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Telif Hakki ve Beyan
Telif Hakki @ Zhuhai Keyu Biyoloji Mihendisligi Co., Ltd.

Zhuhai Keyu Biological Engineering Co., Ltd.'nin ("KEYU") seckin bir musterisi
oldugunuz icin tesekkur ederiz ve size kolaylik ve yeni bir deneyim getirecek
KEYU Otomatik idrar Analiz Sistemi KU-2800'U satin aldiginiz icgin sizi tebrik
ederiz.

Bu kilavuz yurarlukteki yasa ve yonetmeliklere uygun olarak hazirlanmistir. Bu
kilavuz, basildigl ana kadar olan bilgileri icermektedir. Zhuhai Keyu Biological
Engineering Co., Ltd. bu kilavuzun revizyonu ve yorumlanmasi hakkini sakh
tutar ve kilavuzu 6nceden bildirimde bulunmaksizin glncelleyebilir. Kilavuzda
kullanilan resimler yalnizca referans amacldir; Herhangi bir resim gergek
artnle tutarsizsa, ikincisi gegerli olacaktir.

Bu kilavuzdaki tum veriler ve bilgiler telif hakki yasasiyla korunmaktadir.
Zhuhai Keyu Biological Engineering Co., Ltd.'nin yazili izni olmadan, bu
kilavuzun herhangi bir igeriginin herhangi bir bicimde c¢ogaltiimasi,
kopyalanmasi veya baska dillere ¢evrilmesi yasaktir.

Operator, kullanmadan once bu kilavuzu dikkatlice okumali ve kullanim
sirasinda kilavuzda agiklanan calistirma talimatlarina harfiyen uymaldir.
KEYU, buradaki talimatlarin takip edilmemesinden kaynaklanan cihazdaki
herhangi bir hata veya hasardan dolay! higbir sorumluluk kabul etmeyecektir.

Sinirli garanti:

Otomatik idrar Analiz Sistemi KU-2800 Kullanim Kilavuzu, driine iliskin kalite
glvence sorumlulugu ve satis sonrasi hizmetler agisindan KEYU'nun ve
kullanicinin ilgili hak ve yukumluldklerini tanimlar, ayrica bu hak ve
yukumlaluklerin olugturulmasini ve sona ermesini saglar.

KEYU veya yetkili acentesi tarafindan satilan bir cihaz icin KEYU, cihazin
kuruldugu tarihten itibaren igcilik ve malzeme kusurlarina kargi bir yillik garanti
hizmetleri saglayacaktir. KEYU’nun denetimi kusursuz degildir.

KEYU'nun bu garanti kapsamindaki yukimluligu, Grandn onarimi ile sinirlidir
ve asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere, cihazin ariza
suresinden kaynaklanan herhangi bir ekonomik kaybi veya dolayli maliyeti
kapsamaz:

Navlun (gumrik tcretleri dahil);



Enstrimanin kullaniimamasindan kaynaklanan ekonomik ve zaman kayiplari;
Konaklama, yemek veya diger seyahat masraflari;

Rahatsizliktan kaynaklanan kayiplar;

Diger maliyetler.

KEYU, asagidaki durumlardan kaynaklanan dogrudan, dolayli veya sonug¢ olarak ortaya
¢ikan higbir zarardan sorumlu olmayacaktir; ve bu gibi durumlarda KEYU artik cihazin
guvenligi, gutvenilirligi ve ¢alisma durumu konusunda sorumlu tutulmayacak ve garanti

kapsamindaki tim haklardan kosulsuz ve kalici olarak feragat edilmis sayilacaktir.
[J Aletin anormal kullanimi veya aletin bakimsiz veya hasarli kullanimi;

[0 KEYU tarafindan saglanmayan veya kabul edilmeyen herhangi bir reaktif veya

aksesuarin kullaniimasi;

] Otomatik idrar Analiz Sistemi KU-2800 Kullanim Kilavuzu'na uyulmamasi nedeniyle

yanlis kullanim veya ihmalden kaynaklanan cihaz hasari;
"1 KEYU'nun izni olmadan herhangi bir parganin degistiriimesi;
01 Cihazin KEYU'nun izni olmadan kisiler tarafindan bakimi, onarimi veya degistiriimesi;

[ Bilesenlerin izinsiz olarak sokilmesi, montajinin uzatiimasi veya yeniden devreye

alinmasi.

Kullanim sirasinda herhangi bir teknik sorunla karsilagtiginizda bizimle iletigsime
gegebilirsiniz. KEYU'nun Satis Sonrasi Hizmet Departmani, kullanicilara teknik destek

ve ¢ozUimler sunmak icin bir hizmet hatti acti.

Cihazda herhangi bir ariza olmasi durumunda, litfen ilgili numuneyi saklayin ve derhal
yerel yetkili Zhuhai Keyu Biological Engineering Co., Ltd. kurumuna haber verin.

Urtin adi: Automatic Urine Analysis System
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Adres: No. 605 Yuge Road, Sanzao Town, Jinwan District, Zhuhai City,
Guangdong Province, 519040, P.R. China
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Onsoz

l. Guivenlik Onlemleri

Bu cihaz degerli, hassas bir elektronik tibbi analiz cihazidir. Elektrik carpmasi
nedeniyle cihazin hasar goérmesini ve yaralanmalari 6nlemek igin, cihazi tagimadan
once ana gug¢ kaynagini kesin.

