ve kalibratorler, kontroller ve potansiyel olarak biyolojik
olarak enfeksiy6z numuneler tarafindan kontamine oldugundan, liitfen caligma sirasinda
dikkat edin.

m Atillan kalibratorlerin ve kontrollerin ambalajini, reaktif ve atik gibi mikrobiyal
enfektiviteye sahip malzemelerin desarji ve islenmesine iligskin bolgesel ve ulusal
diizenlemelere uygun olarak atin.

m Calistirma ve bakim islemlerini yalnizca Sirket tarafindan onaylanan miihendisler ve

operatdrler yapabilir, aksi takdirde zararli radyasyon emisyonu meydana gelebilir.

m Normal calisma sirasinda lazer koruyucu kapagin agilmasi kesinlikle yasaktir. Koruyucu
kapagin gevsek oldugunu veya biiyiik bir bosluk oldugunu fark ederseniz, liitfen en kisa

siirede Sirketimizle iletisime gegin.

Bu kilavuzdaki uyarilar asagida listelenmistir. Asagida belirtilen koruyucu ekipman tibbi
eldivenler, gozliikler, koruyucu giysiler ve maskeleri igerir.

A Atik Sivinin Neden Oldugu Enfeksiyon

m Atk sivi ile temas enfeksiyona neden olabilir.

m Bakim ve denetimleri gergeklestirmeden dnce koruyucu ekipman giyin.

m Atik sivi viicudunuzla temas ederse, derhal akan su altinda yikaym ve enfekte olmus

bolgeyi dezenfekte edin. Gerekirse, muayene ig¢in liitfen bir doktora danigin.

& Numunenin Neden Oldugu Enfeksiyon

® Numune ile temas enfeksiyona neden olabilir.
® Numuneleri islerken koruyucu ekipman giyin.
® Numune viicudunuzla temas ederse, derhal akan su altinda yikayin ve enfekte olmus

bolgeyi dezenfekte edin. Gerekirse, muayene i¢in litfen bir doktora danisin.

® Numune cihaza yapisirsa, koruyucu ekipman giyin ve kontamine pargay1 dezenfekte etmek

icin soliisyonu hemen silin.

A Analizér Istasyonlari ile Temastan Kaynaklanan Enfeksiyonlar/Yaralanmalar
m Numune istasyonu, reaktif doldurma istasyonu, temizleme istasyonu veya diger
istasyonlarla temas enfeksiyona veya yaralanmaya neden olabilir.

m Bakim ve incelemeler yaparken koruyucu ekipman giydiginizden ve bu kilavuzda belirtilen
prosediirleri uyguladiginizdan emin olun.

m Bakima baslamadan 6nce analizoriin bekleme modunda oldugundan emin olun.

® Numune raki (tiip raki olarak da adlandirilir) ve numune rafi tepsisi ile temas yaralanmaya

veya enfeksiyona neden olabilir.

m Analizor ¢alisirken, numuneleri koymak veya ¢ikarmak igin acil durum moduna gegin.
Numuneleri koymadan veya c¢ikarmadan once numune askisimi (tiip aski olarak da
adlandirilir) numune aski tepsisindeki giivenli bir yere ¢ekin.

® Numune kolunda ve numune rakinda bir alarm meydana gelirse, acil durum modunda bile

numune yerlestirilemez veya alinamaz.

A Asidik veya Alkali Kimyasallarin Neden Oldugu Cilt Hasar

m Seyreltici veya temizleme soliisyonu ile dogrudan temas ciltte hasara neden olabilir.
m Seyreltici veya temizleme sollisyonu kullanirken koruyucu ekipman giydiginizden ve

flakonun etiketinde belirtilen 6nlemleri uyguladiginizdan emin olun.

m Seyreltici veya temizleme soliisyonu viicudunuzla temas ederse, derhal akan su altinda
yikaym ve enfekte olmus bolgeyi dezenfekte edin. Gerekirse, muayene igin litfen bir
doktora danigin.

m Reaktifleri kullanirken koruyucu ekipman giydiginizden ve reaktif kilavuzunda listelenen
6nlemleri uyguladiginizdan emin olun.

A Yiiksek Voltajin Neden Oldugu Elektrik Carpmasi

m Gii¢ modiiliindeki bazi bilesenler yiiksek voltaj altinda oldugundan, elektrik ¢arpmast
tehlikesi vardir.

m Gili¢ modiiliiniin kapagini asla ¢ikarmaym.

A Yanmanin Neden Oldugu Yaniklar

m Boya soliisyonu, uygun sekilde kullanilmazsa kolayca yangina veya yaniklara neden
olabilen yanici bir maddedir.

m Hiicre boyama i¢in boya soliisyonu kullanirken atesleme kaynagina yaklasmayn.

m Boya soliisyonu hiicre boyamasi i¢in kullanilir ve kontrol ve islemden kullanici sorumlu
olmalidir.

4. Precautions Onlemler

Precautions

m Bu kilavuz asagidaki laboratuvar uzmanlarina yoneliktir:
Giinliik sistem iglemlerini gergeklestiren personel;
Sistem bakimi1 ve sorun giderme islemlerini gergeklestiren personel;

Sistem isleyisini 6grenen personel.
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Liitfen kullanim sirasinda kilavuzu kesinlikle takip edin.
Bu analizor klinik tarama i¢indir. Doktorlar analiz sonuglarina gére yorum yaparken, klinik

muayene veya diger testlerin sonuglarini dikkate almalari gerekmektedir.

Reaktiflerin saklanmasi ve kullanimi igin liitfen reaktif talimatlarina bakin.

Analiz cihazim1 her giin kullanmadan 6nce reaktifin dengesini kontrol edin ve giiniin
orneklerinin kullanimi igin yeterli olup olmadigmi tahmin edin. Yetersiz ise hazirliklari
zamaninda yapmalisiniz.

Herhangi bir reaktifi degistirdikten sonra, 6l¢iilen degerin izin verilen bos sayim araliginda
oldugundan emin olmak igin bir bos sayim testi yapilmalidir ve bundan sonra numune testi
yapilabilir.

Reaktifler ancak depolama sicakligindan oda sicakligina geri kazanildiktan sonra
kullanilabilir.

Sirket tarafindan yetkilendirilmemis veya egitilmemis personel tarafindan ambalajin
acilmasi veya kurulum isleminin uygulanmasi analizére zarar verebilir. Liitfen analizori

Sirketin yetkili personeli olmadan ambalajindan ¢ikarmayin veya kurmaym.

Analizorilin tizerine reaktifler veya baska sivilar koymayin.
Operatdr temiz EDTA-K2 antikoagiilasyon vakumlu kan alma tiipi, silikonlu cam tiip,

plastik tiip, santrifiij tiipli ve borosilikat cam kapiler kullanmalidir.

Manuel tam kan modunda kan alma hacmi 1 mL'den az degildir.
Lokosit siniflandirmasi veya trombosit sayimi gerektiren numuneler oda sicakliginda
saklanmali ve alindiktan sonra 4 saat i¢inde test edilmelidir.

Trombosit, ortalama kirmizi kan hiicresi hacmi veya beyaz kan hiicresi siniflandirma
sonuglarina gerek yoksa numuneler 2°C ila 8°C'de 24 saat saklanabilir. Sogutulmus

numuneler testten dnce en az 30 dakika oda sicakliginda tutulmalidur.

Numune bir siire bekletildikten sonra, test edilmeden 6nce tekrar karigtirtlmalidir.

Periferik kan seyreltici ile karistirildiktan sonra test icin 3 dakika bekletilmelidir.

Periferik kan 6rneklerinin seyreltmeden sonraki 30 dakika i¢inde test edildiginden emin olun.

Laboratuvar, numune sayisina, numune toplama ydntemine ve teknik seviyeye gore on

seyreltme modunda test sonuglarinin stabilitesini degerlendirmelidir.

Yazilim baslatma ve analiz cihazi baslatma i¢in bir sira yoktur ve bunlardan herhangi biri
once baslatilabilir.

Bir numune analiz edildikten sonra durum ¢ubugu numune numarasinin otomatik olarak +1
artacagini gosterir. Bu nedenle calisma yapragi sirali olarak kaydedildigi siirece, test

sirasinda miidahale i¢in manuel numune numarasinin agtlmasina gerek yoktur.

Analizoriin giivenilir ve istikrarl performansini saglamak i¢in kapatma prosediiriinii

uyguladigimizdan emin olun.

Kapatma prosediiriinii iptal etmek i¢in, 6l¢iim hazirlik durumuna geri donmek i¢in

kapatma iletisim kutusundaki “Cancel” "Iptal" diigmesine tiklayin.

Analizor kapatildiktan sonra, analizorle etkilesime girmeden ¢alisma sayfalari ekleme,

sonuglar1 goriintiileme ve sonuglart yazdirma gibi islevler i¢in yazilimi kullanmaya devam
edebilirsiniz.

"QC-" ile baglayan numune numaralari kalite kontrol verileridir ve bunlar
degistirebilirsiniz. Sonug¢ Ayrintilarinda veya Gegmis Verilerinde yazdirmayi secebilir veya

QC c¢izelgesi arayiiziinde kalite kontrol yazdirma formatinda ¢ikt1 alabilirsiniz.

Dogrulanmis durum, dogrulanmis siitunda bir "V" ile gosterilir.

Bir rapor ciktisi gergeklestirmeden dnce yazict kurulumunu, baglanti durumunu ve kagit
sarf malzemelerinin yeterliligini dogrulayin.

Dosya adi yazilim tarafindan otomatik olarak olusturulur ve kullanici gerektiginde yeniden
adlandirabilir.

Biiytitmek i¢in graph grafigi tiklayin.

Kalibrasyon iglemlerini yalnizca yonetici haklarina sahip kullanici gergeklestirebilir.
Kullanici, Sirket tarafindan belirtilen kontrol ve kalibratorii kullanmali ve bunlar1 kesinlikle
kalibrator, kontrol ve reaktif talimatlarinda belirtilen saklama ortaminda saklamalidir.

Yalnizca belirtilen kontrolleri kullanin. Kontroller, analizoriin durumunu izlemek igin
tasarlanmustir.

Parti numarasi girilmediginde “OK” “Tamam” diigmesi devre dis1 birakalir.

“Modity” “Degistir”e tiklayarak kayitli belge numarasini degistirebilirsiniz. Kalite kontrol
malzemeleri degistirilemez.

Onay iletisim kutusundaki "1" rakamu, silinmek iizere halihazirda segilmis olan
dokiimanlarin sayisinit gosterir.

Yanlis bakim, analizore zarar verebilir. Operator, kullanim kilavuzuna uygun olarak bakim
yapmalidir.

Kilavuzda agiklanmayan bir sorunla karsilasirsaniz, liitfen servis departmanimizla iletisime

gecin; Sirketin yetkili uzmani bakim 6nerilerinde bulunacaktir.

Analiz cihazinin bakimi Sirket tarafindan saglanan pargalar kullanilarak yapilmalidir.
Herhangi bir sorunuz varsa, litfen servis departmanimizla iletisime gegin.
Bu kilavuz bir bakim kilavuzu degildir ve yalnizca analizor arizalandiginda operatoriin

almasi gereken onlemleri saglar.

Bu kilavuzdaki notlar asagida listelenmistir. Asagida belirtilen koruyucu ekipman tibbi
eldivenler, gozliikler, koruyucu giysiler ve maskeleri icerir.

& Atiklarmm Uygunsuz Bertaraf Edilmesinden Kaynaklanan Kirlilik

Bulasic1 patojenler igeren atik sivilar (kan &rnekleri), bulasici tibbi atik yodnetiminden
sorumlu personelin rehberliginde ilgili yasa ve yonetmeliklere uygun olarak bertaraf

edilmelidir.

Reaktiflerde, kalibratorlerde ve kontrollerde bulunan maddeler ¢evre diizenlemelerine
tabidir ve yerel ¢evre koruma kurumlarinin atik su kalite standartlarina uygun olarak

atilmalidir.

A Bulasic1 Atiklarin Uygunsuz Sekilde imha Edilmesi

Atik maddeler bulasict atiklardir ve bulasici tibbi atiklarm ydnetiminden sorumlu
personelin rehberliginde ilgili yasa ve yonetmeliklere ve yerel kurumlarin giivenlik kontrol
prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.
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A Yetersiz Ornek Aspirasyonu Nedeniyle Hatali Olgiim

® Numune fibrin veya toz gibi ¢6ziinmeyen maddeler iceriyorsa, yetersiz numune
aspirasyonu nedeniyle Ol¢lim hatali olabilir. Numuneleri yerlestirirken ¢dziinmeyen
maddeler icermediginden emin olun.

Numune kabinda hava kabarciklart olugursa, yetersiz numune aspirasyonu nedeniyle 6l¢tim
hatali olabilir. Numuneleri yerlestirirken hava kabarcigi igermediginden emin olun.

A Yanlis Numune Yiiklemesi Nedeniyle Hatali Ol¢iim

m Bir reaktif gisesinde hava kabarciklari olusursa, yetersiz numune aspirasyonu nedeniyle
Ol¢tim hatali olabilir.

m Reaktif sisesini yerlestirirken hava kabarcig1 icermediginden emin olun.

A Manuel Kayittan Kaynaklanan Ornek Yanlis Okuma

m Numune manuel olarak kaydedildiginde giris pozisyonu yanligsa, diger numunenin 6l¢iim
sonucu alinir.

® Numuneyi bu kilavuzda belirtilen prosediire gére numune rakma (tiip raki olarak da
adlandirilir) yerlestirin ve yerlestirilen numunenin ayarlanan bilgilerle eslestigini
dogrulayn.

A Manuel Kayittan Kaynaklanan Reaktif Yanhs Okumasi

m Reaktif icin manuel kayit uygulandiginda barkod yanlig girilirse, kullanilan reaktifin
eslesmemesi nedeniyle 6l¢tim yanlis olacaktir.

m Reaktifi manuel olarak kaydederken, liitfen bu kilavuzda belirtilen prosediire gére reaktif
barkod etiketindeki barkodu dogru sekilde girin.

A Manuel Kayittan Kaynaklanan Yanhs Okumayi Kalibre Etme veya Kontrol Etme

m Kalibratér veya kontrol i¢in manuel kayit uygulandiginda bilgiler yanlis girilirse,

eslesmeyen kalibrator veya kullanilan kontrol nedeniyle 6l¢iim yanlis olacaktir.

m Kalibratérii veya kontrolii manuel olarak kaydederken, litfen bu kilavuzda belirtilen

prosediire gore kalibratdr veya kontroliin bilgilerini girin.

A Uzun Siireli Kullanimdan Yorgunluk

m Ayni1 hareketle uzun siire LCD ekrana bakmak viicut ve géz yorgunlugunu artiracaktir. Bu
nedenle, her bir saat LCD monittr 6niinde siirekli ¢alistiktan sonra liitfen 10 ila 15 dakika
dinlenin. Giinde alt1 saatten fazla LCD ekrana bakmayn.

Boliim 1
Kilavuza Genel Bakis



1.1 Genel Bakas

Bu boliim, Otomatik Hematoloji Analizorii kullanim kilavuzunun nasil kullanilacagini
agiklar. Analizorle birlikte verilen bu kilavuz, analizériin amacini, islevini ve kullanimini
aciklar. Analizorii kullanmadan Once, analizorii dogru sekilde kullanabilmeniz, en iyi
performansini gosterebilmeniz ve operatoriin giivenligini saglayabilmeniz igin lLitfen bu

kilavuzu dikkatlice okuyun ve anlaymn.

m Liitfen kullanim sirasinda kilavuzu kesinlikle takip edin.

1.2 Kilavuzun Icerigi

Bu kilavuz 10 boliim ve 1 ek igermektedir. Gerektiginde uygun boliimleri bulun.

Bolim 1 Kilavuza Genel Bakis Analiz cihazinin kilavuzunu 6zetler

Tam otomatik analizriin amacini ve 6l¢lim parametrelerini
aciklar

Boliim 2 Sistem Girisi - o
Analizoriin yapisini ve ¢alisma arayiizlerini agiklar

Bolim 3 Tasarm ilkeleri Analizoriin 6l¢iim prensibini ve is akigint agiklar

Bolim 4 Sistern Kurulumu Analizoriin kurulum gereksinimlerini ve yontemlerini agiklar

Analizordeki referans deger aralig: gibi sistem

Bolim 5 Temel Ayarlar
ayarlarini agiklar

: liz siirecini tinliik ¢al kl
Boliim 6 Giinliik islemler Numune analiz siirecini ve giinliik ¢alismay1 agiklar

Analizortn kalite kontrol gereksinimlerini ve

Bolim 7 Kalite Kontrol N ..
yontemlerini agiklar

Boliim 8 Analizoriin Kalibrasyonu :}r:ﬁ; cihazinin kalibrasyon gereksinimlerini ve yontemlerini

Analizoriin bakimini, servisini ve test edilmesini

Boliim 9 Kullanict Hizmetleri
agiklar

Analizor igin arizanin nedenini ve sorun

Boliim 10 Sorun Giderme . S ..
giderme yontemini agiklar

Ek Analiz cihazinin 6zelliklerini agiklar
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1.3 Uygulama Kapsami

Bu kilavuz, tibbi laboratuvar uzmanlar veya egitimli doktorlar, hemsireler ve laboratuvar

teknisyenleri i¢in hazirlanmustir. Asagidakiler i¢in kullanilir:

®m Analizoriin donanim ve yazilimimi anlama;

Sistem parametrelerinin ayarlanmas;

[
® Numunelerin giinliik analizi;
(]

Sistem bakimi ve sorun giderme.

1.4 Sembol Tanimi

1.4.1 Kilavuzdaki Semboller

Bu kilavuzda agagidaki semboller kullanilmistir ve anlamlari asagida agiklanmistir:

Uyari

Dikkat

Onlemler

@ B

Operatoriin sembol altindaki talimatlari izlemesini ister, aksi takdirde kisisel
yaralanmaya neden olabilir.

Operatoriin semboliin altindaki talimatlari izlemesini ister, aksi takdirde
arizaya, iirline zarar verebilir veya test sonuglarini etkileyebilir.

Operatoriin 6zel dikkatini gerektiren iglem adimlarinda veya igerikte 6nemli bilgileri
vurgulayarak, operatdriin semboliin altindaki talimatlar izlemesini ister.

Operatoriin sembol altindaki talimatlari izlemesini ister, aksi takdirde
potansiyel biyolojik enfeksiyon tehlikesi vardir.

Normal galisma sirasinda asla kapiy1 veya kapagi agmayimn. Kapi veya kapagin
acilmasi gerekiyorsa, analizor uygun sekilde kapatildiktan sonra ilgili egitim ve
onay1 almus personel tarafindan gergeklestirilmelidir.
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1.4.2 Analizor Sistem Sembolleri
1.4.2.1 Sembol

Analizor sistemi, reaktif kiti, kontrol veya kalibrator ve bunlarin paketlerinde asagidaki

semboller goriilebilir:

17
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Warning Symbol Uyari Sembolii
Bu etiketin komsu alanlar1 6liime veya ciddi yaralanmaya neden olabilir.
Uriiniin dogru kullanildigindan emin olmak igin liitfen kilavuza bakin.

Biohazard Warning Biyolojik Tehlike Uyarisi
Bu etiketin komsu alanlarinda potansiyel biyolojik tehlike vardir. Tlgili
laboratuvar giivenlik prosediirleri izlenmelidir.

High Voltage Warning Yiiksek Voltaj Uyarisi
Bu etiketin komsu alanlarinda yiiksek voltajli pargalar bulunur. Temas elektrik
¢arpmasina neden olabilir.

Laser Warning Lazer Uyarist
Bu etiketin komsu alanlarinda lazer pargalar bulunur. Temas lazer hasarina
neden olabilir.

Mechanical part Mekanik parca
Bu etiketin komsu alanlarindaki hareketli mekanik pargalarla temas tehlikeli
olabilir.

Away from water Sudan uzak tutun
Bu etiketin komsu bdlgelerine sivi sizmasi analizore zarar verebilir. Alani
herhangi bir sividan uzak tutun.

High Temperature Warning
Yiiksek Sicaklik Uyarist

Protective Grounding
Koruyucu Topraklama

AC

Manufacturer
Uretici

[E_] Refer to the user manual
Kullanim kilavuzuna bakin

S N Serial Number
Seri Numarast

|V D In vitro diagnostic use only

Yalnizca in vitro tan1 amagli kullanim

Storage temperature
Depolama sicakligt

L O T Batch No.