600VA veya Uzeri gice sahip regule edilmis bir gli¢c kaynagi kullanin.

Enstrimana yeni bir donanim aygiti baglamadan énce tim gig kablolarinin
baglantisini kesin; dnce cihazin veri kablosunu baglayin, ardindan gig¢ kablolarini
baglayin.

Bu enstriimanda tak ve calistir cihazi kullanirsaniz, bu tir bir islemin cihazin
calismasini kesintiye ugratabilecegini veya kazayla sonuglanabilecegini ve cihazin ve
tak ve caligtir cihazinin guavenligini garanti etmeyecegimizi hatirlatiriz. kullan.
Enstrimani kurmadan veya kullanmadan dnce bu kilavuzda verilen ilgili bilgileri
dikkatlice okuyun. Aletin KEYU tarafindan belirtilen talimatlara uyulmadan
kullanilmasi, alet igin saglanan korumalari tehlikeye atabilir.

Gucliu 151k, toz, yuksek sicaklik, nem, siddetli titresim ve sarsinti, cihazin hassasiyetini
ve servis Omrunu etkileyecektir. Bu nedenle bu tir durumlarin yasanmamasina dikkat
edilmelidir.

Cihazin rutin bakimi sirasinda otomatik numune yukleme Unitesinde, numune alma
sondasinda, dahili boru hattinda, atik borusunda ve atik tankinda biyolojik kirletici
maddelerin bulunabilecegini unutmayin; bu parcalari temizlerken ve degistirirken tek
kullanimlik eldivenler veya diger koruma ekipmanlarini kullanin.

KULLANIM KILAVUZU HAKKINDA

BU KILAVUZ, CIHAZIN KULLANIMINA ILISKIN ILGILI VERILERI VE BILGILERI SAGLAR. Bu,
ENSTRUMANI KULLANMAK ICIN EN 1Yl BILGI KILAVUZUDUR. LUTFEN ALETI KULLANMADAN ONCE
KILAVUZU DIKKATLICE OKUYUN. BU KILAVUZU OKURSANIZ CIHAZIN OZELLIKLERINI VE GALISMA
ADIMLARINI  ANLAYACAKSINIZ. iQERIKLERDE HIZLI ARAMA YAPARAK IHTIYACINIZ OLANI

ALABILIRSINIZ.
CIHAZI KULLANAN, BAKIMINI YAPAN VEYA HAREKET ETTIREN HERKES BU KILAVUZU OKUMALIDIR.

BU KILAVUZDA KULLANILAN KURALLAR.

\%



1& UYARI

Operatoriin veya diger kisilerin yaralanmasinin nasil dnlenecegine iliskin bilgiler.

M\ DIKKAT

Cihazin hasar gérmesini ve glivenilir olmayan analiz sonuglarini nasil 6nleyeceginize dair
bilgiler.

M NOT

Ozel dikkat gerektiren islem adimlari veya icerik.

|. Paket Hakkinda

KEYU veya acentesi tarafindan génderilen ambalaj kutularini aldiginizda,
standart aksesuarlarin cihazla birlikte verilen Paketleme Listesinde
gosterilenlerle tutarli olup olmadigini ve mevcut olup olmadigini kontrol etmek
icin lutfen her ambalaj kutusunu ureticinin veya Ureticinin yetkilendirdigi
muhendislik teknisyenleriyle birlikte agin. herhangi bir ciddi mekanik hasar var
mi?

II. Daha Fazla Bilgi Bulma

Asagidaki yaklagimlari kullanarak KEYU Urunleri hakkinda daha fazla bilgi
edinebilir ve bu enstrimanla ilgili yikseltme bilgilerini alabilirsiniz.

1. Web sitesi:

Otomatik idrar Analiz Sistemi KU-2800 ile ilgili giincel bilgilere web sitemizden
ulasabilirsiniz: http://www.keyubio.com/

2. Diger belgeler:

Urtiniiniiziin ambalaj kutusu igerisinde acenta tarafindan saglanan giincel
urun katalogu, Uran garanti belgeleri gibi bagka belgeler de bulunabilir.



Bolum 1 Enstriumanin tanitimi

1.1 Cihaza genel bakis

1.1 1.2 Otomatik idrar Analiz Sistemi (bundan sonra "Cihaz" olarak anilacaktir), insan
idrarindaki fiziksel ve kimyasal indekslerin analizi ve sekillendirilmis elemanlarin
gorintilerinin gekilmesi ve saklanmasi ve bunlarin manuel olarak sayilmasi igin 6zel
amagcli reaktiflerle birlikte kullanilir. Fiziksel ve kimyasal indeks test 6geleri WBC, nitrit,
drobilinojen, bilirubin, C vitamini, protein, gizli kan, hidrojen potansiyeli, 6zgul agirlik,
glikoz, keton cismi, mikroalbimin, kreatinin ve idrar kalsiyumunu icerir.