Grup No.

Anti-static label
‘ g.\ Anti-statik etiket

Catalog number

Katalog numarast

EC |REP Authorized representative in the European Community
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

E Do not discard it carelessly, hand it over to appropriate facilities
Dikkatsizce atmayin, uygun tesislere teslim edin.

1.4.2.2 Lazer
Smf3B s sam 35mW | SmW 8° 31°
lazer

Analizoriin diginda veya iginde asagidaki lazer uyar: etiketlerini gorebilirsiniz. Lazer

tehlikelerini onlemek igin liitfen talimatlari izleyin!

18



& Warning
LASER RADIATION

AVOID EXPOSURE TO BEAM
CLASS 3B LASERPRODUCT
Power:3.5mW Wavelength:635nm

Bu etiket, optik bilesenlerin lazer koruyucu kutusuna yapistirilmistir.

Class 1 Laser product

Bu analizor 1. Sinif lazer iiriiniidiir ve bu etiket govde muhafazasina yapistirilmastir.

Avoid beam exposure

Bu etiket govde muhafazasina yapistirilmigtir

Lazer Nokta Boyutu:

- 220pm —— =

1.4.2.3 isim plakas:

Analizorlin arka panelindeki isim plakasi, analizér modelini ve Seri No'yu gosterir.

F 800 &Wa rning
Automatic Hematology Analyzer Please Read|

The User Manual
Model: F 800 Carefully Before
[SN] 00000000 Using The Analyzer

0000000000

Voltage: 100V-240V~ 50/60Hz

Power: <870VA
Maccura Medical Instrument Co.,Ltd.

u Building 4, 8#, 2nd Anhe Road, Hi-tech Zone,
611731 Chengdu, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe) C €
Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany

Maccura Medical Instrument Co.,Ltd. I'I'IaCl:Ul'a
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F 800S &Warning
Automatic Hematology Analyzer Please Read|

The User Manual
Model: F800S Carefully Before
@ 00000000 Using The Analyzer

0000000000

Voltage: 100V-240V~ 50/60Hz
Power: <8T70VA

Maccura Medical Instrument Co.,Ltd.
u Building 4, 8#, 2nd Anhe Road, Hi-tech Zone,
611731 Chengdu, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

[=]=] Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
- Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany

]

Maccura Medical Instrument Co.,Ltd. I'I'IaCl:Ul'a
F 810 &Wa rning
Automatic Hematology Analyzer Please Read
The User Manual
Model: F810 Carefully Before
@ 00000000 Using The Analyzer|

0000000000

Voltage: 100V-240V~ 50/60Hz
Power: <8T0VA

Maccura Medical Instrument Co.,Ltd.
u Building 4, 8#, 2nd Anhe Road, Hi-tech Zone,
611731 Chengdu, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

[=]=] Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
- Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany

]

Maccura Medical Instrument Co.,Ltd. I'I'IaCl:Ul'a
F 810S &Warning
Automatic Hematology Analyzer Please Read|

The User Manual
Model: F810S Carefully Before
@ 00000000 Using The Analyzer|

0000000000

Voltage: 100V-240V~ 50/60Hz
Power: <8T0VA

Maccura Medical Instrument Co.,Ltd.
u Building 4, 8#, 2nd Anhe Road, Hi-tech Zone,
611731 Chengdu, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

[=]=] Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
- Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany

]

Maccura Medical Instrument Co.,Ltd. I'I'IaCl:Ul'a
F 880 &Wa rning
Automatic Hematology Analyzer Please Read|
The User Manual
Model: F 880 Carefully Before
@ 00000000 Using The Analyzer|

0000000000

Voltage: 100V-240V~ 50/60Hz

Power: <8TOVA
Maccura Medical Instrument Co.,Ltd.

u Building 4, 8#, 2nd Anhe Road, Hi-tech Zone,
611731 Chengdu, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

[=]=] Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe) C €
- Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany

Maccura Medical Instrument Co.,Ltd. I'I'IaCl:Ul'a
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F BBDS QWarning
Automatic Hematology Analyzer Please Read|

The User Manual
Model: F880S Carefully Before
@ 00000000 Using The Analyzer

0000000000

Voltage: 100V-240V~ 50/60Hz

5 01 00000mon
Power: <8T70VA 0 0o0s0000
Maccura Medical Instrument Co.,Ltd. : 2 (2100000000000

u Building 4, 8#, 2nd Anhe Road, Hi-tech Zone,

611731 Chengdu, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA E

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe) C €
Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Germany -

Maccura Medical Instrument Co.,Ltd. I'I'IaCl:Ul'a

1.4.2.4 Sembol Konumu

Otomatik Hematoloji Analizdriine yapistirilan etiketler agsagida listelenmistir. Her etiketi
dikkatlice okuyun ve gercek pargalarin igerigini onaylayin.

Etiketleri sik sik kontrol edin ve giivenli bir mesafeden net bir sekilde okunabilmeleri i¢in
temizleyin ve bakimini yapin. Etiketler eskime nedeniyle kolayca taninamryorsa, yenileriyle

degistirmek i¢in litfen servis departmanimizla iletisime gecin.

Sekil 1-1 Analizoriin 6nden goriiniimil (6n kabugun iist kapagini agin)

21

Gli¢ anahtarinin ¢aligsmasi sirasinda elektrik ¢arpmasi tehlikesi vardir.

2,4,5

Analizoriin zarar gormesini 6nlemek igin bu pargay1 sokmeyin.

w

Potansiyel biyolojik bulasma tehlikesi vardur, liitfen kilavuzu dikkatlice okuyunuz.

/ 4 g

E

OIS

2
3
| 4
=
! : J N 5
.° . @‘/ 0 1 6
A 7@ )

.

TEa] [ O Ed ] [

Figure 1-2 Back view of the analyzer

Potansiyel biyolojik bulagma tehlikesi vardir, liitfen kilavuzu dikkatlice okuyunuz.

Class 1 Laser product

Bu analizo6r 1. Smuf lazer Uriinidiir.
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Lazer tehlikelerini dnlemek igin liitfen kilavuzu takip edin.
4

Lazer uyar etiketi, lazer tehlikelerini 6nlemek i¢in liitfen kilavuza uyun.
F 800

Automatic Hematology Analyzer
Model: F 800

[sn] 00000000

0000000000

Voltage: 100V-240V~ 50/60Hz

s O o000t
Power: <870VA @JuW
Maccura Medical Instrument Co.,Ltd. 2 tmooweoton
“ Building 4, 8#, 2nd Anhe Road, Hi-tech Zone,
611731 Chengdu, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA X
Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe) c €
Lec [rer] Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany —
Maccura Medical Instrument Co.,Ltd. mal:CUfa

Analizoriin isim plakast.
5,6

Ana iinitenin ve numune yiikleyicinin gii¢ anahtarlarinin ¢alistirilmasinda elektrik carpmasi

tehlikesi vardir.

Figure 1-4 Sample loader

p—

Bu koruyucu kapagin ¢ikarilmasinda mekanik bir tehlike vardir.
2

Potansiyel biyolojik bulasma tehlikesi vardur, liitfen kilavuzu dikkatlice okuyunuz.

Sekil 1-3 Analizoriin sag taraftan goriiniimii (kapagi acin)

Not: Agarken lazer radyasyonu vardir ve 15in radyasyonundan kaginin.
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Bolim 2
Sistem
Tanitimi

2.1 Genel Bakas

Otomatik Hematoloji Analizorii bir in vitro tani cihazidir. Bir tibbi laboratuvarda kan

hiicrelerinin kantitatif analizi i¢in destekleyici reaktifler, kalibratérler ve kontrollerle birlikte

kullanilir.

Kanallar, kalite kontrol yontemleri ve numune raklarinin (tiip raklari olarak da adlandirilir)
sayisindaki farkliliklara gore analizor 6 modele ayrilir: F 880, F 810, F 800, F 880S, F 810S

ve F 800S.

Kanal ‘ Kisaltma

Tam
kan sayim CBC
kanali

Diferansiyel

beyaz kan

hiicresi (WBC) DIFF
sayim

kanalt

Anormal
16kosit
birincil
tarama
kanalt

Retikiilosit
sayim
kanalt

Floresan
trombosit
dogrulama
kanali

QC

methodu Xobar

X-barM

Algilama F F F
banyosu 800 | 880S | 810S | 800S

Beyaz kan
hiicresi sayimi
algilama
banyosu
(NRBC ve
BASO
sayilart

dahil)

Kirmizi kan
hiicresi/trombosi RBC/PLT
algilama

banyosu

Hemoglobin
konsantrasyonu
algilama
banyosu

Diferansiyel
WBC
algilama
banyosu

hiicre algilama | FCA

Retikiilosit
algilama
banyosu

Floresan
trombosit
algilama
banyosu

Numune raklarinin sayisi (tiip raklari olarak da




2.2 Uygulama Kapsam

Uriin, insan kan numunelerindeki bilesenlerin nicel veya nitel analizi igin uygundur ve ilgili

bilgileri saglar.

m Bu analizor klinik tarama i¢indir. Doktorlar analiz sonuglarina gére yorum yaparken, klinik

muayene veya diger testlerin sonuglarini dikkate almalari gerekmektedir.

m Analizdr, pthtilasma veya hemoliz olmayan numuneler i¢in klinik antikoagiilasyon tespiti
i¢in kullanilir.

Analizor saglar:

37 raporlanabilir parametre
34 arastirma parametresi

2 histogram

5 dagilim grafigi skatergram
12 algilama modu

4 6rnek modu

Raporlanabilir Parametreler

ingilizce Ad Kisa Adi F 880 F 810 F 800 F 880S F 810S F 800S
ite bl 11

White blood ce WBC N N J N N N
count
Number of BASO# N N N N v v
basophils
Percent.age of BASO% J J N N N N
basophils
Rumber of NEUT# v y v ¥ y v
neutrophils
Percentage of NEUT% J N N N N N
neutrophils
N f

umbet o EO# ¥ y v y y {
eosinophils
P f

ercentage o EO% J N N J N N
EO
Number of LYMPH# N v N v v v
lymphocytes
Percentage of

LYMPH% V N V 3 N V
lymphocytes
Number of MONO# N N v v v v
monocytes
27

Percentage of
monocytes

MONO%

Number of
immature
granulocytes

1G#

Percentage of
granulocytes

1G%

Number of red
blood cells

Hemoglobin
concentration

HGB

Mean
corpuscular
volume

MCV

Mean
corpuscular
hemoglobin
content

MCH

Mean
corpuscular
hemoglobin
concentration

MCHC

Red blood cell
distribution width
coefficient of
variation

RDW-CV

Red blood cell
distribution
width standard
deviation

RDW-SD

Hematocrit

HCT

Number of
nucleated red
blood cells

NRBC#

Percentage of
nucleated red
blood cells

NRBC%

Platelets

PLT

Mean platelet
volume

MPV

Platelet
distribution width

PDW

Platelet
hematocrit

PCT

Platelet-large cell
ratio

P-LCR

Platelet-large cell
count

P-LCC
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Immature platelet
fraction

IPF

Reticulocyte
percentage

RET%

TNC calculated
from FCW
channel

TNC-W

Number of
reticulocytes

RET#

Immature
reticulacyte
fraction

IRF

Low fluorescent
reticulocyte ratio

LFR

Total of nucleated
cells calculated
from the FCD
channel (WBC # +
NRBC #)

TNC-D

Middle
fluorescent
reticulocyte ratio

MFR

Number of RBC
calculated from
FCR channel

RBC-O

Micro red blood
cell ratio

microR

Macro red blood
cell ratio

macroR

High fluorescent
reticulocyte ratio

HFR

Reticulocyte
hemoglobin
concentration

RET-He

Parametre
(Ingilizce Ad1)

Parametre

Arastirma Parametreleri

F 880

F 810

F 800

F 880S

F 810S

F 800S

Number of
granulocytes
obtained by
subtracting the
number of IGs
from the number
of NEUTs

NEUT#&

Ratio of NEUT
number minus IG
number to WBC
count

NEUT%&

Number of
platelets
calculated

from RBC/PLT
channel

PLT-I

Number of
lymphocytes
obtained by
subtracting HFLC
number from
LYMPH number

LYMP#&

Number of
platelets
calculated from
FCR channel

PLT-O

Ratio of LYMPH
number minus
HFLC number to
WBC count

LYMP%&

Number of
platelets
calculated from
FCP channel

PLT-F

Area count above
LYMPH in the FCD
scattergram

HFLC#

Number of WBC
calculated from
FCW channel

WBC-W

Ratio of area count
above LYMPH in
the FCD
scattergram to WBC
count

HFLC%

Number of WBC
calculated from
FCD channel

WBC-D

Total number of
nucleated cells

Number of
basophils
calculated from
FCW channel

BA-W#
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Basophil
percentage
calculated from
FCW channel

Number of
basophils
calculated from
FCD channel

Basophil
percentage
calculated from
FCD channel

Correlation
between

RBC-Y (forward
scattered light
intensity of
mature red
blood cells) and
MCH to convert
RBC-Y to [pg]
unit

Calculated by the
equation Delta-He =
RET-He-RBC -He

Reticulocyte
production index

Ratio of the
number of
platelets in the
area of strong
fluorescence
intensity to the
total number of
platelets in the

IPF region on the

FCP scattergram

Number of platelets
in the IPF region of
the FCP scattergram

Number of WBC
calculated from
FCA channel

31

BA-W%

BA-D#

BA-D%

RBC-He

Delta-He

H-IPF

IPF#

WBC-A

TNC calculated
from FCA
channel

Ratio of particle
number in the low-
value area of the
forward scattered
light signal in the
RBC (mature red
blood cell) region of
the FCR channel to
RBC

Ratio of the
number of
particles in the
high value are of
the forward
scattered light
signal in the RBC
(mature red blood
cell) region of the
FCR channel to
RBC

Count in the UPP
region of the FCR
scattergram

Count in the TNC
region of the FCR
scattergram

Absolute number
calculated from the
number of particles
in a specific area
below the RBC
particles on the FCR
scattergram

Percent calculated
from the number of
particles in a
specific area below
the RBC particles
on the FCR
scattergram

TNC-A

HYPO-He

HYPER-He

FCR-UPP

FCR-TNC

FRC#

FRC%
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Histogram

Kirmizi kan hiicresi
~ RBC
dagihm . \
. Histogrami
histogrami1
Trombosit
- PLT
dagilim . \
. Histogrami1
histogrami1

Dagilim Grafigi Scattergram

FCW FCW
\/
Scattergram Scattergram
FCD FCD
\/
Scattergram Scattergram
FCR FCR J J i J J i
Scattergram Scattergram
FCP Scattergram Fep \/ - - v - R
Scattergram
FCA
FCA Scattergram ¢ v - - N R -
Scattergram
Algilama Modu
1 | CBC J J V v v v
2 | CBCHDIFF v J J J v v
3 | CBCHRET J J - v v -
4 | CBC+DIFF+RET J J - v v -
5 | CBCHPCF v - - v - -
6 | CBC+DIFF+PCF J - - v - -
7 | CBC+RET+PCF v - - J - -
8 | CBCHDIFF+RET+PCF J - - R - -
9 | CBCHDIFFtAWS J - - v - -
10 | CBC+DIFF+AWS+RET v - - v - -
11 | CBC+DIFF+AWS+PCF J - - v - -
12 | CBC+DIFF+AWS+RET+PCF V - - J - -

Ornek Modu

T:

am kan WB
modu

On diliisyon PD
modu

Dusulf degf:erh beyaz LW
kan hiicresi modu

Ornek arast

Ornek arastirma SR

modu
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2.3 I"Jrﬁn YaplSl = Durum gostergesi

Durum gostergesi, analiz cihazinin 6n tarafinda bulunur ve analiz cihazinin su anda hazir

2.3.1 Genel Bakis olup olmadigini gosterir.

Uriin esas olarak analiz modiilii, numune yiikleyici (istege bagli), kompresor {initesi ve = Mod degistirme diigmesi

analizor yazilimindan olusur (siiriim siiriim numarasi V1). Analiz modiilii bir akiskan modiilii, Otomatik ve manuel yiikleme modu arasinda gegis yapar.

bir optik modiil, bir 6rnekleme modiilii, bir karistirma modiilii ve bir kontrol modiilii igerir. ® Olgiimii baslat diigmesi

Olgiimii baslat diigmesi, analiz cihazinin 6n tarafinda bulunur ve analiz cihazin ilgili diziyi

baslatmasi i¢in tetikler.

Algilama sisteminin ana bilesenleri asagidaki gibidir: - p— N
L '
0
///7
.
1 —
=
2 u Ve
L
e _ . .
1, 2 Analizér Kontrol Sistemi (DCS) 3 Analiz Modiilii ve Numune Yiikleyici 4 Kompresor 9% :g
7
'vn:::

Unitesi [

= Analizér Kontrol Sistemi (DCS) cor b ’

Analiz modiiliinii ve numune yiikleyiciyi kontrol eder, orijinal 6l¢iimii isler ve goriintiiler, Figure 2.3-2 Rear view
calisma sayfasini diizenler, gegmisi ve ayrintili numune sonuglarini goriintiiler, numune
sonug raporunu vb. yazdirir. 1 Atik s1vi portu 2 Pozitif basing portu 3 Negatif basing portu

m Analiz Modiilii ve Numune Yiikleyici
.. . ey e . . . L 6 Analiz modiiliiniin gii
Numuneleri isler ve analiz eder ve ham 6l¢tim verilerini DCS'ye gonderir. 4 Seyreltici (Diluent) portu 5 Hat ¢ikist o gue
kaynagi baglant1 noktast

= Kompresir Unitesi 7 Nun{une gfﬁkleyicinin giig 8 Ornek yiikleyicinin gii¢ 9 Analiz modiilii i¢in fan
kaynagi baglant1 noktast anahtart havalandirmasi

Analiz modiiliine pozitif ve negatif basing saglar.
m Atk s1v1 portu

2.3.2 Ana Modiiller ve Bilesenler
Atik s1viy1 analiz cihazindan bosaltmak i¢in atik siv1 tiipiine baglanir.

N m Pozitif basing portu
Analizore pozitif basing saglamak i¢in kompresor tinitesinin pozitif basing portuna
baglanir.

. m Negatif basin¢ portu

Analizore negatif basing saglamak i¢in kompresdr linitesinin negatif basing portuna

& baglanir.

g
_ AT
‘ |
| m Hat cikisi
l , : Analizor digindaki reaktiflerle baglanti kurar ve analizor icin gerekli reaktifleri ve veri
Sekil 2.3-1 Onden goriinim baglanti hattin1 saglar.

1 Durum gostergesi 2 Mod degistirme diigmesi 3 Ol¢iimii baslat diigmesi = Analiz modiiliiniin giic kaynag baglanti noktas:
Gii¢ kaynagina baglh gii¢ kablosuyla takilir.

m Seyreltici (Diluent) portu

Analizore gerekli seyrelticiyi saglamak i¢in harici bir seyreltme kabr ile baglanir.
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® Numune yiikleyicinin gii¢ kaynagi baglanti noktasi =
1 —_  —
Gii¢ kaynagina baglh gii¢ kablosuyla takili = 3
m Ornek yiikleyicinin giic anahtar T i Ll @ e
Numune yiikleyicinin gili¢ kaynagini kontrol eder. L 20 ol U]
® Analiz modiilii icin fan havalandirmasi 2 — |t A

Analiz cihazinin i¢indeki sicak havay1 disar1 atar.

]
1 o Sekil 2.3-4 Soldan goriiniim (Sol kapagi ¢ikarin)
2 3

[l | 4 mcpnc |- 1 Giig kart1 2 Siringa

i []e —F / m Gii¢ karti
2\\ I = Analizoriin gii¢ dagitim iinitesi.

b H i = Siringa
R ] BENES o Ilgili pargalar icin yiiksek hassasiyetli/kararli numune akis1 saglar.
AH

Sekil 2.3-3 Onden gériiniim (On kapagi ¢ikarin)

rln(S)zililfflrma ve karigtirma 2 Kan 6rnegi alma pozisyonu 3 DIFF reaksiyon banyosu
uli

6 Reaktif depolama modiili

4 Ornekleme grubu 5 RBC modiilii

= Sikistirma ve karistirma modiilii
Kan toplama tiipiinii aktarmak ve kan 6rnegini kan toplama tiiptinde karistirmak igin ileri

ve geri / yukari ve asagi hareket eder ve sallanir.

m Kan 6rnegi alma pozisyonu

Numune alma tertibatindan numune almay1 kolaylastirmak icin kan alma tiipiinii yerlestirin.
Sekil 2.3-5 Sag taraftan goriiniim (Sag kapagi ¢ikarin)

m DIFF reaksiyon banyosu

Sonraki testlere hazirlik olarak kan numunelerinin ve reaktiflerin reaksiyonu igin. . .
1 Kontrol kutusu 2 Optik sistem 3 Solenoid valf
s Ornekleme grubu 4 Rezervuar 5 Dozaj pompast 1 6 Dozaj pompast 2
7 Atk konteyneri

Kan 6rnegi toplama ve dagitma i¢in sola ve saga ve yukar1 ve asag1 hareket ettirin.

m Kontrol kutusu

m RBC modiilii
Analizoriin kontrol kartin1 ve siiriicii kartin1 yerlestirin.