1.2 Cihaz, idrar kuru kimyasi ve/veya idrarda olusan element analizi icin tek bir numune ile
birlikte veya ayri ayri ¢aligabilen bir idrar kuru kimya analiz Gnitesi ve bir idrarda olusan
element analiz Unitesinden olusur. Ayrica cihaz, idrarin 6zgul agirhigini, bulanikhdini ve
iletkenligini ve diger indeksleri fiziksel ydntemlerle analiz etme islevine sahiptir. Kuru
kimya Unitesi, uygun idrar Reaktif Seritleri (bundan sonra "seritler” olarak anilacaktir) ile
birlikte 14'e kadar test 6gesini tamamlayabilir. Olusturulan eleman analiz tnitesi ¢ok
kanalli bir sayma hicresi kullanir; her kanal, numunenin hizl bir sekilde hareketsiz
kalmasini saglamak i¢in zorunlu kesme fonksiyonuna sahiptir; yardimci énlemler
sayesinde hizli sedimantasyon gergeklestirilebilir. Cihaz, otomatik tanimlama icin
numunedeki sekillendiriimis elemanlarin géruntilerini gekebilir ve saklayabilir. Test

sonuglari cihaza bagl harici bir yazici araciligiyla yazdirilir.

1.3 Kullanim amaci

Otomatik idrar Analiz Sistemi, idrarin olugan elementlerini ve kimyasal bilesenlerini

tespit etmeye yonelik bir cihazdir.
1.4 Ana yapi ve bilesim

Cihaz bir idrar kuru kimya Unitesi ve bir idrarda olusan element analiz Ginitesinden olusur. Bu
birimler ayrica devre kontrol moduld, optik test sistemi, PC, veri isleme modili, boru hatti

moduld, mekanik modil ve mikroskop modultine ayrilabilir.



Mekanik modul temel olarak numune yukleme tertibati, numune ekleme tertibati, serit
secim sistemi vb.'den olusur; veri isleme modiili esas olarak PC, CMOS goriinti islemcisi
ve sistem yazihmindan olusur; boru hattt moduli esas olarak emme sondasi, baglanti
borusu, pompa ve solenoid valftan olusur; Mikroskop modiili temel olarak mikroskop
gOvdesinden, yiksek ve dusuk guc hedeflerinden ve optik slayt diizeneginden (OSA)
olusur. Devre kontrol moduli esas olarak her mekanik modulin dizenli ¢calismasini
otomatik olarak kontrol etmek icin kullanilir ve cesitli verilerin kapsamli islenmesini
gerceklestirmek igin veri isleme modiiliyle birlikte ¢alisir. Sistem yazilimi, kullanici dostu
insan-makine etkilesimi arayUzleri saglar ve ayni zamanda veri analizi, gérintileme,
depolama ve yakalanan goruntulerin yazdiriimasindan da sorumludur. Boru hatti moduli
esas olarak test slreci boyunca sivi enjeksiyonunu ve tahliyesini tamamlar. Tim sistemin
islevi ancak mekanik yapinin etkin isbirligi ile gerceklestirilebilir; bu nedenle mekanik

modul her otomatik islemin temelini olusturur.

Sekil. 1-1 Onden gérinis

(1) @ Test tiipii rafi (test tipi rafi A (bkz. Sekil 1-2) ve test tiipii rafi B (bkz. Sekil

1-3) dahil)



(2) Baslat diigmesiSTAT position

(3) Gosterge Isigl

(4) Test seridi secim bélmesi

ONCEONONONGC)

Sekil. 1-2 Test tube rack A Sekil 1-3 Test tube rack B

Rnn‘ |

A

| m_ =

Sekil 1-4 Arka plan

|

Donanim G/C baglanti noktasi
Elektrik prizi ve anahtari
Temizleme sollisyonu portu
Seyreltici portu

Atk sivi alarm portu

Atik sivi portu



/M UYARI
@ Elektrik garpmasini 6nlemek igin calisma sirasinda cihazin kapagini agmayin.

@ Elekirik carpmasini 6nlemek igin cihazin iyi bir sekilde topraklandigindan emin

olun.

1.3.1 Devre Kontrol Modulu

1) Boru hattinin agilmasini ve kapanmasini kontrol etmek igin solenoid valfin agiimasini

ve kapanmasini kontrol edin;
2) Boru hattina gii¢ saglamak icin pompanin acilip kapanmasini kontrol edin;

3) Otomatik numune yukleme sistemine gi¢ saglamak icin numune ylkleme step
motorunun ¢alismasini kontrol edin;

4) Mikroskobun otomatik ¢alismasi igin gli¢ saglamak tizere mikroskop step motorunun
calismasini kontrol edin;

5) Mikroskobun isik kaynagini kontrol edin;

6) Kamerayi kontrol edin, ilgili kamera parametrelerini otomatik olarak ayarlayin ve
gorintaleri alin;

7) Tum 1siklarin ve elektrik digmelerinin galismasini kontrol edin;
8) Ust bilgisayarla iletisim kurun ve veri aktarin.
1.3.2 Mikroskop modulu

Mikroskop moduli temel olarak mikroskop gdvdesinden, yiksek ve dusuk glg
hedeflerinden ve optik slayt dizeneginden (OSA) olusur.

1) OSA numune igin bir tasiyici sadlar;

2) Mikroskop, numunedeki olusturulmus elemanlari blyGtar.