Analizoriin RBC empedansini tespit eder.
m Optik sistem

m Reaktif depolama modiilii
Analiz cihazinimn gerektirdigi boya soliisyonunu saklar. Numuneyi algilamak i¢in lazer kullanan lazer bileseni.
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m Solenoid valf

Yerlesik akigkan kontroliinii elde etmek i¢in tiiplerin agilip kapanmasini kontrol eder.

m Rezervuar

Analizore stabil bir s1vi saglamak i¢in siviy1 depolar.

m Dozaj pompasi 1

Analizor i¢in yiiksek hassasiyetli ve nicel numuneler saglar.

m Dozaj pompasi 2

Analizor i¢in yiiksek hassasiyetli ve nicel numuneler saglar.

m Atik konteyneri

Analizor tarafindan iiretilen atik siviy1 depolar ve analizorden atik siviy1 bosaltmak igin

analizor disindaki atik sivi kanalina baglanir.

2.4 Calisma Arayuzii

Ana Arayiiz

Baglatma islemi tamamlandiktan sonra ana arayiize girmek i¢in masaiisti simgesine ¢ift

tiklaymn. Bu arayiizde bir ikona tiklayarak ilgili fonksiyon arayiiziine erisebilirsiniz.

Patient info.
Hasta listesi | Patient list Bed No.
Dr. name

Caligma sayfasi = Worksheet

Comprehensive

Graph

Sonug ayrmtilart | Result details Comparison
Alarm value

Maintenance

Custom parameter
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Hasta bilgilerini kaydeder veya degistirir

Yatag1 kaydeder veya degistirir.

Doktor adimn1 kaydeder veya degistirir

Caligsma sayfas1 6rnegini kaydeder veya degistirir

Olgiilen bir 6rnegin sonuglarini, IP alarmlarini, eylemlerini ve
hata/kural agiklamalarin ayritili olarak goriintiiler Ornekleri
gozden gegirir, yazdirir ve ¢iktilar

Olgiilen bir 6rnegin sonucunu, IP alarmini, histogramini ve
dagilim grafigini ayrintili olarak goriintiiler

incelemeler, baskilar ve ¢ikt1 6rnekleri

Bir hastanin ¢oklu 6lgiimlerinin sonuglarini, trend grafiklerini
ve dagilim grafiklerini ayrintili olarak goriintiiler

Olgiilen bir 6rnegin 11 siipheli IP'sinin pozitif seviyelerini
ayrintili olarak kontrol eder

Olgiilen bir 6rnegin ilgili bakim verilerini ayrintili olarak
gorintiiler

Laboratuvar personelinin analiz edilen sonuglara sahip tim
parametrelerin diizenini 6zellestirmesi i¢indir

Sistem ayarlar1

Cihaz ayarlar1

Sablon ayarlar1

Kay1t

Tekrar test kurali

Versiyon bilgisi

Kullanici kilavuzu

Cikis Yap

Cikig

Sample information

CBC
DIFF
Hlstor}./ RET*
Gegmis
PCF*
Patient info.
Reagent
Precision
Kesinlik
Calibration
Kalibrasyon
QC

System settings

Instrument

settings

Template

settings
Operation log
Error log

Log
Reagent log
Maintenance log

Retest rule

Version

information

User manual
Logout

Exit

*Bu igerik tiim analizor modellerinde gosterilmez

Birden gok drnegin 6rnek bilgilerini goriintiiler Ornekleri
gozden gegirir, yazdirir ve ¢iktilar

Birden ¢ok drnegin CBC sonuglarini goriintiiler
Birden ¢ok 6rnegin DIFF sonuglarini goriintiiler
Birden ¢ok drnegin RET sonuglarini goriintiiler
Birden ¢ok 6rnegin PCF sonuglarini goriintiiler
Birden ¢ok 6rnegin hasta bilgilerini goriintiiler
Birden ¢ok ornegin reaktif bilgilerini goriintiiler

Goriintiilenen ¢ikt1 hassasiyetinin 6l¢iim sonucunu
goriintiiler

Goriintiilenen ¢ikt1 kalibrasyonunun 6l¢iim sonucunu
goriintiiler

QC belgesini kaydeder veya goriintiiler QC tablosuyla
QC durumunu goriintiiler

flgili DCS parametrelerini ayarlar

flgili cihaz parametrelerini ayarlar

Kullanicilar, rapor formlarini yazdirmak i¢in sablonu
gerektigi gibi dzellestirebilir

Kullanicilar tarafindan gergeklestirilen islem giinliiklerini
kaydeder ve goriintiiler

Analizoriin alarm giinliigiinii kaydeder ve goriintiiler

Kullanicr reaktifi degistirdiginde giinliigii kaydeder ve
goriintiiler

Kullanicilar tarafindan gergeklestirilen bakim giinliiklerini
kaydeder ve goriintiiler

Farkl1 yeniden test kurallarini gorintiiler ve ayarlar
Yazilimin belirli siirim numarasini goriintiiler

Yardim ipuglart gorintiiler.
Yazilimdan ¢ikar ve oturum agma kullanicisini degistirir

DCS yazilimini kapatir
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Fonksiyon Arayiizii

m Kisayol diigmesi

Menu Ana araylize girer

QC belgesini kaydeder veya goriintiiler QC tablosuyla

QC QC durumunu goriintiiler
Worksheet Caligma sayfasi 6rnegini kaydeder veya degistirir
Result details Olgiilen bir 6rnegin sonucunu ayrintil olarak gériintiiler

Ornekleri gozden gegirir, yazdirir ve giktilar

= Analyzer Control Bar Analizér Kontrol Cubugu
Analiz cihazini numune 6l¢iimii, kalibrasyon 6l¢timii, kontrol 6lglimii, bakim, sorun
giderme, reaktif degistirme ve kapatma i¢in kontrol eder. Analiz cihazi kimligini, numune

bilgilerini ve analiz cihazi numune yiikleyici durumunu gériintiiler.

m Content display area igerik goriintiilleme alam
Ilgili islevi goriintiiler.
m Toolbar Arac¢ ¢ubugu
Gegerli arayiizde bulunan islev digmelerini goriintiiler.
= Information status bar Bilgi durum ¢ubugu
Oturum agan kullaniciyi, yaziciyi, ana iinite durumunu goriintiiler ve sirket, sayfa ve tarih

bilgilerini goriintiiler.
2.5 Genel Islemler

flgili konuma veya diigmeye tiklaym ve bazen diigmeyi cift tiklayin.

Click

Imlecin giris kutusunda gériinmesini saglamak igin giris veya diizenleme kutusuna
Input tiklayin ve gerekli bilgileri (harfler, karakterler, sayilar, semboller, vb.) girmek i¢in

klavyeyi kullanin.

imleci silmek istediginiz yere konumlandirmak igin tiklayim (veya klavyedeki 1 , | ,
c | « ve — tuslarmi kullanin). imlegten onceki bilgileri silmek igin Backspace tusu,

ance

imlegten sonraki bilgileri silmek i¢in Delete tusu kullanilir.

Sayfa ¢evirme islemini ger¢eklestirmek i¢in kaydirma ¢ubugunun her iki yanindaki
Drag the scroll bar oklara tiklaym;

Veya kaydirma ¢ubugunu tiklayip se¢in ve sayfay: ¢cevirmek icin fareyi hareket

ettirin.

Agcilir kutunun asagi okunu tiklaym. Agilir liste agilir. Se¢mek i¢in tiklayin veya
Select the drop- . . .
down list klavyedeki 1 ve | tuslarini kullanarak segin veya dokunarak parmakla hareket ettirin

ve se¢in.

41

2.6 Ornek -Numune- Anahtar Kelime Tanimi

2.6.1 Description of Sample No. Sample -Numune- No. Aciklamasi

Numuneler otomatik yiikleme veya manuel yiikleme olmak iizere iki sekilde yiiklenebilir.
Kontrol numuneleri, kalibrasyon numuneleri ve bos sayim tespit numunelerinin tiimii manuel
yiikleme tipi olarak siniflandirilir.

Numune No. otomatik artis, tarama, manuel giris ve ana birim sorgulamasi ile elde edilebilir.
Tarama, analizor ile birlikte standart olarak gelen barkod tarama modiilii ile gergeklestirilir.
Caligsma sayfasi 6rnegi, dlgiimden dnce veya 6l¢iim sirasinda sonug alinmadan 6nce
kaydedilir. Test edilmemis ¢aligma sayfast numune numarasi tekrarlanmamalidir.

Numune No. her giin "1"den baslar. Calisma yapragina 6rnek "1" kaydedilmisse, dl¢tim
caligma sayfasindan baglar. Otomatik artan numune, 6l¢iim sirasinda otomatik olarak artirilir
(kullanici, dlgiimiin baslatilacagi No.'yu 6l¢iimden 6nce ayarlayabilir) ve sonraki numune,
dnceki numunede art1 1'dir. Ornegin, 6nceki "s1" ise ikincisi "s2" olur.

Tarama ile olusturulan numune numarasi, 6l¢tim islemi sirasinda analizor tarafindan
olusturulan barkod numarasidir. Tarama eslestirme yontemi, analizoriin tarama modiiliiniin

destegine ihtiyag duyar.

2.6.2 Description of Position No. in the Sample Rack (Also Called Tube Rack)
Numune Rakindaki Konum -Position- No. A¢iklamasi (Tiip Raki olarak da adlandirilir)

1. Numune rak No. -Sample rack No.- ve pozisyon No. -Position No.-'nun {iretim yontemi 2
tipe ayrilmistir.
Numune raki No. -Sample rack No.- ve konum No. -Position No.-, kullanici ¢alisma
sayfasi numunesini kaydettiginde diizenlenebilir veya 6l¢iim sirasinda otomatik olarak
artirilabilir. Olgiilmeyen calisma sayfast numunesinin numune raki No. -Sample rack
No.- ve konum No. -Position No.- tekrarlanmamalidir.

2. Otomatik olarak olusturulan numune rak No. -Sample rack No.- olusturuldugunda,
onceki numune rakinin pozisyon No. -Position No.- 10 ise, dncekine 1 eklenir.
Onceki numune rakinin pozisyon No. -Position No.-'su 10 degilse, énceki numune
rak No. korunur. Numune raki No. -Sample rack No.- her giin 1'den baslar.

3. Numune rakinin otomatik olarak olusturulan pozisyon No. -Position No.-'su olusturuldugunda,
onceki numune rakinin pozisyon No. -Position No.-'su 10 ise, No. 1'den baslar. Onceki
numune rakinin pozisyon No. -Position No.-'su 10 degilse dncekine 1 eklenir. Numune rakinin
pozisyon numarasi -Position No.- her giin 1'den baslar.
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2.7 Reaktif, Kalibrator ve Kontrol

Analizor, reaktif, kalibrator ve kontrol birlikte bir sistem olusturur ve genel performanst

saglamak i¢in bir biitiin olarak kullanilmalidir.

Sirket tarafindan belirtilen reaktifler kullanilmalidir, aksi takdirde analiz sonuglarinin

giivenilirligi ve dogrulugu garanti edilemez ve analizor zarar gorebilir. Bu kilavuzda goriinen

"Reaktifler", bu analizor ile kullanilan reaktiflere atifta bulunur.

Her reaktif kullanimdan 6nce paket biitiinliigli ve son kullanma tarihi agisindan kontrol

edilmelidir. Paketin 1slak veya sizdirmadigindan ve reaktiflerin son kullanma tarihi gegmis

oldugundan emin olun.

Reaktiflerin saklanmasi ve kullanimi igin liitfen reaktif talimatlarina bakin.

Analiz cihazim1 her giin kullanmadan once reaktifin dengesini kontrol edin ve giliniin
orneklerinin kullanimi i¢in yeterli olup olmadigini tahmin edin. Yetersiz ise hazirliklart
zamaninda yapmalisiniz.

Herhangi bir reaktifi degistirdikten sonra, saptama degerinin izin verilen bos sayim
araliginda oldugundan emin olmak i¢in bir bos sayim testi yapilmalidir ve bundan sonra
numune testi yapilabilir.

Reaktifler yalnizca depolama sicakligindan oda sicakligina geri kazanildiktan sonra
kullaniimalidur.

2.7.1 Reaktif
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Otomatik Hematoloji Analizorii F-DK Diluent F-DK Seyreltici
Seyreltici, belirli bir elektriksel iletkenlige sahip, kan hiicresi sayimlari igin stabil bir ortam

saglayan ve test tamamlandiktan sonra sivi temizligi yapan izotonik bir sividir.

Otomatik Hematoloji Analizérii F-DR Diluent F-DR Seyreltici

F-DR, retikiilositleri 6l¢mek i¢in F-FR ile kombinasyon halinde veya trombositleri 6l¢gmek i¢in F-FP
ile kombinasyon halinde kullantlir.

Otomatik Hematoloji Analizorii F-LS Lysing Reagent F-LS Parcalama Reaktifi

Kirmizi kan hiicrelerini lize eder ve hemoglobini 6lger.

Otomatik Hematoloji Analizorii F-LW Lysing Reagent F-LW Parcalama Reaktifi

Kirmizi kan hiicrelerini lize eder ve beyaz kan hiicrelerini ve ¢ekirdekli kirmizi kan hiicrelerini sayar.

Otomatik Hematoloji Analizorii F-LD Lysing Reagent F-LD Parcalama Reaktifi
Kirmizi kan hiicrelerini lize eder ve beyaz kan hiicrelerini farklilagtirir.

Otomatik Hematoloji Analizorii F-LA Lysing Reagent F-LA Parcalama Reaktifi
Kirmizi kan hiicrelerini lize eder ve bazi anormal hiicreleri farklilastirir.

Otomatik Hematoloji Analizérii F-FW Fluorescent Dye F-FW Floresan Boya

Lokosit niikleik asidini boyar ve 16kositleri ve ¢ekirdekli kirmizi kan hiicrelerini sayar.

Otomatik Hematoloji Analizérii F-FD Fluorescent Dye F-FD Floresan Boya
Lokosit niikleik asidini boyar ve 16kositleri farklilagtirir.

Otomatik Hematoloji Analizorii F-FR Fluorescent Dye F-FR Floresan Boya

Cekirdekli kirmizi kan hiicreleri ve trombositler tizerindeki niikleik asidi boyar ve ¢ekirdekli kirmizi kan hiicrelerini ve trombositleri sayar.

m Otomatik Hematoloji Analizorii F-FP Fluorescent Dye F-FP Floresan Boya
Trombositlerde niikleik asidi boyar ve trombositleri sayar.

m Otomatik Hematoloji Analizoérii F-FA Fluorescent Dye F-FA Floresan Boya
Bazi1 anormal hiicreleri boyar ve bazi anormal hiicreleri farklilastirir.

m Otomatik Hematoloji Analizérii F-CC Cell Clean F-CC Hiicre Temizleme

Analizorlin rutin temizligi ve bakimi igin boru hattindaki lekeleri ¢ikaran bir deterjan igerir.

2.7.2 Kontrol ve Kalibrator
Analizoriin kalite kontrolii ve kalibrasyonu i¢in kontrol ve kalibrator kullanilmaktadir.
Bu kilavuzda bahsedilen "kontrol" ve "kalibrator", Maccura'dan veya onun belirlenmis

aracisindan satin alinmasi gereken destekleyici kontrol ve kalibratore atifta bulunur.
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Bolim 3
Tasarim Ilkeleri

3.1 Genel Bakas

Analizor, kirmizi kan hiicrelerinin ve trombositlerin sayisini saptamak igin kilif akis
empedanst yontemini ; hemoglobini 6lgmek icin kolorimetrik yontem; ve beyaz kan
hiicrelerini, ¢ekirdekli kirmizi kan hiicrelerini ve retikiilositleri tespit etmek i¢in yart iletken
lazer akig sitometrisi kullanir.

Ve kalan parametreleri ilgili formiile gore hesaplar.

3.2 Ornek Aspirasyonu

Analizor, iki manuel yiikleme ve otomatik yiikkleme modu saglar. Manuel yiikleme iki alt
moda ayrilmustir: kapal yiikleme ve agik kapak yiikleme. Manuel yiikleme, numune tiirlerine
dayal1 dort modu destekler: tam kan-whole blood-(WB) numune alma modu, diisiik degerli
beyaz kan hiicresi-low value white blood cell-(LW) numune alma modu, 6n seyreltme-pre-
dilution-(PD) numune alma modu ve numune arastirma-sample research-(SR) numune alma
modu.

Otomatik yiikleme, 2 WB ve LW modunu destekler.

WB modunda ve LW modunda, analizér 88 uL. WB drnegini aspire edecektir.

PD modunda, operatdr test icin 1:7 seyreltme numunesi olusturmak icin 6nce 20 pL kan

ornegini 120 pL seyreltici ile analizoriin diginda karistirir.

3.3 Ornek Modu

Kan numunesi analizor tarafindan toplandiktan sonra kan, sirastyla hemoglobin sayisi, kirmizi
kan hiicresi say1si, trombosit sayisi, beyaz kan hiicresi sayimi ve beyaz kan hiicresi igin
kullanilan farkli parametrelerin 6l¢iim gereksinimlerine gore dagitilir ve seyreltilir.
farklilagma 6l¢iimii.

Farkli kullanici segeneklerine gore analizor, numune tiirlerine gore dort ¢alisma modu saglar:

WB ¢aligma modu, LW ¢alisma modu, PD ¢aligma modu ve SR ¢alisma modu.

3.3.1 Whole blood mode Tam kan modu
m FCW diliisyon siireci

FW Floresan boya LW Pargalama reakti




m FCA diliisyon siireci

m FCD diliisyon siireci

17 uL of WB 6rnek

17 uL of WB 6rnek

1000 uL of LA
Pargalama reaktifi

20 pL of FA .
Floresan boya FCA reaksiyon banyosu|

1000 puL of LD
Pargalama reaktifi

20 uL of FD .
FCD reak
Floresan boya CD reaksiyon banyos

Yaklagik.
Hiicre 6rneginde 1/61
seyreltme orani

Yaklagik.
Hiicre drneginde 1/61
seyreltme orant

Optik algilama tinitesi

Optik algilama tinitesi
m RBC/PLT diliisyon siireci

m FCR dilisyon siireci
4 pL of WB 6rnek

5 uL of WB 6rnek

RBC/HGB 2000 pL of DK
20 pL of FR FCR/FCP reaksiyon 1000 puL of DR 6n karigim havuzu Seyreltici
Floresan boya banyosu Seyreltici
Yaklagik.
Yaklagik. Hiicre 6rneginde 1/498
Hiicre 6rneginde 1/204 seyreltme orani
seyreltme orani
Empedans algilama
. L unitesi
Optik algilama tinitesi
m FCP diliisyon siireci
m HGB diliisyon siireci
Yaklagik.
1000 pL artik RBC

5 uL of WB 6rnek
tespit numunesi

12:(1) uL of f)P ECR/FCP reaksiyon ;000 ﬁL .Of DR 20 pL of FA RBC/HGB
oresan boya anyosu eyreltict Floresan boya 6n karisim havuzu
Yaklagik. Yaklagik.
HGB algilama 6rneginde

Hiicre drneginde 1/204
17747 seyreltnje orant

seyreltme orani

HGB algilama iinitesi

Optik algilama tinitesi
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3.4 Ol¢iim Prensibi

m Laser Flow Cytometry and Fluorescence Staining Detection Technology
Lazer Akis Sitometrisi ve Floresan Boyama Tespiti Teknolojisi
Akis sitometrisi, hiicrelerin ve diger biyolojik pargaciklarin fiziksel ve kimyasal
ozelliklerini dlger. Bu yontem, algilama i¢in daha az numune gerektirir. Belirli bir miktar
kan hiicresi aspire edildikten ve spesifik bir reaktif ile reaksiyona sokulduktan sonra, belirli
bir miktar kan numunesi, bir memeden seyreltici ile doldurulmus konik bir akis odasina
enjekte edilir. Seyreltici tarafindan olusturulan kilif sivis1 tarafindan kapsiillenen hiicreler,
Sekil 3'te gosterildigi gibi akis odasinin merkezi boyunca siralar halinde ayri ayri

diizenlenir 1 Lazer akig sitometrisinin sematik diyagrami.