1.3.3 Veri igsleme modilu

Temel olarak PC, CMOS goérintu islemcisi ve sistem yazilimindan olusur.

1) Cihazin galismasini kontrol etmek igin elektronik kontrol Unitesi ile iletisim kurun;
2) Toplanan goruntileri taniyin ve sonuglari kaydedin;

3) Diger tibbi cihazlardan test sonuglarini almak ve LIS ile iletisim kurmak;

4) insan-makine etkilesimini gerceklestirir.

1.3.4 Boru hatti moduli

Boru hatti moduli temel olarak numuneler, reaktifler ve sivi atiklar igin bir kanal ve tasiyici

saglayan solenoid valf, pompa ve numune alma sondasindan olusur.
1.3.5 Mekanik moddl

1.3 TEMEL OLARAK NUMUNE YUKLEME MONTAJI, NUMUNE EKLEME MONTAJI, SERIT SECIM

SISTEMI VB.'DEN OLUSMAKTADIR.

1.4 Reaktif Sistemi

Cihazin en iyi performansini korumak amaciyla KEYU, KU-2800 icin 6zel bir reaktif
gelistirmistir: Otomatik idrar Analiz Sistemi Reaktifi. Tim reaktifler incelendi ve onaylandi;
Cihazin nominal test indekslerinin tiimii, Otomatik idrar Analiz Sistemi igin Reaktif Kitinin
kullaniimasi kosuluyla elde edilir. KEYU tarafindan saglanmayan reaktiflerin kullaniimasi
cihazin performansini etkileyerek ciddi Olgim hatalarina yol acabilir ve kazalarin
olusmasina neden olabilir. ideal kimyasal performansi korumak igin tim reaktifler oda
sicakliginda saklanmalidir. Reaktifin saklanacagi ortam ¢ok soguk/sicak olmamali ve
dogrudan gunes isidina maruz birakilmamalidir; sicaklik 0°C'nin altinda oldugunda
reaktiflerin donmasi kolaylikla meydana gelebilir ve bu da reaktiflerin kimyasal
performansinda ve iletkenliginde degisikliklere neden olabilir.

Kullanim sirasinda, reaktif buharlasmasini en aza indirmek ve dis faktdrlerden
kaynaklanan reaktif kontaminasyonunu mimkin olan en yiksek dizeye indirmek igin,
reaktif kabi sikica kapatiimalidir. kap kapagiyla kapatiimalidir ve boru, reaktife kap

kapagindan girmelidir.



Not: Reaktiflerin kalitesi zamanla degisir, bu nedenle tim reaktiflerin raf dmri dahilinde
kullaniimasi gerekir.

1.4.1 Seyreltici

Seyreltici, asagidakiler icin kullanilan bir tir stabil izotonik ¢ozeltidir:
1 Olglim sirasinda hiicre morfolojisinin korunmasi;

[J Fotograf arka planinin saglanmasi;

1 Gapraz kontaminasyonu 6nlemek i¢in cihazin rutin temizligi (6rn. numune alma

sondasinin i¢ ve dis duvarlarinin, sayim hicresinin ve boru hattinin durulanmasi).

1.4.2 Temizlik Solisyonu

Cihazin kapali durumda bakimi igin kullanilir; bu, cihazin her giin programdan ¢ikmadan
once tim sayma kanallarini otomatik olarak temizleme sollsyonuyla dolduracagi
anlamina gelir. Ertesi gun baslatildiginda cihaz otomatik olarak temizleme solisyonunu

boru hattindan bosaltacak ve boru hattini seyrelticiyle yikayacaktir.
1.4.3 Bakim Sollisyonu

® Bakim soliusyonu, cihazin derinlemesine temizlenmesi igin yiksek verimli
oksidan igerir. Yalnizca sayim hicresi veya boru sistemi ciddi sekilde
kirlendiginde, 6rnegin mikroskobik goriintiide ¢ok sayida nokta oldugunda veya
temizleme solisyonuyla temizlenemeyen veya temizlenemeyen bol miktarda

viskoz madde oldugunda kullanilir.

/M UYARI

@ TuUm reaktifler in vitro testler igin kullanilir; Géziinlize veya cildinize temas etmesi
halinde bol miktarda akan su ile yikayin.

/I, DIKKAT

@ Litfen reaktif kitini ilgili gcevresel gerekliliklere gore saklayin veya kullanin ve
dondurmayin veya isitmayin; ayrica reaktif kitini agik glic kaynagi cihazlarindan

uzak tutun ve raf émri boyunca kullanin.
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1.5 Reaktif Dozaji

Seyreltici: Yaklasik. 10 mL/numune
Temizleme sollisyonu: Yaklasik 28 mL/kapatma

Reaktif dozaji cihazin kullanimina gore degisir..

1.6 Yazilim igletim Ortam

1.6.1 Donanim yapilandirmasi

[0 CPU'nun ana frekansi =1.7GHz.

L sabit disk surtctsu alani =500G.

1 RAM =2G.

1.6.2 Yazilim ortami

1 Sistem yazilimi: igletim sistemi Windows 10 veya daha yiiksek bir siirim
[J Antivirls yazihmi: Yok

[0 Ag durumu: LIS veya HIS ile iletisim kurmak igin ag baglantisi gereklidir
1 Desteklenen yazilimlar: Opencv, Caffe

1.6.3 Guvenlik yazilimi giincelleme gereksinimleri

YOK.

1.7 Veri Baglanti Noktalari

RJ45 ag baglanti noktasi, HL7 iletisim protokoli.

USB baglanti noktasi verileri ice ve disa aktarabilir.



1.8 Kullanici Erisim Kontroli

Giris yapmak icin hesap ve sifre gereklidir.

1.9 Kullanici izin Kontrolii

iki tir kullanici hesabi vardir: Yonetici ve Genel Kullanici. Yéneticinin izinleri Genel

Kullanicinin izinlerinden farklidir.



B6liml Cihazin galigma prensibi ve performansi

Temel galisma prensibi

Cihaz kuru kimya prensibini uygular: Her bir 6genin karsilik gelen gradyan degeri, idrar
test cubugdu reaksiyonunun sonugtaki renginin yorumlanmasiyla elde edilir.

Cihaz, mikroskopi goérinti tabanli idrar sediment analizini benimser: Iidrarda olusan
o6gelerin goruntilerini cekmek ve depolamak ve olusan 6geleri tanimak igin kamerayi
kullanir ve olusturulan 6gelerin sonucu, karar verme igin yardimci olmayan referans
bilgileri olarak saglanir. Doktorun resimleri manuel olarak incelemesi, etiketlemesi ve

ardindan test sonuglarini vermesi gerekir..

2.1 Cihazin galigma siireci

Program, numuneyi belirlenen numune alma noktasina tagimak i¢in otomatik numune
yikleme Unitesini kontrol eder; Numune, karistirma pompasi ve karistirma probu
araciligiyla esit sekilde karistirildiktan sonra, pistonlu pompa, numune alma probu ile
birlikte, kuru kimya analizi igin idrar analizi test seridinin reaksiyon blogu Uzerine sivi
dagitir ve bu arada, numunenin belirli bir miktarini aspire eder. sirayla her kanalin
OSA'sina gore test edilmistir; mikroskop, analiz icin OSA'daki olusturulmus elemanlari

biyutir.

Analiz ve isleme icin goriis alanina dagitilan numunelerin birden fazla goérintisini
toplamak igin bilgisayar kontrolli bir kamera senkronizasyon cihazi kullanilmig ve farkh
Ozelliklere sahip numuneler dustk gugli mikroskopla taranip taranmis ve kiiglk hedefler
yuksek gucle tespit edilmistir. mikroskop. Farkli yaklasim, cihazin analiz hizini ve islem
dogrulugunu artirabilir. Gorlintli yazihm tarafindan saklanir, taninir, siniflandirilir ve
istatistiki olarak kullanilir.  Standart bir idrar tahlili raporu olusturmak ve gesitli
gOruntileri yazdirmak igin doktorlarin géruntileri manuel olarak incelemesi ve
etiketlemesi gerekir. Sistem ayrica analiz raporlarinin ve goérintilerin yazdiriimasi igin bir

lazer yaziciyla da yapilandirilabilir.



Sekil 2-1 Operasyon streci

| Target Collection |

v

Image Pre-processing

v

| Features Extraction |

v

Automatic Target Detection

!

Target Target Target
A 5 N

v

| Classification Non-maxium Suppression |

v

| Confidence Level Filtering |

v

| Classification Statistics |

Sekil. 2-2 Cekim sureci

2.2 Performans Goéstergeleri

2.3.1 Gorunum ve Yapi

1) Cihazin gériinimu diizenli ve temiz olmali ve ylzey kaplamasi ve kaplamasinda

belirgin soyulma, gizik ve kir olmamalidir.
2) Isim plakasi ve isaretler agik olmaldir.

3) Analizérin hareketli parcalari takilmadan veya herhangi bir "sigrama" fenomeni veya
belirgin bir geri tepme olmadan sabit olmalidir.

2.3.2 Fonksiyonlar

1) Otomatik numune yikleme, otomatik serit secimi, otomatik serit dagitimi, atik
serit toplama, otomatik barkod tarama (istege bagl), otomatik karistirma, kantitatif

numune aspirasyonu/dagitimi, otomatik yikama ve otomatik yorumlama.
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2) Yuksek ve disuk gigli gorintiler arasinda otomatik gegis, otomatik geri donus,
otomatik odaklama, otomatik izleme, mikroskop parlakhidinin otomatik ayarlanmasi ve
otomatik konumlandirmayi saglamak igin mikroskobu otomatik olarak kontrol edin.

3) incelemeyi tanimlayin.
4) Hasta bilgilerini girin, dizenleyin, sorgulayin ve arsivleyin.

5) Gorintl isleme, olusturulan elemanlarin ilk otomatik taninmasi ve siniflandiriimasi,

sayma ve temel istatistikler gibi klinik referans bilgi fonksiyonlarina sahiptir.

6) Sonuglari diizenleyin, arsivleyin, sorgulayin, ice veya disa aktarin, inceleyin veya
yeniden siniflandirin ve kaydedin ve otomatik olarak bigimlendirilmis raporlar olusturun.