Flow Cell

Focused
laser beam

Sekil 3-1 Lazer akis sitometrisinin sematik diyagrami

Kilif sivisinda asili kalan kan hiicreleri lazer algilama alanindan gegtiginde, kan hiicreleri
lazer 1g1m1 tarafindan 1gmlanir ve sagilan 15181n 6zellikleri hiicre boyutu, hiicre zar1 ve i¢
zarin kirillma indeksi ile ilgilidir. hiicrenin yapisi. Fotodiyot veya fotogogaltic tlip, bu
sacilan 151k sinyallerini alir ve bunlari elektrik darbelerine donistiiriir. Toplanan elektriksel
darbe verilerine dayanarak, kan hiicresi boyutu, hiicre i¢indeki karmasik yap1 veya niikleik
asit igerigi gibi iki parametrenin iki boyutlu bir dagilim diyagrami elde edilebilir ve buna

scattergram adi verilir.

Fluorescence detector
[ Optical filter

=

)

side scatter detector Spectroscope

e

P

Front scatter detector  Focusing lens Focusing lens Flow chambe Shapinglens Collimating lens Laser diode

e E =

Sekil 3-2 Floresan boyama teknolojisinin sematik diyagrami
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Ileri sacilan 151k (FSC) hiicrenin boyutunu yansitir, yandan sagilan 1sik (SSC) hiicrenin i¢
kompleks yapisini ve partikiiler maddesini yansitir ve yan floresan (SFL) hiicrenin i¢

yapisini yansitir.

m Sheath Flow Impedance Method
Kilif Akis Empedans1 Yontemi
Kilif akig empedansi yontemiyle RBC / PLT'yi sayin. Empedans yontemine dayali olarak,
kilif akis empedans1 yontemi, kilif sivisi tarafindan kapsiillenen hiicrelerin agikligin
merkezinden gegmesini saglayan FCM kilif akis teknolojisini kullanir. Dedektdr iginde,
reaktif nozulu agikligin 6niine yerlestirilecek ve merkezle hizalanacaktir. Seyreltilmis
numune, reaktif nozulu tarafindan konik hazneye itildikten sonra, kilif akigiyla kapstillenir
ve a¢ikligin merkezinden geger.
Agcikliktan gectikten sonra hiicreler zamanla kurtarma tiipiine girerek hiicrelerin akimdan
etkilenen bolgeye (agiklik ve ¢cevresi) donmesini engeller. Ayni1 zamanda, kan hiicresi

sayiminin dogrulugu, kararlilig1 ve tekrarlanabilirligi iyilestirilir ve tikanma olasilig1 azalir.

Sheath fluid

/
¥ The hole

/'
7

Reagent nozzle . Recovery tube

Sekil 3-3 Kilif akis empedans: yonteminin sematik diyagrami

m Colorimetry Kolorimetri
Hemoglobin HGB kolorimetrik banyosunda, seyreltilmis numune bir pargalayict madde ile
eklendikten sonra kirmizi kan hiicreleri pargalanir ve hemoglobin salimir. fkincisi, bir
hemoglobin kompleksi olusturmak i¢in pargalayici ajan ile birlesir. Kolorimetrik banyonun
bir ucunda LED 1s1k tiipli, monokromatik 151k yayan tlipten 525 nm dalga boyunda
gegtikten sonra hemoglobin kompleks ¢ozeltisini 1ginlar ve diger ucundaki fotoelektrik
hiicre iletilen 15181 alir ve 15181 yiikseltir. yogunluk sinyaline déniistiiriir ve bunu bir voltaj
sinyaline doniistiiriir. Bu voltaj sinyali, numune banyoya eklenmeden 6nce iletilen bos 151k
yogunlugu tarafindan iiretilen voltajla karsilastirilir (banyoda sadece seyreltici vardir).

Daha sonra numunenin hemoglobin konsantrasyonu elde edilir.
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3

.5 Ol¢iim Ogeleri ve Kanallar

3.5.1 WBC Ol¢iimii
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FCW Kanah

Bu kanal, hiicreleri ¢ekirdekli kirmizi kan hiicrelerine (NRBC), bazofillere ve bazofiller
disindaki beyaz kan hiicrelerine béler.

FCW kanalimin uygulama kapsami: NRBC # 0,0 - 20,00 x 10°/L oldugunda, dogrusal °
korelasyon katsayis1 r > 0,990, izin verilen sapma arali1 + %20,0 veya = 2,00 x 10°/L'dir.
NRBC% 0.0 - 600.0/100WBC” oldugunda, dogrusal korelasyon katsayisi r > 0.990'dir ve
izin verilen sapma araligi + %20.0 veya + %2.0NRBC'dir. NRBC%'nin dogrulugu,

korelasyon katsayisi r > 0.80'1 karsilar.

FCD Kanah

Dagilim grafigini-Scattergram- ve notrofil alanini, lenfosit alanini, monosit alanini,
eozinofil alanin1 ve olgunlasmamis graniilosit alanini analiz ederek NEUT%, LYMPH%,
MONO%, EO% ve 1G% elde eder. FCW kanalindan ¢ikan toplam beyaz kan hiicresi sayis1
ile birlestirildiginde, NEUT #, LENPH #, MONO #, EO #, BASO # ve IG # hesaplar.

Hiicre sayisinin birimi varsayilan olarak 109/L'dir.
9

a) NEUT%
FCD kanalinda NEUT boélgesine diisen partikiil sayisi

NEUT%= x100%
Cekirdekli kirmizi kan hiicreleri tarafindan diizeltildikten sonra FCD kanalindaki
toplam beyaz kan hiicresi sayis
b) Notrofil sayist
NEUT#=NEUT%*xWBC
¢) LYMPH%
LENF=Cekirdekli kirmiz1 kan hiicreleri tarafindan diizeltildikten sonra LENF boélgesine
diisen partikiil sayisi
LYMPH
LYMPH%= x100%
Cekirdekli kirmizi kan hiicreleri tarafindan diizeltildikten sonra FCD kanalindaki
toplam beyaz kan hiicresi sayist
d) Lenfosit sayis1
LYMPH#=LYMPH%xWBC

¢) MONO%
FCD kanalinda MONO bélgesine diigen partikiil sayist
MONO%= x100%

Cekirdekli kirmizi kan hiicreleri tarafindan diizeltildikten sonra FCD
kanalindaki toplam beyaz kan hiicresi sayisi

f) Monosit sayisi

MONO#=MONO%*xWBC

g) E0O%
FCD kanalinda EO bolgesine diigen partikiil sayist
EO%= x100%
Cekirdekli kirmizi kan hiicreleri tarafindan diizeltildikten sonra FCD
kanalindaki toplam beyaz kan hiicresi sayisi
h) Eozinofil sayist

EO#=EO%*xWBC

i) BASO%
FCW kanalindaki toplam BASO sayisi

BASO%= x100%

FCW kanalindaki toplam beyaz kan hiicresi sayis1
j) Bazofil sayis1

BASO#=BASO%xWBC

k) 1G%

FCD kanalinda IG bélgesine diisen partikiil sayisi
1G%= x100%

Cekirdekli kirmizi kan hiicreleri tarafindan diizeltildikten sonra FCD kanalindaki
toplam beyaz kan hiicresi say1s1

1) Olgunlasmamis graniilosit sayisi

IG#=1G%*xWBC

FCA Kanah
Kemik iligi soganlar1 ve lenfoblastik sistemin anormal hiicreleri gibi olgunlasmamis

hiicreleri tespit etmek i¢in bir kanal.

3.5.2 RBC/PLT Sheath Flow Impedance Measurement RBC/PLT Kilif Akis Empedans1 Ol¢iimii
m RBC Sheath Flow Impedance Channel

RBC Kilif Akis Empedans Kanah

a) Number of red blood cells Kirmizi kan hiicrelerinin sayis1
Analiz cihazi, kirmizi kan hiicrelerine karsilik gelen elektrik darbelerinin sayisin1 dogrudan
6lcerek kirmizi kan hiicrelerinin (RBC) sayisini elde eder. Birim 10'%/L'dir.
12
b) Hematocrit (Unit%) Hematokrit (Birim%)
RBC dagilim histogramina gore, % biriminde hematokrit (HCT) tespit edilir.
HCT'nin uygulama kapsami: Deger %0,0 - %33,3 oldugunda, dogrusal korelasyon
katsayist r > 0.990 ve izin verilen sapma aralig1 + 1.0HCT'dir; deger %33.4 - %75.0

oldugunda, dogrusal korelasyon katsayisi r > 0.990 ve izin verilen sapma aralig1 + 3.0'dir.

¢) Mean corpuscular volume Ortalama Kkorpiiskiiler hacim
(HCT*10)

MCV=
RBC

d) Mean corpuscular hemoglobin Ortalama korpiiskiiler hemoglobin
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HGB
MCH=

RBC
e) Mean corpuscular hemoglobin concentration Ortalama korpiiskiiler hemoglobin konsantrasyonu

HGB

MCHC= x100

HCT
f) Red blood cell distribution width-coefficient of variation Kirmizi kan hiicresi dagihim genisligi-degisim katsayisi
RDW-CV, RBC histogramindan elde edilir ve yiizde olarak ifade edilen hacim dagiliminin
bir varyasyon katsayisidir.
g) RDW-SD
RDW-SD, RBC dagilim histograminin zirvesine gore %20'deki histogramin genisligidir.
Birim, asagidaki sekilde gosterildigi gibi fL'dir.

100%

20% :
| E\-\—__

WRDW—SD+

m PLT Sheath Flow Impedance Channel PLT Kilif Akis Empedans Kanal
a) Number of Platelets Trombosit Sayis1
Analiz cihazi, trombositlere karsilik gelen elektrik darbelerinin sayisint dogrudan dlgerek
trombosit sayisin1 (PLT) elde eder. Birim 10°/L'dir. ¢
b) Mean platelet volume Ortalama trombosit hacmi
Trombosit dagilim histogramina gére ortalama trombosit hacmi (MPV) fL cinsinden
hesaplanir.
¢) Platelet distribution width Trombosit dagihm genisligi
Trombosit dagilim genisligi (PDW), trombosit hacim dagiliminin geometrik standart

sapmasi olan trombosit dagilim histogramindan elde edilir.

d) Platelet hematocrit Trombosit hematokrit

Analiz cihazi trombosit hematokritini (PCT) asagidaki formiille % olarak hesaplar.

PLTXMPV
PCT=
10000
e ) Platelet -Larger Cell Ratio (P-LCR) Trombosit -Daha Biiyiik Hiicre Orami (P-LCR)
P-LCR, 12fL veya daha biiyiik bir noktadan elde edilen dev trombositlerin oranidir.

3.5.3 FCP Kanah
FCP kanali, floresan boyama saptama yontemiyle trombositleri saymak i¢in kullanilir ve

6l¢lim parametresi PLT-F'dir.
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FCP kanalinin uygulama kapsamu: Deger > 20 x 10%/L oldugunda, hassasiyeti < %5,0' °r;
Deger > 60 x 10°/L oldugunda, hassasiyeti < %3,0'dir; Deger °> 100 x 10%/L oldugunda,

hassasiyeti < %2,5'tir. °

Deger 0 - 2000 x 10°/L oldugunda, dogrusal *orelasyon katsayisi r > 0.990'd1r ve izin verilen
sapma araligi = %5.0 veya + 10 x 10%/L'dir; deger 2001 - 5000 x 10%/L oldugunda, °|dogrusal

korelasyon katsayisi r > 0.990'dir ve °izin verilen sapma aralig1 + %6,0'd1r.

3.5.4 FCR Kanal

a) Reticulacyte Ratio Retikiilosit Orani

Retikiilosit bolgesindeki partikiil sayist

RETY%=

Olgun kirmizi kan hiicresi bolgesindeki partikiil sayis1 + retikiilosit bolgesindeki

partikiil sayisi

Retikiilosit oraninin uygulama kapsami: RET% 1.00 - 4.00 ve RBC >3.00 x 10'%/L
arasinda oldugunda, RET% '* n kesinligi < %15,0'dir; RET%, %0,00-30,00 arasinda

oldugunda, dogrusal korelasyon katsayisi r > 0,990, izin verilen sapma aralig1 ise = %

0,30RET veya + %20,0'dir.

b ) Number of reticulocytes Retikiilosit sayisi

RET#=

RET%xRBC

10000

Retikiilosit sayisinin uygulama kapsami: RET% 1.00 - 4.00 ve RBC >3.00 x 10'?/L
oldugunda, RET # kesinligi '* %15,0'dir; RET # 0 - 800 x 10%/L oldugunda, dogrusal

korelasyon katsayist r - 0.990'dir ve izin verilen sapma araligi + 15.0 x 109/L veya = %

20.0'dir.

9

Retikiilosit sayisinin (RET #) dogrulugu: 1) r > 0.90; 2) + %20 veya £15x10°/L.

¢) Low Fluorescen’e Ratio Diisiik Floresan Orani

LFR bolgesindeki partikiil sayist

LFR=

d) Middle Fluorescence Ratio Orta Floresan Orani

MFR=

e ) High Fluorescence Ratio Yiiksek Floresan Oram

x1000
Retikiilosit bolgesindeki partikiil sayist
MFR bolgesindeki partikiil sayist
x1000
Retikiilosit bolgesindeki partikiil sayist
HFR boélgesindeki partikiil sayist
x1000

HFR=

Retikiilosit bolgesindeki partikiil say1st

f) Immature Reticulacyte Fraction Olgunlasmamus Retikiilosit Fraksiyonu

IRF=MFR+HFR

g ) Reticulocyte hemoglobin concentration Retikiilosit hemoglobin konsantrasyonu

RET-He=5.5569xe

0.01xRET Forward scattered intensity Ileri sagilmis yogunluk
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3.5.5 HGB Measurement HGB Olciimii

Hemoglobin konsantrasyonu (HGB) asagidaki formiille hesaplanir ve birimi g/L'dir.

Bos iletilen 151k yogunlugu
HGB=ConstantxLn( )
Ornekte iletilen 151k yogunlugu
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Bolim 4
Sistem Kurulumu




4.1 Genel Bakas

Analizor fabrikadan ¢ikmadan once siki bir sekilde denetlenir ve nakliye sirasinda darbelere
karst korunmasini saglamak igin uygun sekilde paketlenir. Analizor geldiginde liitfen
ambalajin saglam olup olmadigmni dikkatlice kontrol edin. Herhangi bir hasar varsa, liitfen

Sirketin satig sonrasi servis departmanina veya bolgenizdeki acenteye derhal haber verin.

m Sirket tarafindan yetkilendirilmemis veya egitilmemis personel tarafindan ambalajin
acilmast veya kurulum isleminin uygulanmasi analizore zarar verebilir. Bu nedenle, liitfen

analizori Sirketin yetkili personeli olmadan ambalajindan ¢ikarmayin veya kurmayin.

® Analizor uzun siire kullanilmayacaksa liitfen kapatin, analizor igindeki reaktifleri bosaltin
ve deiyonize su (DI) ile durulayin. Ardindan uygun sekilde paketleyin. Analizoriin saklama

kosullart, ilgili saklama gereksinimlerini karsilamalidir.

4.2 Kurulum Gereksinimleri

Analizorl kurmadan 6nce asagidaki alan, giig, ¢evre ve elektromanyetik uyumluluk (EMC)

gereksinimlerini karsiladiginizdan emin olun.

4.2.1 Alan Gereksinimleri
Analizoriin bakim alan1 gereksinimlerini karsilamak ve yeterli 1s1 dagilimini saglamak ve
analizoriin arkasindaki boru hattini sikistirmaktan kaginmak i¢in, analizoriin kurulum konumu

asagidaki gereksinimleri karsilamalidir:

® Analizoriin sol ve sag kapilari duvarlardan > 100cm uzakta olmalidir.

Analizoriin arka paneli duvardan > 50 cm uzakta olmalidir.

Seyreltici, pargalayict reaktif, atik kabi1 vb. i¢in ¢caligma masasinda ve analizoriin altinda
yeterli alan oldugundan emin olun.

Analizori, anahtarin kapatilmasinin zor oldugu yerlere yerlestirmeyin.

4.2.2 Gii¢ Kaynagi Gereksinimleri

Ana {inite AC 100V-240V | 50Hz-60Hz <420VA FSAL250V
;?;;Eiresor AC 110V/220V 60Hz/50Hz <450VA FSAL250V

Firmamiz CP-10 veya CP-11 olarak adlandirilan iki kompresér modelinden birini
saglayabilir. CP-10'un AC 220V~ 50Hz/60Hz kosulunda ¢aligsmasi 6nerilir, ancak CP-11'in
AC 110V-117V~ 60Hz kosulunda ¢aligmasi onerilir. Liitfen satin almadan dnce kompresor

modelini saticiyla onaylayin.
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m Analizdr iyi topraklanmis bir durumda kullanilmalidir.
® Analiz cihazi, belirtilen spesifikasyonlara sahip sigortalar1 kullanmalidir.

m Voltajin gereksinimleri karsiladigindan emin olun.

4.2.3 Cevresel Gereklilikler

Sicaklik 15°C -30°C -10°C -40°C 5°C~ 40°C
Bagil Nem 30%-85% 10% ~ 90% 10% ~ 90%
Bagil Basing 70kPa-106kPa 50kPa-106kPa 70kPa-106kPa
Rakim <3000m <3000m <3000m

® Analizoriin kuruldugu ve kullanildig1 ortam, toz, mekanik titresim, biiylik gliriiltii veya gii¢

girisimi olmaksizin miimkiin oldugunca temiz olmalidir.

® Analizoriin normal ¢alismasini etkilememek i¢in, analizori giiglii elektromanyetik parazit
kaynaklarinin yakinina yerlestirmeyin.

m Firca tipi motorlardan, yanip sonen floresan lambalardan ve sik sik ag¢ilip kapanan elektrik
kontak cihazlarindan uzak tutunuz.

m Analizdr dogrudan giines 15181ndan korunmali ve 1s1 kaynaklarindan uzak tutulmalidir.

m Analiz cihazin1 havalandirin.

m Tehlikeyi onlemek i¢in analizorii yanict veya patlayict bir ortamda kullanmayin.

® Analizdri izinsiz hareket ettirmeyin. Tasimaniz gerekiyorsa, litfen servis departmanimizla
iletisime gegin.

4.2.4 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) Gereksinimleri
Analizor i¢in uygun bir EMC ortamini garanti etmek i¢in asagidaki noktalara dikkat edin:

® Analiz cihazini dis yataklari, kalp pilleri ve kaynak ekipmanlar: gibi yiiksek
elektromanyetik radyasyona sahip tesislerden uzak tutun.

m Analizdrii buzdolaplar: ve santrifiijler gibi sik calistirilan yiiksek gii¢lii cihazlardan uzak
tutun.

® Analizorii radyoloji ekipmani gibi gii¢lii manyetik alanlardan uzak tutun.

®m Analiz0r i¢in anahtarli uzatma kablosuna ¢ok fazla cihaz baglamayin.
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m Test sirasinda, analizor ile ayni anahtarli uzatma kablosuna bagli olan diger cihazlari
takmayin veya ¢ikarmayin.
® Analiz cihazinin elektrik prizinin giivenilir sekilde topraklandigindan emin olun. Standart
olmayan gii¢ kablosu kullanmayin.
Otomatik Hematoloji Analizérii EMC testini ge¢mistir ve IEC 61326-1/EN 61326-1'e
uygundur Ol¢iim, kontrol ve laboratuvar kullanimi igin Elektrikli ekipman - EMC
gereksinimleri - Béliim 1: Genel gereksinimler, IEC 61326-2-6/EN 61326-2-6 Olgiim kontrolii
ve laboratuvar kullanimi igin elektrikli ekipman - EMC gereksinimleri — Boliim 2-6: Ozel
gereksinimler — Sanal tan1 (IVD) tibbi ekipmani. Kullanim sirasinda liitfen bu gereksinimlere
kesinlikle uyun. Aksi takdirde, diger cihazlarda EMI olusabilir ve Otomatik Hematoloji
Analizoriniin elektromanyetik bagisikligi veya temel islevleri bozulabilir veya hatta
kaybolabilir.
Bu cihaz, CISPR 11'de belirtildigi gibi Sinif A, Grup I olarak tasarlanmig ve test edilmistir.
Tam otomatik analizor, konut uygulamalarinin kamusal diisiik voltajli gii¢ kaynagi agina
dogrudan bagli olmayan tiim ev dis1 tesislerde ve tiim ev tesislerinde kullanilabilir.
Tasnabilir ve mobil RF iletisim cihazlari, Otomatik Hematoloji Analizoriiniin normal
calismasini etkileyebilir. Tasmabilir ve mobil RF iletisim cihazlarindan Otomatik Hematoloji
Analizoriine olan mesafenin belirli gereksinimleri karsiladigindan emin olun. Ayrintilar i¢in
Tablo 4'e bakin. Uyari 1: Dahili bilesenler i¢in yedek parga olarak yalnizca cihaz veya sistem
iireticisi tarafindan satilan doniistiiriicii ve kabloyu kullanin. izin verilmeyen aksesuarlarim,
doniistiirticliniin ve kablonun kullanilmasi, cihaz veya sistem emisyonunu artirabilir veya
bagisiklig1 azaltabilir.
Uyari 2: Cihazi veya sistemi diger cihazlarin yakininda tutmayin. Cihazi veya sistemi diger
cihazlarla istiflemeyin. Bu dnlenemiyorsa, cihazin veya sistemin bu gibi durumlarda calisir
durumda oldugundan emin olmak igin gézlemleyin ve kontrol edin.
Uyart 3: Bu cihaz1 giiglii bir radyasyon kaynaginin yakininda kullanmaym. Aksi takdirde,

cihazin normal ¢aligmasi etkilenebilir.

Tablo 1 bildirim — elektromanyetik emisyon

Yiiriitiilen Emisyonlar

IEC/CISPR 11 Grup 1
Yayilan Emisyonlar
IEC/CISPR 11 Sumf A
Harmonik Akim Emisyonlar1
TEC 61000-3-2 Smf A
Voltaj Dalgalanmalar1 ve Titreme

Uygun

IEC 61000-3-3
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Elektrostatik
Bosalmalar
(ESD)

1IEC 61000-4-2

Elektriksel
Hizli Gegisler
(EFT) IEC 61000-4-4

Dalgalanma
IEC 61000-4-5

Gerilim Dususleri,
Kesintiler ve
Varyasyonlar

IEC 61000-4-11

Giig-Frekans
Manyetik Alanlari
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Tablo 2 bildirim — elektromanyetik duyarlilik

+2 kV, +4 kV kontak desarj gerilimi
+2 kV, +4 kV , +8 kV hava desarj
gerilimi

+1 kV

+1 kV hattan hatta
+2 kV hattan topraga

1 dongii sirasinda %0 UT*

5/6 dongii sirasinda %40 UT* 25/30
dongii sirasinda %70 UT* 250/300
dongii sirasinda %0 UT*

3 A/m

+2 kV , +4 kV kontak desarjli
+2 kV, £4 kV, +8 kV hava desarjlt

+1 kV

+1 kV hattan hatta
+2 kV hattan hatta

1 dongii sirasinda %0 UT*

5/6 dongii sirasinda %40 UT* 25/30
dongii sirasinda %70 UT* 250/300
dongii sirasinda %0 UT*

3 A/m

NOT: UT, a.c. Test seviyesinin uygulanmasindan dnce sebeke gerilimi. 50Hz i¢in 5 dongii, 25 dongii ve
250 dongii; 60Hz igin 6 dongi, 30 dongii, 300 dongii.

Tablo 3 bildirim— elektromanyetik duyarlilik (devami tablo)

fletilen
Parazitler
1IEC 61000-4-6

Radyo Frekanst
Elektromanyetik
Alanlar

IEC 61000-4-3

k)%
150 kHz - 80 MHz

3V/m

80 MHz-1 GHz 3V/m
1.4 GHz-2 GHz 1V/m
2.0 GHz-2.7 GHz

3V
150 kHz - 80 MHz

3V/m

80 MHz-1GHz 3V/m
1.4 GHz-2GHz 1V/m
2.0 GHz-2.7GHz
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4.3 Analizoriun Baglantisi

Yetkili personelimiz analizorii kurarken asagidaki baglantilari tamamlar.

4.3.1 Kompresdr iinitesinin baglantis
Analizor ve kompresor tinitesi arasindaki baglanti asagidaki sekilde gosterilmistir.

Kullanimdan 6nce kullanici, baglantinin yerinde ve giivenli oldugunu dogrulamalidir.

L S
| ) =]
| = ] . . I(E}H
= ] Control line
|
Negative pressure T
5 " i
1 =]
Positive pressure
i

o = 1O

Sekil 4-1 Kompresdr {initesinin baglantisi

4.3.2 Boru Hatt1 Baglantis1

m Reaktifi, atik stviy1 ve atik numuneyi, reaktif ve atik gibi mikrobiyal enfektiviteye sahip
malzemelerin desarji ve islenmesine iliskin bolgesel ve ulusal diizenlemelere uygun olarak
atin.

m Reaktif gozleri, cildi ve mukoza zarlarii tahris edebilir. Operatorler, reaktiflerle ilgili
ogeleri kullanirken veya bunlarla temas ederken laboratuvar giivenlik diizenlemelerine
uymali ve kisisel koruyucu ekipman (laboratuvar koruyucu giysisi, eldiven vb.)

m Reaktif cilt ile temas eder etmez bol su ile yikayimiz ve gerekirse tibbi yardim aliniz.

m Reaktif gozle temas eder etmez bol su ile yikaymiz ve hemen tibbi yardim aliniz.

®m Analizoriin lizerine reaktifler veya bagka sivilar koymayin.
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Main unit rear

4 o e

LALW LD DR LS
External device

[T connection
LALK LD DR LS

Compressor rear

00 o
98

1000000
i . .|

|

Sekil 4-2 Analizoriin boru hatti baglantist

WL: Siv1 atik portu
DK: Seyreltici -Diluent- portu

PP: Kompresoriin pozitif basing portu

NP: Kompresoriin negatif basing portu

4.3.3 Opsiyonel Cihazlarin Baglantisi

Analizor ve opsiyonel cihazlar kilavuza uygun olarak kurulmalidir.

Tiim hatlarin giivenli bir sekilde baglandigindan emin olun.

Yazicy, fare, klavye ve tarayici, harici bir bilgisayar USB baglant: noktasi {izerinden
baglanir.

Tarayici, tek boyutlu barkod tiiriiniin barkodunu tanir.

Analiz modiilii, bagimsiz bir analizér olusturmak i¢in numune yiikleyici (opsiyonel) ile
birlestirilebilir veya bir analiz sistemi olusturmak icin belirli bir hat ile birlestirilebilir.

Ayrintilar i¢in liitfen Maccura Miisteri Hizmetleri Merkezine danisin.

Analyzer pC

Printer

B | [
o L
|- | . Seamner I:I .

L - = C

Sekil 4-3 Istege bagl cihazlarin baglantist
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4.4 Yazihm Isletim Ortam

4.4.1 Donanim Yapilandirmasi

CPU: 4.0GHz veya iistii, dort ¢ekirdekli veya iisti

Bellek: 4G veya tistii

Sabit Disk: 500GB (Kurumsal Mekanik Sabit Disk [Kara Disk]) veya tizeri

Cevre Birimleri: Yazici, fare, klavye, tarayict

Ses: Bilgisayar ana bilgisayar1 veya ekrani, ses oynatmay1 desteklemelidir
= NIC:

v Biri Wake on LAN'1 desteklemesi gereken c¢ift NIC yapilandirmast

v/ Bant genisligi: 1000M b/s veya iistii

4.4.2 Yazihm Yapilandirmasi

m Isletim sistemi:

v 32 bit / 64 bit Windows7 igletim sistemi

v 64 bit windows 10 isletim sistemi

m Sistem yazilimi:

v Sistem, Windows .NET Framework 4.4 ve istlinii desteklemelidir
m Uygulama

v Mysql Server 5.7

4.4.3 Sistem ortami

m Kullanic1 haklari:

Cihaz yazilimimi ¢aligtirmak i¢in yonetici haklarini kullanmalisiniz.

m Giivenlik yazilhm
Gerekli viriis korumasi ve sistem giivenlik ac¢ig1 diizeltme eki i¢in anti-viriis
yaziliminin yiiklenmesi gerekir. Gerektiginde miihendisler, giivenlik yazilimini ve
sistem agiklarini giincellemek i¢in yerel depolama ortami veya ag giincelleme

yontemlerini kullanabilir.
m Hazirda bekletme yonetimi
Bilgisayarin hazirda bekletme modunu, bekleme modunu ve diger segenekleri

hi¢bir zaman hazirda bekletme modunda olmayacak sekilde ayarlamaniz gerekir.

m Giivenlik Duvari

Windows'un kendi giivenlik duvarini kullanin ve varsayilan olarak etkinlestirin. Ayni

zamanda, yazilimin giivenlik duvari araciliiyla verilerle etkilesime girmesine izin vermek

icin giivenlik politikasini ayarlayin.

= Kullanicr haklar: kontrolii
v Windows etkilesimli oturum a¢gma islemini baglatin
v Windows uzaktan oturum agmay1 devre dis1 birakin

v Windows yonetici hesab1 durum islevini etkinlestirin
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m Destekleyici kurulum paketini harici PC bilgisayarinin sabit diskine kopyalayin; ardindan
sabit diskteki kurulum paketine ¢ift tiklayin ve kurulum islemini tamamlamak i¢in yazilim

kurulum talimatlarini izleyin.
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5.1 Genel Bakas

Analizor fabrikadan ¢ikmadan 6nce baglatildi. Parametreler ve referans deger araliklari,
sistem varsayilanlarina ayarlanir.

Kullanicilar, bu parametrelerin bazilarmni farkli gergek ihtiyaglara gore sifirlayabilir.

5.2 Sistem ayarlari

5.2.1 Management Settings Yonetim Ayarlari
DCS ayarlarini yonetmek {izere yonetim ayarlari arayiiziine girmek i¢in “Yonetim Ayari”na

-“Management Setting”- tiklayin.

5.2.2 System Sistem
5.2.2.1 Shutdown settings Kapatma ayarlari
Analizorii kapattiktan sonra yazilimin ve bilgisayarin otomatik olarak kapatilip

kapatilmayacagini ayarlamak igin “Kapat ve uyu”ya -“Shutdown and sleep”- tiklayin.

5.2.2.2 Date format Tarih formati
Yazilimin tarih goriintiileme bigimini gerektigi gibi ayarlamak i¢in “Tarih bicimi”ne

o0 [ X )
B O lu m 5 -“Date format”- tiklayin.

5.2.2.3 User management Kullanic1 yonetimi
T e m el Ay a rl ar Kullanici yonetimi arayiiziine girmek i¢in “Kullanict Yonetimi”ne
-“User Management”- tiklayn.
5.2.2.4 CSV output CSV ciktisi
CSV c¢ikt1 dosyasi formatini gerektigi gibi ayarlamak igin “CSV ¢iktisi”’na
-“CSV output”- tiklayin.
5.2.2.5 Security 5.2.2.5 Giivenlik

“Giivenlik”e -“Security”- tiklayin, ¢ikt: verilerinin ve dosyalarin hasta bilgilerini ve hasta

bilgilerini igerip icermedigini ayarlayabilir ve bilgisayar kilit ekran1 siiresini
ayarlayabilirsiniz.

5.2.3 Display Goriintiilleme

5.2.3.1 Scattergram Dagihm Grafigi

Dagilim grafiginin arka plan rengini gerektigi gibi ayarlamak i¢in "Dagilim semasi"-na

-“Scatter diagram”- tiklayin.

5.2.4 Connect Baglanti
5.2.4.1 LIS settings LIS ayarlari
LIS veya rapor yonetim sistemi ana bilgisayar ile baglantiy1 yapilandirmak i¢in "LIS

ayar1"na -“LIS setting”- tiklayn.

5.2.5 Auto Processing Otomatik isleme

5.2.5.1 Auto validate Otomatik Dogrulama

Otomatik dogrulama i¢in yontemi ve 6rnek kosullarini ayarlamak i¢in “Otomatik
dogrulama”ya -“Auto validate”- tiklayn.

5.2.5.2 Auto output Otomatik ¢ikis

Otomatik ¢ikt1 igin yontemi ve 6rnek kosullart ayarlamak i¢in “Otomatik ¢ikt1’ya
-“Auto output”- tiklayimn.




5.2.5.3 Analysis reservation Analiz rezervasyonu
Numune analizi i¢in kullanilan benzersiz numune kimligini gerektigi gibi ayarlamak i¢in

"Analiz rezervasyonu"na -“Analysis reservation”- tiklayin.

5.2.6 Reference Range Referans Aralik
5.2.6.1 Reference range Referans arahik
Analiz sonucunun referans deger araligini ayarlamak icin "Referans araligi"na

-“Reference range”- tiklayin.

5.2.6.2 Reference group settings Referans grup ayarlari
Referans araligi grubunun siniflandirmasini ayarlamak i¢in "Referans grubu ayarlari"na

-“Reference group settings”- tiklayin.

5.2.7 Unit Birim
Birim ayar arayiiziine girmek i¢in “Birim”e -“Unit”- tiklayin. Farkli birimleri kullanmak

i¢in parametreleri ayarlayin.

5.2.8QC
Kontrolleri, kontrol alarmlarini, kontrol tablosu sabit yorumunu ve kontrol verilerinin

otomatik ¢ikisini ayarlayabilirsiniz.

5.3 Cihaz ayarlan

5.3.1 Management Settings Yonetim Ayarlar:
“Yonetim ayari”na -“Management setting”- tiklayin; analizor ayarlarini yonetmek

icin yonetim ayarlari arayliziine girebilirsiniz.

5.3.2 Alarm Sound Alarm Sesi
“Alarm Sesi”’ne -“Alarm Sound”- tiklayin; alarm tipini, alarm hatasini ve 6l¢iim

durdurma hatasini ayarlayabilirsiniz.

5.3.3 F 880/ F 880S/ F810/ F810S/ F800/ F800S Analyzer Settings
F 880/ F 880S/ F810/ F810S/ F800/ F800S Analizor Ayarlari
Ekipman bilgilerini kontrol edin, barkod kimlik okuyucusunu etkinlestirin, alarm esigini ,

analizor kan aspirasyon sensoriinii vb.ayarlayin.

Bolim 6
Giunlik Calisma



6.1 Genel Bakis

Bu boliim, agilistan numune analizine ve kapatmaya kadar analizoriin giinliik islemlerini
tanitir.

Analiz cihaz iki analiz modunu destekler: manuel yiikleme ve otomatik yiikleme. Dort 6rnek
modunu destekler: WB, LW, PD, and SR. It supports 12 detection modes, including CBC,
CBC + DIFF, CBC + RET *, CBC + DIFF + RET *, CBC + PCF *, CBC + DIFF + PCF *,
CBC + RET * + PCF *, CBC + DIFF + RET * + PCF *, CBC + DIFF + AWS *, CBC +
DIFF + AWS * + RET *, CBC + DIFF + AWS * + PCF *, and CBC + DIFF + AWS * + RET
* + PCF *.

*Bu igerik tiim analizor modellerinde goriintiilenmez.

m Analiz Modu ve Ornek Modu

Otomatik yiikleme*1 WB mod, LW mod
g}ene.I WB mod, LW mod, SR mod
ozellikler

Manuel Mikro kan

. WB mod, LW mod, PD mod, SR mod
yiikleme | toplama * 2

Mikro kan

WB mod, LW mod, PD mod, SR mod
toplama * 3

A: Otomatik yiikleme: Tiip rakinin otomatik aktarimi i¢in 6l¢iim modu
* 2: Minimum hacmi azaltmak i¢in (6lii hacim de denir), manuel 6l¢iim i¢in kan alma tiipiintin kapagini agin.

* 3: Mikro 6l¢tim (mikro kan alma tiipii 6l¢iimii): Mikro kan alma tiipii kullanarak 6l¢tim ve kapak agikken 6lgtim.

m Ornek Modu ve Tespit Modu

1 CBC N _ N B
2 | CBC+DIFF N N J .
3 | CBC+RET* N - B B
4 | CBC+DIFF+RET* \ v N B
5 | CBC+PCF* N - - B
6 | CBC+DIFF+PCF* y N N _
7 CBCH+RET*+PCF* \ - - .
8 | CBC+DIFF+RET*+PCF* V v V -
9 CBC+DIFF+AWS* N N R R
10 | CBC+DIFF+AWS*+RET* y y - _
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11 | CBC+DIFF+AWS*+PCF* \ \ - .

12 | CBC+DIFF+AWS*+RET*+PCF* v R - -

*Bu igerik tiim analizor modellerinde goriintiilenmez

m Giinliik Operasyon Siireci

Baslangig

| Devreye almadan 6nce hazirlik |

v

| Agma |

v

| QC analizi |

'

| Numunenin hazirlanmasi |

v

| Numune analizi |

v

*;onug:larm goriintiilenmesi ve Qlktlfil

'

| Programi kapatma |

'

| Kapat |

m Devreye almadan 6nce hazirhk

Analizoriin giiclinii agmadan Once, sistemin normal c¢aligabilmesi i¢in liitfen atik kabi,
reaktifler ve baglanti hatlari, yazici, analizér ve ag iletisim baglantisnin normal olup

olmadigini kontrol edin.

&

m Numuneler, kalibratorler, kontroller, atik sivi vb. ve bu maddelerle temas eden alanlar
potansiyel olarak biyolojik olarak bulasicidir. Calisma sirasinda, laboratuvarin giivenli
caligma gereksinimlerine uydugunuzdan ve uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu
giysi ve eldiven gibi) giydiginizden emin olun.

®m Analizoriin i¢inde akiskanlar var. Her kendi kendine test islemi sirasinda sivi sizintisini
kontrol etmeniz Onerilir. Eger Oyleyse, liitfen hemen analizorii kapatin ve satis sonrasi
departmanimizla iletisime gegin.

® Analizoriin kullanimdan 6nce giivenli bir durumda oldugundan emin olmak icin liitfen giic
kaynaginin, topraklama kosullariin, atik tahliye borularinin vb. bu kilavuzun
gereksinimlerini karsilayip karsilamadigini kontrol edin.
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m Reaktifi, atik stviy1 ve atik numuneyi, reaktif ve atik gibi mikrobiyal enfektiviteye sahip
malzemelerin desarji ve islenmesine iliskin bolgesel ve ulusal diizenlemelere uygun olarak
atin.

m Reaktif, operatoriin gozleriyle temas eder etmez bol su ile yikayin ve hemen tibbi yardim
alin.

m Operator, hareketli parcalarin stkismasini dnlemek igin analizoriin hareketli parcalarindan
belirli bir mesafe tutar.

m Operator, Sirketin destekleyici reaktiflerini kullanmali ve bunlar1 kesinlikle reaktif
talimatlarina uygun olarak kullanmali ve saklamalidir.

6.2 Baslatma

Bilgisayar1 baglatin ve analizor kontrol yazilimini agin:

1. Bilgisayar1 ve ekrani destekleyen analiz cihazini agin;

2. Isletim sistemine eristikten sonra, yazilimi galistirmak icin analizér kontrol yazilim
simgesine ¢ift tiklaymn;

3. Yazilim baslatildiktan sonra oturum agma arayiiziine girin;

4. Operator dogru kullanici adint ve sifreyi girer ve yazilimin ana arayiiziine girmek igin

CEINT3

“Girig”e -“Login”- tiklar. “Otomatik girig” -“Auto login”- olarak ayarlanmissa, kullanict

adimizi ve sifrenizi tekrar girmenize gerek yoktur.

Analiz cihazini baglatin:
1. Kompresor iinitesinin arkasindaki gii¢ anahtarini | konumuna getirin;
2. Ornek yiikleyicinin arkasindaki gii¢ anahtarmi | konumuna getirin; giic gostergesi agik;

3. Analiz cihazini baglatmak i¢in analizoriin sol iist kdsesindeki gii¢ diigmesine basin; gii¢
gostergesi acik ve analizérdeki durum gostergesi agik;
4. Analizor, agilista kendi kendine test gergeklestirir. Acilista kendi kendine sinama, mekanik

pargalarin baslatilmasini, temizligi, bos sayim algilamay1 ve sicaklik algilamay icerir.