7) Kuru kimya analizi ve sekillendirilmis element analizi sonuglarini ve idrarin 6zgul
agirhgi, iletkenligi ve bulanikhgdi test sonuglarini igeren rutin idrar analiz raporlari
olusturun.

8) Tum sonuglar uluslararasi birimlerle saglanmaktadir. Olusturulan element analiz
Unitesi, manuel tanimlama yoluyla veri girigini otomatik olarak "/uL" biriminde ifade edilen
kantitatif sayim sonugclarina déndstirebilir.

9) Raporlari dizenleyin, saklayin, sorgulayin ve g6z atin.
10) LIS veya HIS'i baglayin.

11) Her kuru kimya maddesinin reaksiyon sonuglarinin yakalanan goérintulerini otomatik
olarak yorumlayin.

12) Ana Unitenin elektrik kesintisinden sonra test verilerini (istege bagl) saklayin ve
ezberleyin.

13) Acilista kendi kendine test gerceklestirin ve hatalari tanimlayip rapor edin; ¢ikis
baglanti noktasina sahip olun; test verilerini saklayin; QC kalibrasyon fonksiyonunu
saglayin.

14) Sekillendirilmis eleman analizi igin kullanilan sayma hiicresi 2 veya daha fazla kanala
sahiptir.

15) STAT numunelerinin varisindan hemen sonra test edilebilmesi icin STAT islevini
saglayin.

16) Otomatik toplu test gergeklestirin, her partide 100'e kadar numune test edilebilir.
17) Kuru kimya analizi icin idrar reaktif striplerinin 12 veya 14 parametresi mevcuttur.
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2.3.3 Sekillendirilmis eleman analizinin performans gostergeleri
2.3.3.1 Sekillendirilmis eleman analizinin tespit limiti

Analiz cihazi, konsantrasyonu 10/puL olan kirmizi kan hicrelerini ve beyaz kan
hicrelerini tespit edebilmelidir.

2.3.3.2 Sekillendirilmis eleman analizinin tekrarlanabilirligi

Analizorden alinan sayim sonuglarinin varyasyon katsayisi (CV, %) Tablo 1'deki
gereksinimleri karsilamalidir.

Tablo 1 Degisim katsayisi

Olusturulan Degisim
Konsantrasyon / (uL)

elemanin adi katsayisi / (%)
50 <25

Cell
200 <15

2.3.3.3 Sekillendirilmis elemanin taninma orani

1) Bireysel sonuglar ile mikroskop test sonugclari arasindaki gcakisma orani
Analiz cihazi en azindan otomatik olarak kirmizi kan hicresini, beyaz kan hicresini ve
idrar silindirini taniyabilir ve bireysel sonugclar ile mikroskop testi sonuglari arasindaki

cakisma orani Tablo 2'deki gereksinimleri kargilamalidir.

Tablo 2
Sekillendirilmis Elemanlarin Adi Tesadif Orani /%
RBC 270
WBC >80
Urinary Cylinder =50

2) Yanlis negatif orani

Analizérin test sonucunun yanlis negatif orani %3'ten az olmalidir.
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2.3.3.4 Sekillendiriimis elemanlarin analizinin kararliligi
Analizérin baslatiimasindan sonraki 8 saat icinde hiicre sayimi sonuglarinin degisim

katsayisi (CV, %) %15'ten buyuik olmamalidir.

2.3.3.5 Sekillendiriimis eleman analizinin aktarim orani
Analizoriin hicrelere karsi aktarim orani %0,05'ten fazla

olmamalidir.

/MUYARI

Tespit limiti, tekrarlanabilirlik, stabilite ve tasima oraninin sonucu manuel olarak
incelenmeli ve

onaylanmalidir.

2.3.4 Kuru kimya analizinin performans gostergeleri

2.3.4.1 Kuru kimya analizinin tekrarlanabilirligi
Analizérden alinan yansima testi sonuglarinin degisim katsayisi (CV, %) %1,0'dan blyuk
olmamalidir.

2.3.4.2 Ozel amagh idrar reaktif seritleriyle dogruluk

Test sonucu ile referans ¢ozimun karsilik gelen nominal etiket degeri arasindaki fark,
ayni yonde bir blyUklik sirasini agsmamali ve ters yonde higbir fark olmamalidir. Pozitif
referans ¢dzimui negatif sonug vermemeli, negatif referans ¢6zimu ise pozitif sonug

vermemelidir.

2.3.4.3 Kuru kimya analizinin stabilitesi

Analizérin baslatiimasindan sonraki 8 saat icinde yansitma testi sonuglarinin degisim
katsayisi (CV, %) %1,0'dan blyik olmamalidir.
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2.3.4.4 Kuru kimya analizinin aktarim orani

Test 6geleri icin (6zgul agirlik ve pH harig) en yiiksek konsantrasyon sonucuna sahip
pozitif numuneyi test edin ve ardindan negatif numuneyi test edin. Negatif numunenin

pozitif sonucu olmamalidir.

2.3.5 Hiz Testi

1) Tek numune icin test siresi

Analizérin tek numune igin en kisa test stresi 100 saniyeyi gegmez.
2) Saat basina surekli olarak test edilen numune sayisi

Kuru kimya ve sekillendirilmis eleman analizi igin birlesik maksimum test hizi, saatte 80
numuneye esit veya daha fazladir.