5. Agcilista kendi kendine test tamamlandiktan sonra, analizor bekleme -standby- durumuna girer.

m Acilista otomatik sinama i¢in gereken siire, 6nceki kapatma durumuna gore degisir.

m {lk bos sayim testi sonucu bos arali1 asarsa, analiz cihaz1 otomatik olarak 3 defaya kadar
baska bir bos saymm testi gergeklestirir. Ug bos sayim saptama sonucu bos sayim araligi
icinde degilse, bos sayim algilama hatasi -blank count detection error.- olarak kabul
edilecektir.

m Agcilista otomatik test sirasinda bir bos sayim algilama hatas: meydana gelirse, analizor bir

hata alarmi istemi verecek ve "Otomatik Yikama" -“Auto Flush”- isleme sirasini
gergeklestirecektir.
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m Yukaridaki prosediirii izleyerek hatay1 gideremezseniz, liitfen servis departmanimizla
iletisime gegin.

m Her parametrenin bos sayim araligi i¢in eke bakin.

m “Bos kontrol hatas1” -“Blank check error”- varken numune analizi yaparsaniz,
glivenilir analiz sonuglar1 elde edemezsiniz.

m Bos algilama sirasinda, bos algilama numune numaras1 [ARKA PLAN KONTROLU]'diir.
[BACKGROUNDCHECK]

6.3 Kalite Kontrol

Numune analizinden once, gilivenilir analiz sonuglart saglamak i¢in analizoriin glinliik kalite
kontrolii gereklidir. Spesifik kalite kontrol analizi ve operasyon yontemleri i¢in Bolim 7
Kalite Kontrol'e bakin.

6.4 Analiz Modu

Analiz cihazi agagidaki iki analiz modunu destekler:

Otomatik yiikleme modu-Autoloading mode-: Bu ¢alisma modunda, operatér test edilecek
numuneyi numune rakina (tiip raki olarak da adlandirilir) yerlestirir ve analizor numune
tiiplerini sirayla karistirir ve test i¢in numuneyi delip aspire eder.

Manuel yiikleme modu -Manual loading mode- : Bu ¢alisma modunda, operatdr numuneleri
manuel olarak karistirir ve manuel ylikleme konumuna yerlestirir. Analiz cihazi, test i¢in

numuneyi otomatik olarak deler ve aspire eder.

6.5 Numunelerin Hazirlanmasi

m Numuneler, kalibratorler, kontroller, atik sivi vb. ve bu maddelerle temas eden alanlar
potansiyel olarak biyolojik olarak bulasicidir. Calisma sirasinda, laboratuvarin giivenli

calisma gereksinimlerine uydugunuzdan ve uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu

giysi ve eldiven gibi) giydiginizden emin olun.

m Hastalarin kan 6rneklerine dogrudan dokunmayin.

6.5.1 WB Sample Tam Kan Ornegi

Venoz kani antikoagiilan K2EDTA ile karistirin ve kullanilan tliplin talimatlarima gore
belirli miktarda kan alin. Numuneleri topladiktan sonra, analizi 4 saat i¢inde yaptiginizdan
emin olun. Numune 4 saat i¢inde analiz edilemezse, analiz miimkiin olana kadar 2 °C ila 8 °
C'de saklaym. Sogutulmus numuneleri analiz etmeden 6nce numunenin oda sicakligina

donmesini bekleyin ve numune analizinden Once iyice karistirin.
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6.5.2 PD Sample On diliisyonlu Numune
Numune analizinden 6nce periferik ve vendz kani 7 kat seyreltme igin 6nceden seyreltin.

Onceden seyreltilmis numuneler yalnizca analiz cihazinin diginda seyreltilebilir.

6.6 Calisma Sayfasi1 Orneginin Kaydedilmesi
Olgiimden 6nce, bir galisma sayfasi drneginin kaydedilmesi ve arayiizde gériintiilenen igerige

gore ilgili algilama bilgilerinin girilmesi gerekir. Belirli ¢alisma sayfast kaydi igin bu

boliimiin sonraki boliimlerine bakin.

6.7 Otomatik Yikleme Analizi

Otomatik yiikleme analizi baglatma, iki yontemi destekler: manuel baglatma ve otomatik
baslatma. Islem akis1 asagidaki gibidir:

Numunenin hazirlanmasi

)

Analiz cihazinin ve numune yiikleyicinin bekleme
modunda -standby-oldugunu onaylayin

)

Analiz modunu otomatik yiiklemeye -autoloading- gegir

}

Yazilim arayiiziiniin Analizér Kontrol Cubugunda kan drnegi
modunu-blood sample mode- se¢in

|

Analizor Kontrol Cubugunda 6rnek No. -sample No.*, tiip rak No.
-tube rack No.- ve pozisyon No.'yu -position No.- girin

}

Analizor Kontrol Cubugunda 6l¢iim modunu -
measurement mode- segin

I

Analizi baglatin

I

Analizi sonlandirin

Otomatik Yiikleme Olciimiinii iptal Etme:
Analizor kontrol gubugundaki otomatik yiikleme 6l¢iimii -autoloading measuremen-t

diigmesine tiklayn; bir iletisim kutusu agilacaktir; iletisim kutusunda [Evet]'i -[ Yes]- segin.
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6.8 Manuel Yiikleme Analizi

Islem akis1 asagidaki gibidir:

Numunenin hazirlanmasi

I

Analiz cihazinin ve numune yiikleyicinin bekleme
modunda -standby-oldugunu onaylayn

I

Analiz modunu manuel yiiklemeye
-manual loading- gegir

I

Yazilim arayiiziiniin Analizér Kontrol Cubugunda kan
Ornegi modunu-blood sample mode- segin

I

Analizor Kontrol Cubugunda érnek No. -sample
No.- ve pozisyon No.'yu -position No.- girin

I

Select measurement mode on the
Analyzer Control Bar

I

Analizér Kontrol Cubugunda 6lgtim
modunu -measurement mode- se¢in

I

Analizi baslatin

I

Analizi sonlandirm

Kullanici, analizor ayarlari araciligiyla barkod kimlik okuyucunun, analizér kan aspirasyon
sensoriiniin ve ana inite sorgulama fonksiyonunun etkinlestirilip etkinlestirilmeyecegini
ayarlayabilir. Operatdr numune bilgilerini girerken barkod kimligini okumay1 segerse numune

numarasi yalnizca taranan barkod kimligi olabilir.

6.9 Acil Durum Ekleme

Otomatik yiikleme siirecinde, acil durum numuneleri (manuel yiikkleme yontemi) eklemeniz
gerekirse, litfen agsagidakileri yapin:

1. Otomatik yiikleme modundan manuel yiikleme moduna gegmek icin analizérdeki Mod
Degistir diigmesine -Mode Switch button- tiklayin ve mevcut numune 6l¢iimi
tamamlandiktan sonra otomatik yiikleme Sl¢limiinii duraklatin;

2. Otomatik yiikleme &l¢iimii askiya alindiktan sonra, acil durum numunesi bilgilerini girmek
icin manuel yiikleme prosediiriinii izleyin;

3. Test edilecek numuneyi sallayin ve manuel yiikleme haznesine yerlestirin;

4. Acil durum dlciimiinii baglatmak i¢in analizor lizerindeki Olciimii Baslat -Start Measurement-
diigmesine tiklaym.
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6.10 Otomatik Yiikleme Ol¢iimiinii
Kurtarma

Otomatik yiikleme islemi sirasinda bir acil durum &rneginin yerlestirilmesi nedeniyle dl¢tim

kesintiye ugradiginda, otomatik yiiklemeye devam etmek icin asagidaki adimlari izleyin.

1. Acil numune 6l¢limii tamamlandiktan sonra manuel yiikleme modundan otomatik yiikleme
moduna gegmek i¢in analizérdeki Mod Degistir -Mode Switch button- diigmesine tiklayin;

2. Analiz cihazi 6l¢limii baslatir ve 6l¢limii duraklatildigi yerden devam ettirir.

6.11 Otomatik Yiikleme Sirasinda Kesinti Siiresi
Hatasinin Ele Alinmasi
Otomatik yiikleme islemi sirasinda, ariza siiresi hatast meydana gelirse analiz cihazi dlgiimii

durduracaktir.

Durus siiresinden sonra dl¢iimii siirdiirmek i¢in su adimlari izleyin:

Tiip rakinin konumunu
devam ettir

v

Problem gider

v

Olgiilen numuneyi ayarla

v

Olgiimii baslat

6.12 Calisma Sayfasi

6.12.1 Overview Genel Bakis
Caligma sayfas1 arayliziinii agmak i¢in “Caligma Sayfasi”’na -“Worksheet”- tiklayin.

Ardindan 6rnegi kaydedin, degistirin ve goriintiileyin.

6.12.2 Toolbar Ara¢ Cubugu

Kaydet, Degistir, Indir, Filtrele, Sirala, C1kt1, Yukari, Asagi, Bul, Test Edilecek, Dosya, Sil ve diger islev diigmelerini igerir.
(Register, Modify, Download, Filter, Sort, Output, Up, Down, Find, To Be Tested, File, Delete and other function.)

m Register Kaydet

Operator “Kayit Ol -“Register”- iizerinden bir is emri girebilir.
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m Modify Degistir

"o

Operator, "Degistir" -“Modify”- yoluyla test edilecek saklanan ¢alisma sayfasini degistirebilir.
= Download indir
Operator, ana liniteden ¢aligma sayfalarini indirebilir.
m Filter Filtrele
Operatdr, is emirlerinin belirlenen filtre kosullarina gore gérintiilenmesi i¢in farkli filtre
kosullar1 belirleyebilir.
m Sort Sirala
Operatdr, is emirlerinin belirlenen diizenleme kosullarina gére gériintiilenmesi igin farkl
diizenleme kosullar1 belirleyebilir.
m Output Cikt1
Operator, secilen is emrini kagida yazdirabilir.
m Up/Down Yukarr/Asagi
“Yukar1” -“Up”- tiklandiginda, ¢alisma sayfas listesinde secilen is emri bir 6ncekine
taginir. “Asag1” -“Down”- tiklandiginda, caligma sayfasi listesinde secilen is emri bir
sonrakine gececektir.
= Find Bul
Kullanicilar “Bul”a -“Find”- tiklayarak kosullar1 ayarlayarak belirtilen is emrini
bulabilirler.
m To be tested Test edilecek dosya
Calisma sayfast listesinde yalnizca test edilecek is emirleri goriintiilenir.
m File Dosya
Operatdr, ¢alisma sayfasindaki tiim is emirlerini yedekleyebilir ve geri yiikleyebilir.
m Delete Sil

Operator secilen ig emirlerini silebilir.

m Olgiilecek numunenin numune numarasi tekrarlanamaz ve kullanilan numune numarasi

ancak ol¢lim tamamlandiktan sonra serbest birakilir.

m Hasta kimligi -patient ID- benzersizdir. Ayn1 hasta kimligi ayn1 anda farkli hasta bilgilerine

sahip olamaz. Sistem, hastay1 tanimlamak i¢in hasta kimligini kullanir.

m Yalnizca dlgiilecek ¢alisma sayfasi 6rnekleri degistirilebilir.

= Numune analizi anahtar s6zciigli numune numarasina -sample No.- ayarlandiginda, "Indir"
-“Download- kullanilamaz.

m Filtre kosulu “Test edilecek” -“To be tested”- olarak ayarlanirsa diger filtre kosullart
kullanilamaz, yani “Filtre” -“Filter”- kullanilamaz.

6.12.3 Worksheet List Calisma Sayfasi Listesi
Caligsma sayfasi liste alani, saklanan is emirlerini goriintiiler. Goriintiilenen igerikler, analiz
parametre listesini, hasta bilgi listesini ve siparis bilgi listesini igerir. 2000 adede kadar is emri

saklanabilir.

6.12.4 Font Size Settings Yazi Tipi Boyutu Ayarlar
Operator, siparis bilgileri listesinde goriintiilenen icerigin boyutunu ve satir yiliksekligini
gerektigi gibi ayarlayabilir ve goriintiilenen boyutu ve satir yiiksekligini degistirmek i¢in
farkli yazi tipi boyutlarina tiklayabilir.

76



6.13 Sonuc ayrintilar

6.13.1 Overview Genel Bakis

Sistem her seferinde tespitin analiz sonuglarini otomatik olarak veri tabanina kaydeder.

Sistem veri tabani, analizor konfiglirasyonuna gore farkli olabilen 200.000 6rnegin bilgilerini
saklayabilir. Her numune bilgisi 2 histogram (RBC, PLT), 5 dagilim grafigi -scattergram- (FCW,
FCD, FCR *, FCP *, FCA *), 37 * raporlanabilir kan parametresi -blood reportable parameters- ve
34 * kan arastirma parametresi -blood research parameters- ve sonug ipuglarini igerir. SR -kan
aragtirma parametresi- algilama ¢ikisi 1 histogram (RBC), 2 dagilim grafigi -scattergram- (FCD,
FCR) ve 17 SR parametresi --kan arastirma parametresi-'dir.

Kullanicilar, gegmis verilerini toplu olarak goriintiilemeyi veya ayrimtili tarama modunda ayrintili

analiz sonuglarini goriintiilemeyi secebilir (histogramlari ve dagilim ¢izelgelerini goriintiileyin).
*Bu igerik tiim analizér modellerinde goriintiilenmez.

6.13.2 History Data Mode Ge¢mis Veri Modu

Gegmis verileri arayiiziine girmek i¢in “Gegmis” -“History”- simgesine tiklaym.

6.13.2.1 Viewing Results Sonuclar1 Goriintiileme
Kullanicilar bu araytiizde sistem tarafindan kaydedilen sonuglar1 goriintiileyebilir ve farkl

sayfalarin sonuglarini gérmek i¢in sayfalar1 yukar: ve asagi kaydirabilir.

6.13.2.2 Selecting Results Sonuclar: Secme

m Selecting Single Result Tek Sonucu Se¢me

Kullanici, ihtiyaglara gore goriintiilenecek veya daha fazla calistirilacak analiz sonuglarini
keyfi olarak segebilir (sol tiklayin veya klavyedeki 1 veya | okuna basin) ve secilen sonuglar
vurgulanir.

m Selecting Multiple Results Birden Cok Sonu¢ Se¢me

Kullanici, farenin sol diigmesini basili tutup sonug listesinde siiriikleyerek siirekli olarak
analiz sonucunu segebilir. Sonuglari bolimlere gore segmeniz gerektiginde, sonuglart

gerektigi gibi secerken klavyedeki ctrl tusunu basili tutun.

m Partiler halinde segilen sonuglar vurgulanir ve sonug goriintiileme siitunu yalnizca en

soldaki liste okuyla gdsterilen numuneleri goriintiiler.

6.13.2.3 Sonuclarin Dogrulanmasi

Numune sonuglarini gegmis veri arayiiziinde -history data-dogrulayabilirsiniz.

m "QC-" ile baglayan numune numarasi kalite kontrol verilerini,
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"ARKA PLAN" -"BACKGROUNDCHECK"- ile baglayan numune No.-sample No.-
verilerini ve "KALIBRE ET"-"CALIBRATE"- ile baslayan numune No. --sample No.--
kalibrasyon verilerini gosterir. Kullanicilarin kalite kontrol verilerini, bos sayim verilerini
ve kalibrasyon verilerini degistirmeleri 6nerilmez.

m "QC-" ile baslayan numune numarast -sample No.- kalite kontrol verilerini, "ARKA
PLAN" -"BACKGROUNDCHECK"- ile baslayan numune numarasi -sample No.- bos
saymm tespit verilerini ve "KALIBRE ET" -"CALIBRATE"- ile baslayan numune numarasi
-sample No.- kalibrasyon verilerini, hepsi silinebilir.

m Dogrulanmis durum, dogrulanmis siitunda bir "V" ile gosterilir.

m Yalnizca dogrulanmig Ornekler yazdirilabilir. Dogrulanmis numuneler i¢in onaylanmig
olanlart iptal edebilir ve ayrica yazdirilan numuneler i¢in onaylanmig olanlari da iptal
edebilirsiniz.

m “Son 20” -“Last 20”- filtre kosulu etkinlestirildiginde, numune gdzden gegirilemez.

6.13.2.4 Modifying samples Ornekleri degistirme

Kullanici, 6rnegi gegmis veri arayiiziinde degistirebilir.

m Dogrulanmis durumdaki 6rnekler degistirilemez.

m “Son 20” -“Last 20”- filtre kosulu etkinlestirildiginde, numune degistirilemez.

6.13.2.5 Deleting samples Ornekleri silme

Kullanicilar saklamak istemedikleri verileri gerektigi gibi silebilirler.

®m “Son 20” -“Last 20”- filtre kosulu etkinlestirildiginde, numune silinemez.

6.13.2.6 Uploading results Sonuglar yiikleme
LIS'e yiiklemek istediginiz sonuglari secin ve “Output-Computer”a tiklayin, veriler otomatik

olarak LIS sunucusuna yiiklenecektir.

m Cikis islevini kullanmak i¢in, analiz cihazini1 LIS'ye basariyla baglamaniz gerekir..

m “Sistem ayarlari”nda -“System settings”- “Otomatik ¢ikti”y1 -“Automatic output”-
etkinlestirebilirsiniz, test tamamlandiktan sonra yeni numune otomatik olarak sunucuya
yiiklenecektir.

m “Son 20” -“Last 20”- filtre kosulu etkinlestirildiginde, numune LIS sunucusuna
yiiklenemez.
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6.13.2.7 Printing reports Raporlar: yazdirma
Kullanicilar, dogrulanmis sonuglari ge¢mis veri arayiiziinden -history data-

yazdirabilir.

m Bir rapor ¢iktist almadan 6nce yazici kurulumunu, baglantt durumunu ve kagit sarf

malzemelerinin yeterliligini dogrulayin.
m Dogrulanmamis 6rnekler, baski dnizlemeye veya ciktiya izin vermez.

m “Son 20” -“Last 20”- filtre kosulu etkinlestirildiginde, rapor yazdirilamaz.

6.13.2.8 Backing up results Sonuglar1 yedekleme

Kullanici, segilen sonug verilerini yedekleyebilir.

6.13.2.9 Restoring results Sonuclari geri yiikleme

Kullanicilar yedeklenen verileri geri yiikleyebilir.

m “Son 20” -“Last 20”- filtre durumu etkinlestirildiginde, sonug geri yiiklenemez.

6.13.2.10 Exporting results Sonuclar1 disa aktarma
Kullanicilar, EXCEL gibi istatistiksel araglart kullanarak numune analizi i¢in sonuglar1 tek tek

veya toplu olarak CSV formatinda bilgisayara aktarabilir.

m Dosya adi sistem tarafindan otomatik olarak olusturulur ve kullanici gerektiginde yeniden

adlandirabilir.
m Kaydetme bicimi CSV'dir.
m “Son 20” -“Last 20”- filtre kosulu etkinlestirildiginde, sonug¢ disa aktarilamaz.

6.13.2.11 Filtering results Sonuclar filtreleme
Kullanicilar, kosullari karsilayan gegmis 6rnek sonuglarini filtrelemek igin kosullar

ayarlayabilir.

m Filtreleme fonksiyonu ile tek kosullu sorgu veya ¢oklu kosul kombinasyon sorgusu
segebilirsiniz.
m “Son 20” -“Last 20”- filtre kosulu etkinlestirildiginde, diger filtre kosullar1 ayn1 anda

yiiriitilemez.
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6.13.3 Detailed Browsing Mode Ayrintih Tarama Modu

"Sonug ayrintilar1" -“Result details”- diigmesini tiklayin; Sonug¢ Ayrintilar1 arayiizii goriintiilenir.

6.13.3.1 Viewing Results Sonuclari Goriintiileme

Sonug ayrintisi arayiizii, o anda se¢ili numunenin analiz sonucunu, bir negatif/pozitif alarma,
bir yeniden test eylemini, dogrulanmis bir durumu, numune bilgilerini, hasta bilgilerini, hata
kurali bilgilerini vb. goriintiiler.

Kullanicilar sonuglari goriintiilemek igin arag gubugundaki yukari/asagi -up/down-
diigmelerini tiklayabilir veya gecis yapmak i¢in klavyedeki 1 / | tusunu kullanabilir.
Laboratuvara 6zel arayiizii goriintiilemek igin "Ozel parametre"yi -“Custom param.”-
tiklayin. . Laboratuvara 6zel arayiiz deneysel arastirma i¢in kullanilir. Bu arayiiz,

raporlanabilir parametrelere ek olarak arastirma parametrelerini de goriintiileyebilir.

® Yakinlastirmak i¢in 6rnegin grafigine (2 histogram ve 5 dagilim grafigi -scattergram-) ¢ift

tiklayin. Yakinlagtirdiktan sonra, tekrar yakinlagtirmak i¢in fareyi de siiriikleyebilirsiniz.

6.13.3.2 Operating instructions for result detail interface

Sonuc detay arayiizii icin calisgtirma talimatlari
Kullanicilar, sonuglarmn ayrinti arayiiziinde dogrulanmamis 6rnekleri degistirebilir,
dogrulayabilir, silebilir ve gortntiileyebilir. Kullanicilar, sonug detay arayiiziinde dogrulanmis

ornekleri gorlintiileyebilir, yazdirabilir, LIS'e aktarabilir ve silebilir.

m "QC-" ile baslayan numune numaras: -sample No.- kalite kontrol verilerini, "ARKA
PLAN" -"BACKGROUNDCHECK"- ile baglayan numune No. -sample No.- bos sayim
tespit verilerini ve "KALIBRE ET" -"CALIBRATE"- ile baglayan numune No. -sample
No.- kalibrasyon verilerini gosterir. Kullanicilarin kalite kontrol verilerini, bos sayim
verilerini ve kalibrasyon verilerini degistirmeleri onerilmez.

m "QC-" ile baslayan numune numarasi -sample No.- kalite kontrol verilerini, "ARKA
PLAN" -"BACKGROUNDCHECK"- ile baslayan numune numarasi -sample No.- bos
saymm tespit verilerini ve "KALIBRE ET" -"CALIBRATE'"- ile baslayan numune
numarasi -sample No.- kalibrasyon verilerini, hepsi silinebilir.

m Dogrulanmis numuneler sol iist kosede "Dogrulandi” -“Validated”- ile isaretlenir ve yesil

renkle gosterilir ve dogrulanmamis numuneler gri bir arka planla isaretlenir.

m Yalnizca dogrulanmis Ornekler yazdirilabilir. Dogrulanmis numuneler i¢in onaylanmig
olanlart iptal edebilir ve ayrica yazdirilan numuneler i¢in onaylanmis olanlar1 da iptal
edebilirsiniz.

m When the filter condition of “Last 20” is enabled, the sample cannot be reviewed.

6.13.3.3 Last 20 Son 20

“Son 20” -“Last 20”- filtre kosulu etkinlestirildiginde, numune gézden gegirilemez.
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6.14 Kapatma ve Programdan Cikis

Analizor agiksa, her analiz giliniiniin sonunda veya 24 saatlik siirekli calismanin ardindan bir
kapatma iglemi gerceklestirmelisiniz.
Analizor kapatilirken, analizér hortumu ve analiz bilesenleri temizlenecektir.

Analizoriin uzun siire kullanilmamasi gerekiyorsa liitfen servis departmanimizla iletisime

gecin.

Numuneler, kalibratorler, kontroller, atik sivi vb. ve bu maddelerle temas eden alanlar
potansiyel olarak biyolojik olarak bulasicidir. Calisma sirasinda, laboratuvarm giivenli

calisma gereksinimlerine uydugunuzdan ve uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu

giysi ve eldiven gibi) giydiginizden emin olun.

® Analizdriin glivenilir ve kararli sonuglarindan emin olmak i¢in asagidaki gibi kapatma
prosediiriinii uyguladiginizdan emin olun.

Kapatma prosediirii asagidaki gibidir:

Menii (Menu)-
Analiz6r Kontrol Cubugu (Analyzer Control Bar)-
Kapat'a (Shutdown) tiklaymn

Kapatma iletigim
kutusunda
"Evet"i -"Yes"se¢in

Temizleme
soliisyonunu
igine koyun

Analiz cihazinda
Olgiimii Baslat
(Start Measurement)
diigmesine basin

Kapatma
akisini yiiriit

Analizori
kapatin

Bolum 7
Kalite Kontrol



7.1 Genel Bakias

Kullanim sirasinda analizoriin performansini izlemek i¢in diizenli kalite kontrol gereklidir.
Laboratuvar, bir dizi standart kalite kontrol operasyon prosediirii gelistirmeli ve bunlari
kesinlikle uygulamalidir.

Analizor kalibre edildikten veya ana bilesenler degistirildikten sonra ek kalite kontrol

islemleri gerekir.

&

m Kalibratorler ve kontroller, numuneler kadar potansiyel olarak biyolojik olarak bulasicidir.
Caligma sirasinda, laboratuvarin giivenli ¢alisma gereksinimlerine uydugunuzdan ve uygun

kisisel koruyucu ekipman (koruyucu giysi ve eldiven gibi) giydiginizden emin olun.

m Yalnizca belirtilen kontrol tiriinlerini kullanin ve bunlari kesinlikle kontrol kilavuzunun

gerekliliklerine uygun olarak saklayin ve kullanin.

7.2 7.2 QC -KK- Malzemesi

X-bar * veya L-J kalite kontrolii yapilirken kontrol dl¢iimii gereklidir. Kalite Kontrol

malzemeleri {i¢ seviyeye ayrilmistir: Seviye -Level- 1, Seviye -Level- 2 ve Seviye -Level- 3.

*Bu igerik tiim analizor modellerinde goriintiilenmez

® Yalnizca belirtilen kontrolleri kullanmn. Kontroller, analizériin durumunu belirlemeye
yardimct olabilir.

7.3 QC Type

The analyzer QC types include L-J control, X-bar * control and X-barM control.
L-J control: Use the data of a single control test as control data.

X-bar* control: Measure the control twice consecutively every time, and use the average
value as control data.

X-barM control: Calculate the weighted average of the measured data of patient
negative samples as control data. The number of negative samples are usually 20 (the number

of samples can be set).
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m The user can set the control type to L-J or X-bar * through “Control Setting” in
software settings and set the number of samples in X-barM for calculating the weighted
average.

m Users can set whether to enable X-barM through the Analyzer Control Bar.

*This content is not displayed on all analyzer models

7.4 QC Preparation

The QC preparation process is as follows:

The analyzer isPPHHFHARTS | % ¥ ot
manual loadinB¥#&Eg mode

v
Prepare the COpRizE Eﬁ
;%qnﬁ)%%ﬁntro product
¥

Create BijiBJG}E St document

7.5 QC Document

7.5.1 Registering QC Document

Before performing control tests, you must register the QC documents. Input the QC
document as follows:

1. Click the “QC” icon to access the QC interface.

2.Select a blank QC document, and the interface displays the corresponding
document information.

3. Click “Register”, and enter the batch No., expiration date, labeling value (ie
target value) and limit range provided in the manual.

4. After completing the input, click the “OK” button to save this QC document

information.

m The registered document No. cannot be registered again and can only be modified.

7.5.2 Modifying QC Document
Click the “QC” icon to enter the QC interface, select the QC document No. to be modified,

and click “Modify” to modify the relevant information of the QC document.

7.5.3 Deleting QC Document
Select the QC document to be deleted and click the “Delete” icon to delete the

corresponding document.
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Segilen belge bos bir KK -QC- belgesi oldugunda "Sil" -"Delete"- simgesi etkinlestirilmez.

7.6 KK -QC- Analizinin Uygulanmasi

KK -QC- yontemi, cihaz tarafindan desteklenen yiikleme yontemiyle gerceklestirilebilir.

&

Kontroller potansiyel olarak biyolojik olarak bulagicidir. Calisma sirasinda, laboratuvarin
giivenli ¢aligma gereksinimlerine uydugunuzdan ve uygun kisisel koruyucu ekipman

(koruyucu giysi ve eldiven gibi) giydiginizden emin olun.

KK -QC- analizi i¢in asagidaki adimlar1 izleyin.

1

. Su anda bir ariza istemi olup olmadigini kontrol edin. Eger dyleyse, 6nce hatay: giderin;

a) Analizor durum gostergesi kapaliysa veya baska renklerdeyse bir ariza olabilir;

b) Analizor durum gostergesi yesilse bir kontrol testi yapabilirsiniz.

. Analizoriin manuel yiikleme modunda -manual loading mode- ve bekleme -standby- durumunda oldugunu dogrulayin;

3. Hazirlanan kontrolii tiip tutucuya koyun. Kumanday1 yerlestirmeden 6nce iyice karistirin;

. Analiz kontrol ¢ubuguna girin, "Menii"ye -Menu- tiklayin, QC analiz arayiiziine girmek

i¢in "QC analizi"ni -“QC analysis”- segin;

. QC analizi i¢in kontrol bilgilerini se¢in ve 6l¢lim arayiiziine girmek i¢in "Tamam"a -"OK"-

tiklayin;

. Kontrol 6l¢iimiinii baglatmak i¢in analizor {izerindeki Olgiimii Baslat diigmesine

-Start Measurement button- basin;

. Analiz bittikten sonra elde edilen kontrol sonuglari mevcut arayiizde gériintiilenecektir.

Bunlari otomatik olarak QC'ye kaydetmek i¢in “Tamam”a -"OK"- tiklayin.
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X-bar QC analizi yaparken, 2 6l¢tim i¢in yukaridaki 6. adimi tekrarlaym.

QC analizi sirasinda, QC analizini iptal etmek igin "Iptal"e -"Cancel"- tiklayabilirsiniz.

7.7 KK -QC- Tablosu

QC cizelgesi arayiiziine asagidaki sekillerde girebilirsiniz:

KK araytiizlinde, grafigin goriintiilenecegi belge numarasini segin ve “KK Listesi”’ne
-“QC List”- tiklayin.

KK listesinde, segilen KK belge verileri bir zaman serisi ¢izgi grafigi olarak

goriintiilenecektir.

7.7.1 Viewing QC Analysis Results KK Analiz Sonuclarini Goriintiileme
QC analizi tamamlandiktan sonra, analiz sonuglar1 QC kabul arayiiziinde

-QC acceptance- otomatik olarak goriintiilenecektir.

m QC analiz sonuglarmin kabul edilip edilmedigine bakilmaksizin, Gegmis ve Sonug
ayrintilar1 arayiiziinde -History and Result details- goriintiilenecektir.
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Bolum 8
Analizorun Kalibrasyonu

8.1 Genel Bakias

Analiz cihazini kalibre etmenin amaci, analiz sonuglarinin dogrulugunu saglamaktir.
Analiz cihazi, otomatik kalibrasyon ve manuel kalibrasyon saglar.
WBC, RBC, HGB, HCT ve PLT'deki tiim parametreleri kalibre edebilirsiniz.

8.2 Kalibrasyon Frekansi

Analizor fabrikadan ¢ikmadan 6nce kalibre edilir.
Analizor kalibre edildikten sonra belirli bir siire i¢in analiz sonug¢larinin dogrulugu garanti

edilebilir, ancak agagidaki durumlarda analizor kalibre edilmelidir.

m  Analizor uzun siire kullanilmadiktan sonra analizorii tekrar kullanmadan 6nce;

m Ana pargalari degistirdikten sonra;

m Kontrol verilerini gézlemleyin. Kontrol verilerinde sistematik bir sapma oldugunda ve
tekrarlanan dogrulamadan sonra diizeltilemediginde.

8.3 Kalibrasyon Modu

8.3.1 Kalibrasyon Hazirhg:

Liitfen kalibrasyondan 6nce asagidaki durumlari onaylayin:
® Analizdriin bos sayimi gereksinimleri karsilar. Analizoriin bos sayim gereksinimleri i¢in Ek
A'ya bakin. Bos sayim anormal ise, sorunu ¢ézmek igin liitfen sorun giderme prosediiriine

bakin. Eger ¢6ziilemezse, liitfen servis departmanimizla iletisime gegin;

Reaktif dengesi bu kalibrasyon i¢in yeterlidir. Kalibrasyon isleminde yetersiz reaktif varsa,
analizor yeniden kalibre edilmelidir;

Analizoriin hassasiyeti gereksinimleri karsilar. Analizoriin kesinlik gereksinimleri i¢in Ek
A'ya bakin. Tekrarlanabilirlik anormal ise, sorunu ¢6zmek igin litfen sorun giderme

prosediiriine bakin. Eger ¢oziilemezse, liitfen servis departmanimizla iletisime gecin.

&

m Kalibratorler ve kontroller, numuneler kadar potansiyel olarak biyolojik olarak bulasicidir.

Caligma sirasinda, laboratuvarin giivenli ¢aligma gereksinimlerine uydugunuzdan ve uygun

kisisel koruyucu ekipman (koruyucu giysi ve eldiven gibi) giydiginizden emin olun.




Numune probu ince oldugundan ve kalibratorler, kontroller ve potansiyel olarak biyolojik
olarak enfeksiy6z numuneler tarafindan kontamine oldugundan, liitfen caligma sirasinda
dikkat edin.

Atilan kalibratorlerin ve kontrollerin ambalajini, reaktif ve atik gibi mikrobiyal
enfektiviteye sahip malzemelerin desarji ve islenmesine iliskin bolgesel ve ulusal

diizenlemelere uygun olarak atin.

Kalibrasyon islemlerini yalnizca yonetici haklarma sahip kullanici gergeklestirebilir.
Kullanici, Sirket tarafindan belirtilen kontrol ve kalibratorii kullanmali ve bunlar1 kesinlikle

kalibrator, kontrol ve reaktif talimatlarinda belirtilen saklama ortaminda saklamalidir.

8.3.2 Auto Calibration Otomatik Kalibrasyon

Otomatik kalibrasyon i¢in asagidaki adimlari izleyin:

1.

Su anda bir ariza istemi olup olmadigini kontrol edin. Eger dyleyse, 6nce hatay: giderin
a) Analizor durum gostergesi kapaliysa veya baska renklerdeyse bir ariza olabilir;

b) Analizor durum gostergesi yesilse bir kalibrasyon testi yapabilirsiniz.

. Referans degerleri elde etmek i¢in referans analiz cihazinda dl¢iilen kalibratorler

veya taze kan numuneleri hazirlayin;

3. Analizoriin manuel yiikleme modunda -manual loading mode- ve bekleme -standby- durumunda oldugunu dogrulayin;

. Hazirlanan kalibratorii tiip tutucuya koyun. Analizor kalibratorii otomatik olarak karistirsa

bile, kullanicinin kalibrasyondan 6nce manuel olarak karigtirmasi gerekir;

. Analiz kontrol ¢ubuguna girin, "Menii"ye -Menu- tiklayin, "Kalibrasyon"u-"Calibration"- se¢in,

kalibrator kalibrasyon arayiiziine girmek i¢in "Diizeltici diizeltme"yi -“Corrector correction”-segin;

. Kalibrasyon 6lciimlerini art arda 11 kez baslatmak icin analizor iizerindeki Olgiimii Baslat

diigmesine -Start Measurement- basin;

. Analiz bittikten sonra elde edilen kalibrasyon sonucu mevcut arayiizde goriintiilenecektir.

Kalibrasyon sonucu analiz cihazinin kesinlik gereksinimlerini kargiladiginda, kalibrasyon

verileri onay arayliziine girmek i¢in "Kalibrasyon"a -"Calibration"- tiklayin;

. Kalibrasyon verileri dogrulama arayiiziine kalibratoriin hedef degerini girdikten sonra,

kalibrasyon sonuglarinin Aralik Degeri, Hata Oran1 ve En Son Kompanzasyon Oranimnin
gereksinimleri karsiladigini gézlemleyin. Hepsi gereksinimleri karsiladiginda, kalibrasyon

katsayis1 onay arayiiziine girmek i¢in “Tamam”a -"OK"- tiklayin;

. Kullanic1 bu arayiizde en son kompanzasyon orani degerini manuel olarak degistirebilir,

kalibre edilecek parametreleri segebilir, en son kompanzasyon oranini kaydetmek igin
“Tamam”a -"OK"- tiklayabilir ve kalibrasyon i¢in segilen parametrenin kompanzasyon

oranini giincelleyebilir;

10. Yeni kalibrasyon katsayisini hesaplamak i¢in asagidaki formiilii uygulaym.
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(mevcut karsilik -telafi- oran1 * referans degeri)

En son karsilik -telafi- degeri =

(6lgiilen ortalama)

m Kalibrasyon sonucu spesifikasyonlar karsilamiyorsa, ilgili aninda bilgi

verilecektir. Denetim talimatlarini izleyin.

8.4 Kalibrasyon Sonuc¢larim1 Goriintiileme

Kalibrasyon analizi bittikten sonra, analize kaydedilen sonuglar Kalibrasyon arayiiziinde
goriintiilenecektir.

Kalibrasyon arayliiziine girmek i¢in ana arayiizde “Kalibrasyon”a -"Calibration"- tiklayin.
Kalibrasyon arayiiziinde, kaydedilen tiim kalibrasyon kayitlar1 ve kalibrasyon kaydina karsilik
gelen tek kalibrasyon 6l¢iim sonucu goriintiilenecektir. Kalibrasyon arayiizii 10 adede kadar
kayit goriintiileyebilir. 10'undan sonraki kayitlar, en eski kayittan baslayarak mevcut kayitlarin
iizerine yazilacaktir. Kalibrasyon kayitlar1 gortintiilenebilir, diga aktarilabilir, yedeklenebilir,

geri yliklenebilir ve silinebilir.

m Kalibrasyon 6l¢iimiiniin bitip bitmedigine bakilmaksizin, sonuglar Gegmis ve Sonug
ayrintilar1 arayiizlerinde -History and Result details- goriintiilenecektir.
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Bolim 9
Kullanici Servisi

9.1 Genel Bakas

Analizoriin dogru ve etkin bir sekilde ¢alismasini saglamak igin operatdr, bu boliimiin
gereksinimlerine uygun olarak analizor tizerinde rutin bakim gerceklestirmelidir. Analizor,

operator tarafindan bakim iglemlerini kolaylagtirmak icin ¢esitli bakim islevleri saglar.

&
Analizoriin tiim pargalarinin yiizeyleri potansiyel olarak biyolojik olarak bulasicidir ve
caligtirma ve bakim sirasinda giivenlik 6nlemleri alinmalidir.
Islem sirasinda analizér yiizeyine kan, kontrol vb. dokiiliirse dezenfektan alkol ile

silinebilir. Temizleme islemi sirasinda giivenlik koruma Onlemleri alinmali ve

laboratuvarin giivenli ¢alisma uygulamalarina kesinlikle uyulmalidir.

® Yanlis bakim, analizore zarar verebilir. Operatdr, kullanim kilavuzuna uygun olarak bakim
yapmalidir.

Kilavuzda agiklanmayan bir sorunla karsilasirsaniz, liitfen servis departmanimizla iletisime

gecin; Sirketin yetkili uzmani bakim 6nerilerinde bulunacaktir.

Analiz cihazinin bakimi Sirket tarafindan saglanan pargalar kullanilarak yapilmalidir.
Herhangi bir sorunuz varsa, litfen servis departmanimizla iletisime gegin.

9.2 Bakim

9.2.1 Liquid Path Initialization S1v1 Yolu Baslatma

"Stvi Yolu Baslatma" -“Liquid Path Initialization”- simgesine tiklayin, analizor akiskanlar ve

mekanik pargalar i¢in baslatma sirasini gergeklestirir.

9.2.2 System Cleaning Sistem Temizligi

CEINTS

“Makine Temizleme” -“Machine Cleaning”- diigmesine tiklayin, analizor temizleme sirasini

gerceklestirecektir.

9.2.3 Aperture Unclogging Diyafram -Apertiir- A¢ma
“Miicevher Deligi Tikanmas1” -“Jewel Hole Declogging”- simgesine tiklayin, analizor

tikanmay1 agma dizisini gergeklestirecektir.

9.2.4 Bubble Removal in Flow Chamber Akis Odasinda Kabarcik Giderme
"Akis Odasi Kabarcik Kaldir" -“Flow Chamber Bubble Remove”- simgesine tiklayin ve

analizor akis odasinda kabarcik giderme dizisini gergeklestirir.

9.2.5 Pressure Self-Test Basin¢ Kendi Kendine Testi
“Basing Kendi Kendini Test Et” -“Pressure Self-Test”- simgesine tiklayin, analizér

basing tespiti yapacak ve gercek zamanli basing degerini dondiirecektir.




9.2.6 Reagent Guidance Reaktif Kilavuzu
Reaktif tanitim arayliziine girmek i¢in "Reaktif Kilavuzu" -“Reagent Guidance”- simgesine
tiklayin. Reaktif, reaktif degistirildikten sonra veya siv1 yolu bileseninde hava kabarciklari

oldugunda eklenecektir.