2.3.6 Cozunurluk

MIKROSKOPIK MUAYENE SIRASINDA ALINAN GORUNTULERIN ¢OZUNURLUGU

1600x1200'DEN AZ DEGILDIR.

2.3.7 Boru hatti gereksinimleri

BORU HATTI SISTEMINDE NORMAL CALISMA SIRASINDA SIZINTI OLMAMALIDIR.

2.3.8 Cevresel test gereksinimleri

a) Iklimsel gevre testi, Madde 3.1'deki iklimsel gevre testi Grup Il gereksinimlerine

ve GB/T14710-2009'un Tablo 3'Undeki test gereksinimlerinin yani sira test 6gelerine

iliskin sicaklik ve nem gereksinimlerine uygun olmalidir.

b) Mekanik cevre testi, GB/T14710-2009'un 3.2. Maddesindeki mekanik cevre testi

Grup Il gerekliliklerine uygun olmalidir.

c) Tasima testi, GB/T14710-2009'daki B6lim 4'Un gerekliliklerine uygun olmalidir.
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d) Gl¢ kaynagi uyumluluk testi, GB/T14710-2009'daki 5.1 gerekliliklerine uygun
olmalidir.

2.3.9 EMC

Elektromanyetik uyumluluk, GB/T 18268.1/IEC 61326-1 ve GB/T 18268.26/IEC 61326-2-6
gerekliliklerine uygun olmalidir.

2.3.10 Elektrik guvenligi

Elektrik givenligi, IEC 61010-1:2010, A1:2016, IEC 61010-2-101: 2018, GB 4793.1-2007,
GB 4793.9-2013 ve YY 0648-2008'deki gecerli maddelerin gerekliliklerine uygun

olmalidir.

2.4 Teknik parametreler

1) Kuru kimyanin sonuglari resim seklinde kaydedilebilir.

2) Sekillendirilmis eleman analizi gérintilerinin ¢ézinurligi 1600x1200'den az degildir.
3) Ornekleme hacmi: 3 mL'den az.

4) Test hizi: Kuru kimya igin birlesik maksimum test hizi ve

bicimlendirilmis eleman analizi saatte 80 numuneye esit veya daha fazladir.

5) Numune yukleme tepsisinin maksimum kapasitesi: 10 test tipu rafi, 100 numune.

6) Tek seferde ylklenen maksimum test gubugu sayisi: 200 serit.

7) Atik serit kutusunun kapasitesi: 500'e kadar atik test seridi igerir.

8) Sekillendiriimis elementin tespit edilebilirligi: Konsantrasyonu 5/uL'den blyilk olan
numunedeki tespit orani: =95% ; capraz bulasma orani: <0,5%o.

9) Rapor formati: Rapordaki testleri (kuru kimya, fiziksel analiz, sekilli eleman sayimi) hem
metin hem de resimlerle 6zetleyin.

10) Ana Unitenin boyutu: 778x713x650 mm
11) Ana Unitenin agirhdi: 80 kg (harici monitér harig)

12) Optimum servis émri: Cihazin optimum servis d6mri 5 yildir; cihazin Gretim tarihi igin

birlikte verilen Uygunluk Sertifikasina bakin.
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2.5 Gug kaynagi

Gerilim: AC100-240 V;
Sebeke voltajindaki dalgalanmalar: 88-264 VAC
Frekans: 50/60 Hz;

G tuketimi: <600 VA.

2.6 Depolama ve tasima ortami

Ortam sicakhgi: -10°C~40°C;

Bagil nem: <93%RH.

2.7 Calistirma igin gevresel kosullar

® Normal ¢alisma sicakligi: 5~40°C;

® Onerilen ortam sicakiigi: 15~30°C; (optimum calisma sicakigi igin test
seritlerinin kullanim talimatlarina bakin);

o Y ukseklik: 2000 m

L Ses verileri: 60 dB

° Gereken ortamin kirlilik derecesi: KIRLILIK DERECESI 2

® Bagil nem: %20~%70, yogunlasmayan;

® Atmosfer basinci: 70kPa~106kPa;

( iyi bir topraklama ortami mevcut olmalidir;

® Cihaz sabit ve stabil bir galisma tezgahina yerlestiriimelidir; ana Unitenin arka
kismi ile duvar arasindaki mesafe 20 cm'den az olmamalidir;

® Giclu elektromanyetik girisim kaynaklarindan uzak tutun;

® Dogrudan gunes isigindan kaginin;

® Titresim ve parazit kaynaklarindan uzak tutun

® Elektrik prizi elektrik koduna uygun olmali ve guvenilir topraklama mevcut

olmalidir.
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BOLUM 1 Enstriiman kurulumu

Cihazin optimum c¢alisma performansini elde etmek ve tatmin edici klinik etkiler elde
etmek icin, cihazin ilk kurulumu ve devreye alinmasi KEYU'nun yetkilendirmesine sahip
muhendisler tarafindan gergeklestiriimelidir; cihazin taginmasi veya baska bir yerde

kullaniimasi halinde asagidaki kurulum prosedurine gére kurulmal ve kullaniimaldir.