9.2.7 Cistern Self-Test Rezervuar Kendi Kendine Testi
“Cistern Self-Test” simgesine tiklayin, analizér rezervuar kendi kendine test dizisini

yiiriitecektir.

9.2.8 Waste Container Self-Test Atik Konteyneri Kendi Kendine Testi
“Atik Odas1 Kendi Kendine Test” -“Waste Chamber Self-test”- simgesine tiklayin,

analizor atik kabi kendi kendine test dizisini ger¢eklestirecektir.

9.2.9 Aspiration Syringe Self-Test Aspirasyon Siringasi Kendi Kendine Testi
"Ornekleme Sirmgas1 Kendi Kendine Test" -“Sampling Syringe Self-test”- simgesine

tiklayin, analizor aspirasyon siringasi kendi kendine test dizisini yiiriitecektir.

9.2.10 FCM Syringe Self-Test FCM Siringa Kendi Kendine Testi
"FCM Siringa Kendi Kendine Test" -“FCM Syringe Self-test”- simgesine tiklayin, analizor
FCM siringa kendi kendine test dizisini gerceklestirecektir.

9.2.11 RBC Syringe Self-Test RBC Siringa Kendi Kendine Testi
"RBC Siringa Kendi Kendine Test" -“RBC Syringe Self-test”- simgesine tiklayin, analizor
RBC siringa kendi kendine test dizisini yiirtitecektir.

9.2.12 Sample loader Self-Test Ornek yiikleyici Otomatik Test
“Autosampler Self-test” simgesine tiklayin, analizér numune yiikleyici kendi kendini test

dizisini ylriitecektir.

9.2.13 Horizontal Motor Self-Test Yatay Motor Kendi Kendine Test
“Yatay Motor Kendi Kendine Test” -“Horizontal Motor Self-test”- simgesine tiklayin,

analizor yatay motor kendi kendine test dizisini yiiriitecektir.

9.2.14 Vertical Motor Self-Test Dikey Motor Kendi Kendine Test
“Dikey Motor Kendi Kendine Test” -“Vertical Motor Self-test”- simgesine tiklayin,

analizor dikey motor kendi kendine test dizisini yiiriitecektir.

9.2.15 Vortexer Up-Down Motor Self-Test Vorteksleyici Yukari-Asagi Motor Kendi Kendine Testi
“Yakalayic1 Yukari-Asagi Motor Kontroli” -“Catcher Up-down Motor Check”- simgesine tiklayn,

analizor vorteksleyici yukari/asagi motor otomatik test dizisini yiriitecektir.

9.2.16 Vortexer Front-Rear Motor Self-Test Vorteksleyici On-Arka Motor Kendi Kendine Testi
“Yakalayict On-arka Motor Kontrolii”” -“Catcher Front-rear Motor Check”- simgesine tiklayin, analizor

vorteksor on/arka motor otomatik test dizisini yiriitecektir.
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9.2.17 Temperature Self-Test Sicaklik Kendi Kendine Testi
“Sicaklik Kendi Kendine Test” -“Temperature Self-test”- simgesine tiklayin, analizor

sicaklik algilamasi gerceklestirecek ve gercek zamanli sicaklik degerini dondiirecektir.

9.2.18 Launch of STAT Position STAT Pozisyonunun Baslatilmasi

ELINTS

“STAT Konumunun Baslatilmas1” -“Launch of STAT Position”- simgesine tiklayin,

analizor tiip yuvasini STAT odasindan disari itme islemini gergeklestirecektir.

9.2.19 STAT Position Advancement STAT Pozisyon ilerlemesi
“STAT Pozisyon Ilerlemesi” -“STAT Position Advancement”- simgesine tiklayin,

analizor tiip yuvasint STAT odasina itme islemini gergeklestirecektir.

9.2.20 Counter Sayag
“Sayac¢” -“Counter”- simgesine tiklayin, analizor, delme ignesi tarafindan gergeklestirilen

delinme sayisini ve lazerin ¢alisma saatlerini goriintiileyecektir.

9.3 Reaktif Degisimi

Analizor kontrol ¢gubugunda, asagidaki reaktif degisimini gerceklestirebileceginiz reaktif
degistirme arayiiziine -reagent replacement - girebilirsiniz:

Otomatik Hematolojisi Analiz&iirli F-DK Diluent -Seyreltici-

Otomatik Hematolojisi Analizdiirii F-DR Diluent -Seyreltici-

Otomatik Hematolojisi Analizdiirii F-LS Lysing Reagent -Par¢alama Reaktifi-
Otomatik Hematolojisi Analizdiirii F-LW Lysing Reagent -Par¢alama Reaktifi-
Otomatik Hematolojisi Analizdiirii F-LD Lysing Reagent -Parcalama Reaktifi-
Otomatik Hematolojisi Analizdiirli F-LA Lysing Reagent -Pargalama Reaktifi-
Otomatik Hematolojisi Analizdiirii F-FW Fluorescent Dye -Floresan Boya-
Otomatik Hematolojisi Analizdiirii F-FD Fluorescent Dye -Floresan Boya-
Otomatik Hematolojisi Analizdiirii F-FR Fluorescent Dye -Floresan Boya-

Otomatik Hematolojisi Analizdiirii F-FP Fluorescent Dye -Floresan Boya-

Otomatik Hematolojisi Analizdiirii F-FA Fluorescent Dye -Floresan Boya-

Seyreltici -Diluent- ve pargalayici reaktifi -Lysing Reagent- asagidaki gibi degistirin:

1. Reaktif degistirme arayiiziine -reagent replacement- girin, degistirilecek reaktife tiklaym, barkod giris
arayliziine -barcode input- girin, ilgili reaktif kodunu girin ve barkodu onaylaymn ve kaydedin;

N

2. Onceki arayiize déniin, “Tamam” -"OK"- simgesine tiklay1n, reaktif degistirme baslayacak

ve reaktif degigtirme ilerlemesi goriintiilenecektir;

3. Degistirme tamamlandiktan sonra mevcut reaktif denkligi goriintiilenecektir.

4. Gerekirse, yukarida agiklandig: gibi diger reaktifleri degistirmeye devam edebilirsiniz.

Boya soliisyonunu -Dye- asagidaki gibi degistirin:

1. Reaktif degistirme arayiiziine -reagent replacement- girin ve siiresi dolmamis yeni boya soliisyonu
hazirlayn;
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2. Analizoriin st kapagini agin ve asag1 dogru hareket etmesini 6nlemek i¢in en yiiksek
noktaya tasiyn;

m Analiz ve bakim sirasinda analizoriin iist kapagini agmayn.

3. Degistirilecek boya ¢6zeltisi sisesinin kapagini yukari ¢ekin ve yukar: dogru ¢ekin;

4. Eski boya soliisyonu sisesini ¢ikarin ve yeni boya soliisyonu sisesini i¢ine koyun;

5. Boya soliisyonu sisesinin kapagini orijinal konumuna geri ¢ekin;

6. Analizoriin iist kapagini kapatin, boya soliisyonu degisimi otomatik olarak baglayacaktir.

Bolim 10
Sorun Giderme




10.1 Genel Bakas

Bu boéliim, kullanim sirasinda analizoriin olasi arizalarini tanitir ve ilgili ¢éziimler sunar.

&

m Numuneler, kalibratorler, kontroller ve atiklar potansiyel olarak biyolojik olarak
bulasicidir.  Calisma  sirasinda, laboratuvarin  giivenli ¢alisma  gereksinimlerine
uydugunuzdan ve uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu giysi ve eldiven gibi)

giydiginizden emin olun.

m Bu kilavuz bir bakim kilavuzu degildir ve yalnizca analizor arizalandiginda operatdriin
almasi gereken Onlemleri saglar.

10.2 Ariza Bilgileri ve Sorun Giderme

Analiz cihazmnm kullanimi sirasinda anormal bir durum tespit edilirse, yazilim otomatik
olarak bir alarm sesi esliginde bir ariza diyalog kutusu agacaktir.

Ariza iletisim kutusu, arizanin adini ve yardim bilgilerini saglayacaktir. Ariza adlart,
olustuklar1 sirayla gériintiilenir.

Operator, segili (vurgulanmis) yapmak i¢in ariza arayiiziindeki ariza adina tiklayabilir ve
“Hata diizeltme” -“Error dealing”- kutusunda se¢ilen arizanin islem bilgilerini
goriintiileyebilir. Ilk ariza bilgisi varsayilan olarak secilir.

Ayni1 anda birden fazla hata meydana geldiginde, dnce en yiiksek oncelikli hatay1 ortadan
kaldirin ve ardindan hatanin dogru sekilde giderilebilmesini saglamak i¢in diigiik oncelikli
hatay1 ortadan kaldirin.

Bir ariza meydana geldiginde, analizorii istediginiz zaman agmayin.

Ariza arayiiziinde -fault- asagidaki islevler saglanacaktir:

= Alarm Sound Elimination Alarm Sesi Kaldirma
Ariza alarm sesini durdurmak igin “Bip sesini durdur” -“Stop beeping”- simgesine tiklaymn.

= Eliminating Faults Arizalarin Giderilmesi

Arizay asagidaki sekilde giderin:

Ariza arayiizlinii
-Fault- acin

v

Arizay1 se¢in

v

Yiiriit/Kabul Et'i
-Execute/Accept-

tiklayin
v

Ariza giderme

v

Iptal'e -Cancel-
tiklayin,

sorun gidermeyi
tamamlayin

“Yiriit/Kabul Et” -“Execute/Accept’- diigmesine tiklayin, yazilim halihazirda secili olan
hatalar1 otomatik olarak ortadan kaldiracaktir. Otomatik olarak giderilemeyen arizalar igin
operatdr, Ariza Giderme bolimiinde goriintiilenen bilgilere gore ilgili sorun giderme
bilgilerini ger¢eklestirebilir.

Closing the fault interface Ariza arayiiziiniin kapatilmasi

“Iptal” -“Cancel”- diigmesine tiklaymn; ariza arayiizii kapatilacak, ancak ariza diigmesi hala
var. Ariza diigmesine -fault- tekrar tiklayin; hata iletisim kutusunu yeniden agabilirsiniz.

Ariza olmadiginda ariza diigmesi mevcut olmayacaktir.

Yukaridaki prosediirii izleyerek hatay1 gideremezseniz, liitfen servis departmanimizla
iletisime gegin. Lazer arizalanirsa, onarim gerekmez, litfen degistirme igin servis
departmanimizla iletisime geg¢in. Cihazi bu kilavuza uygun olarak kullanmaz, kontrol etmez
veya ayarlamazsaniz veya her adimda islemi gerceklestirmezseniz, zararl radyasyona maruz

kalinabilir.
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1. Uriin Kategorileri

F 880 /F 810/F 800 /F 880S /F 810S / F 800S, asagidaki siniflandirma kriterleri ile
tanimlanir:
m Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi tarafindan yapilan smiflandirma 98/79/
EC:
Diger cihaz olarak yonetimdedir (Ek II ve kendi kendini test eden cihazlar hari¢ tiim
cihazlar).
Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi tarafindan yapilan siniflandirma EU
2017/746:
A sinifi olarak yonetimdedir.
Elektrik ¢arpmasina karsi koruma ile siniflandirma:
Sinif I'e aittir.
Zararli sivilara karsi koruma derecesine gore siniflandirma:

Nominal kirlilik derecesi sinif 2'dir ve malzeme grup I1I'e aittir.

. Vakumlu Kan Alma Tiipii Modeli
Asagidaki boyuttaki tiipler otomatik yiiklemeyi destekler: ¢ap 11mm-15mm (tiip kapagi
hari¢) x uzunluk 70mm-85mm (tiip kapakli).
Yukaridaki boyut araligindaki tiiplerin uygulanabilir oldugu dogrulanmistir, ancak birkag
heteroseksiiel tliple uyum sorunlarmin olmast olasiliklar1 hala mevcuttur. Tiipler uyum

saglayamiyorsa liitfen Maccura Miisteri Hizmetleri Merkezi ile iletisime gegin.

Ek

3. Mikro Kan Alma Tiipiiniin Boyutu

Mikrosantrifiij tipi Mikrovaskiiler koleksiyon 1 Mikrovaskiiler koleksiyon 2

m Yukaridaki boyutlar, kapag ve ilgili uzatma tiipiinii igermez.

m Cihaz numuneleri test ederken kapagi agin veya cikarin.




4. Parametre Aciklamasi

WBC White blood cell count 10°L
BASO# Number of basophils 10°L
BASO% BASO% %
NEUT# Number of neutrophils 10°L
NEUT% NEUT% %
EO# Number of eosinophils 10°L
EO% EO0% %
LYMPH# Number of lymphocytes 10°°L
LYMPH% LYMPH% %
MONO# Number of monocytes 10°L
MONO% MONO% %
1G# Number of immature granulocytes 10°L
1G% 1G% %
RBC Number of red blood cells 101°L
HGB Hemoglobin concentration g/L
MCV Mean corpuscular volume fL
MCH Mean corpuscular hemoglobin concentration pg
MCHC Mean corpuscular hemoglobin concentration g/L
RDW-CV ‘lll:rcilal:ilsgd cell distribution width-coefficient of %
RDW-SD RDW-SD fL
HCT Hematocrit %
NRBC# Number of nucleated red blood cells 10°L
NRBC% NRBC% %
PLT Platelets 100
MPV Mean platelet volume fL
PDW Platelet distribution width fL
PCT Platelet hematocrit %
P-LCR Platelet -larger cell ratio %
P-LCC Platelet-large cell count 10°L
IPF Immature platelet fraction %
RET% Reticulocyte percentage %
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RET# Number of reticulocytes 10°L
IRF Immature reticulacyte fraction %
LFR Low fluorescent reticulocyte ratio %
MFR Middle fluorescent reticulocyte ratio %
HFR High fluorescent reticulocyte ratio %
RET-He Reticulocyte hemoglobin concentration pg

PLTI Number of platelets calculated from RBC/PLT 1x109/°
channel

PLT-O Number of platelets calculated from FCR 1x109/°
channel

PLTF Number of platelets calculated from FCP 1x109/°
channel

WBC-W Number of WBC calculated from FCW channel 0.01x1091°

WBC-D Number of WBC calculated from FCD channel 0.01x1091°

TNC Total of nucleated cells 0.01x1091°

TNC-W TNC calculated from FCW channel 0.01x 109/19
Total of nucleated cells calculated from the FCD 9

TNC-D channel (WBC # + NRBC #) 0011091

RBC-O Number of RBC calculated from FCR channel 0.01x1012,2

microR Micro red blood cell ratio 0.1%

macroR Macro red blood cell ratio 0.1%
Number of granulocytes obtained by

NEUT#& subtracting the number of IGs from the 0.01x109/1°
number of NEUTs

NEUT%& Ratio of NEUT number minus IG number to WBC 0.1%
count
Number of lymphocytes obtained by

LYMP#& subtracting HFLC number from LYMPH 0.01x109/1°
number

LYMP%& Ratio of LYMPH number minus HFLC number to 0.1%
WBC count

HFLC# Area count above LYMPH in the FCD 0.01x109 /19
scattergram

HFLC% Ratio of area count above LYMPH in the FCD 0.1%
scattergram to WBC count

BA-W# Number of basophils calculated from FCW 0.01x109/1°
channel
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Basophil percentage calculated from FCW 5. Ornekleme Ozellikleri
BA-W% 0.1% L .
channel m Her analiz i¢in gerekli numune boyutu
BA-D# Number of basophils calculated from FCD 0.01x109/1° Manuel  yikleme—WB  88uL
) channel : Manuel yiikleme—LW 88uL
) Manuel yiikleme—PD 70uL
BA-D% Basophil percentage calculated from FCD 0.1%
? channel e Manuel yiikleme—SR 200uL
Correlation between RBC-Y (forward scattered light
RBC-He intensity of mature red blood cells) and MCH to 0.1pg 6. Performans Endeksi
convert RBC-Y to [pg] unit = Blank count
Delta-He (oulated by e saueton Peacie ZRETHeRBC 0. lpg _
-He
WBC <0.10x109/1°
RPI Reticulocyte production index /
RBC <0.02X1012/”
Ratio of the number of platelets in the area of strong
fluorescence intensity in the IPF region on the FCP HGB <lg/L
H-IPF 0.1%
scattergram to the total number of platelets
PLT <5x109/°
IPF# Number of platelets in the IPF region of the FCP 0.1x109 /:9 ' ‘ )
scattergram m Linearity Dogrusallik
WBC-A Number of WBC calculated from FCA channel 0.01x109/1°
TNC-A TNC calculated from FCA channel 0.01x109/1°
0.00-10.00%10%L 9 +0.20x10°/L gden biiyiik degi
, , , 10.01x10°L° 100.00x10°L +2% den bityiik degil
Ratio of particle number in the low-value area of the WBC >0.990
HYPO-He forward scatteljed light signal in the RBC (mature red 0.1% 100.01x10°/L 9 350.00x10%/L 9 +6% den biiyiik degil
blood cell) region of the FCR channel to RBC
350.01x10°L7 500.00x100L  ° +11% den biiyiik degil
12
0- 1.50x10'%/L 2 12 e
Ratio of the number of particles in the high value are +0.03x10%/L = an bilyiik degil
i i i RBC >0.990
HYPER-He of the forward scattered llght signal in the RBC 0.1%
(mature red blood cell) region of the FCR channel to 2 12
RBC 1.51x10"/1° 8.60x10'2/L +2.0% den biiyiik degil
Count in the UPP region of the FCR 9
FCR-UPP ¢ 0.1x109/. 0.0- 100g/L +2¢/L den biiyiik degil
scattergram
. . ) o R
FCR-TNC Count in the TNC region of the FCR 0.1%109/° HGB 101g/L- 250g/L +2.0% den biiyiik degil >0.990
scattergram
Absolute number calculated from the number of 251g/L- 260g/L +5.0% den biiyiik degil
FRC# particles in a specific area below the RBC particles 0.1x109/°
on the FCR scattergram 0- 200x10°1L °
- X
£10x10%L *den bityiik degil
Percent calculated from the number of particles
FRC% in a specific area below the RBC particles on the 0.01% PLT 201 109/19_ 1000x10°/L 9 £5.0% den bityik degil >0.990
FCR scattergram
1001x10%L°. 5000x109L  ° +6.0% den biiyiik degil
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m Precision Kesinlik 8. Aksesuar Listesi

WBC >3.50x109/L° <25
1 Kullanim Kilavuzu Parga
RBC >3.50x1012/1"7 <15 i
2 Adaptor Set
HGB 110g/L - 180g/L <1.0
3 Avrupa standart gii¢ kablosu Parca
PLT > 100x109/L° <40 )
4 BS standart gii¢ kablosu Parca
30% - 50% (HCT) or < 1.5 (HCT) or
HCT or MCV 30 fE ) 1000ﬂ(d (MC)V) Z 10 (SV[ CV; 5 ABD standart gii¢ kablosu Parga
6 Kurulum paketi Set
m Accurasy Dogruluk 7 Kompresor tinite hatlari Set
8 Reaktif hatlari Set
WBC 3.5%109/° - 9.5x109L ° Not more than 15.0 ? Seyreltici -Diluent- hatlan Set
RBC 3.8x1012'% - 5.8x1012L Not more than £6.0 10 Auk hatlar Set
HGB 115g/L - 175g/L Not more than +6.0 Numune rak (F 800) Para
PLT 125x109/1°- 350109 ° Not more than +20.0 Numune rak (F 810) Parca
HCT or 35% - 50% (HCT) or <9.0 (HCT) or Numune rak (F 880) Para
MCV 82fL - 100fL (MCV) <7.0(MCV) 1
Numune rak (F 800S) Parga
. A o . . . 5 Numune rak (F 810S) Parga
m 5 parc¢al diferansiyel analizoriin beyaz kan hiicresi simiflandirma dogrulugu
Analizor tarafindan elde edilen nétrofil, lenfosit, monosit, eozinofil ve bazofil 6lgim Numune rak (F 880S) Parga
sonuglari, referans yontemine gore elde edilen sonuglarin izin verilen araliklar i¢indedir (% 12 Ornek yiikleyici (istege baglt) Parca
99 giiven aralig1).
13 Tarayici (istege bagli) Parga

Not: Referans yontemin test sonucu 0 ve analizdriin test sonucu < %1,0 oldugunda, test

sonucu niteliklidir.

m Carry-over rate Tasima Orani

WBC <10

RBC <1.0

HGB <10

PLT <1.0
7. Boyutlar ve agirhk

Tim Cihaz <670

<760

<810

Analizoriin ana

N <355
unitesi

<660

<810
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