/M DIKKAT

Enstrimanin yetkisiz veya egitimsiz herhangi bir kisi tarafindan kurulumu,
enstrimanin hasar gérmesine neden olabilir ve bu tir hasarlar KEYU'nun Ucretsiz
garantisi kapsaminda degildir. KEYU'nun izni olmadan hi¢ kimse enstrGmani baska bir

yerde kuramaz veya kullanamaz.

3.1 Ambalajin agiimasi ve kontrol edilmesi

Cihazi ve aksesuarlarini ambalaj kutusundan dikkatlice ¢ikarin; Gelecekteki tagsima veya
depolama i¢in ambalaj malzemelerini uygun sekilde saklayin.

Cihazi ve aksesuarlari birlikte verilen Paketleme Listesine gére kontrol edin;

Herhangi bir su islanma belirtisi olup olmadigdini kontrol edin;

Herhangi bir mekanik hasar olup olmadigini kontrol edin;

Acikta kalan tim kablolar ve takili parca ve aksesuarlari kontrol edin.

Latfen cihazi ve aksesuarlarini, Ureticinin veya acentesinin yetkilendirdigi mihendis
ile birlikte ambalaj kutusundan ¢ikarin.

Herhangi bir sorunla karsilastiginizda litfen derhal KEYU Satis Sonrasi Hizmet

Departmani veya acentesiyle iletisime gegin.
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3.1 Kurulum gereksinimleri

1) Aleti tutarken ellerinizi aletin alt kismindaki bosluga koyun ve yukari kaldirin.

2) Gulg¢ kaynaginin secimi ve baglanmasi: Gerektiginde bagimsiz bir glic kaynagi
secin; Gerektiginde normal calismayi saglamak icin =600VA kesintisiz gug
kaynagi (UPS) donatiimalidir.

3) Acilis kontrolG: Normal veri aktarimini saglamak igin tim gu¢ anahtarlarini agin
ve cihazin her bir bileseninin normal sekilde calisip ¢alismadidini kontrol edin.
Anormallikler sahadaki mihendislik teknisyenleri tarafindan ele alinmalidir.

4) Enstrimani yerlestirirken, acil durumlarda figin ¢ekilebilmesini saglamak igin,
enstrimanin elektrik fisi soketini ttkamayin.

5) iletisim kablolarinin baglantisi: Monitér, klavye, fare ve yazic.

/M UYARI

® Cihaz ev kullanimi igin tasarlanmamistir.
® Cihaz terapdétik bir cihaz degildir.

® Cihaz teslimattan sonra tasimak veya nakletmek icin lltfen Satis Sonrasi Servis

Departmanimiz veya acentemizle iletisime gegin.

/M NOT

® Cihaz dogrudan giines isigindan korunmalidir.

o Cihazin galisma ortami gok soguk/sicak olmamalidir; Hava nemi ¢ok ylksekse

sayim hicresinin ylizeyinde su lekesi olugsacaktir.
) Santrifjleri ve rontgen makinelerini cihazdan uzak tutun.

° Cihazin normal galismasini bozabilecek gli¢lii radyasyon alanlari Greten cep

telefonlarini, radyo telefonlarini veya diger cihazlari cihazin yakininda
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kullanmayin.

® Cihazi, baglantt kesme (Unitesinin galistirlmasinin zor olacadi bir konuma

yerlestirmeyin.

Gug¢ kaynaginin kontroli

Cihazi kurmadan o6nce, kurulum vyerindeki gl¢ kaynadinin cihaz icin asagidaki
gereksinimleri karsilayip karsilamadigini kontrol edin:

Gerilim: AC100-240 V

Frekans: 50/60Hz

/M UYARI

® Cihazin arka panelindeki topraklama cubudu dogrudan topraklama iletkenine
baglanmalidir. Kullanici, gi¢ kaynagi koruma topraklamasinin guvenilirligini

saglama yukumluligine sahiptir.

] Enstrimani gli¢c kaynagina baglamadan 6nce, her bir elektrik figinin dogru ve

guvenli bir sekilde baglandigindan emin olun.

/M DIKKAT

® Sik voltaj dalgalanmasi, cihazin performansinda ve guvenilirliginde bozulmaya
yol agacaktir; kullanici bu sorunu, cihazi kullanmadan énce, 6rnegin ek bir AC

voltaj dengeleyici takarak ¢ozmelidir.

° Sik sik gug¢ kesintisi, cihazin performansinda ve guvenilirliginde ciddi distse
neden olacaktir; kullanici bu sorunu, cihazi kullanmadan énce, érnegin kesintisiz

bir gii¢ kaynagi (UPS) (kullanici tarafindan donatilmig) kurarak ¢ézmelidir.

19



Reaktif sisteminin baglantisi

3.4.1 Seyreltici borusunun baglantisi
BORUYU REAKTIF AMBALAJ KUTUSUNDAN BAGLANTIYLA GIKARIN; BAGLANTIYI ANA

UNITENIN ARKA PANELINDE SEYRELTICI ILE ISARETLEYEN SIVI KONEKTORUNE BAGLAYIN;
BORUSUN DIGER UCUNU SEYRELTICI SISESINE YERLESTIRIN VE SEYRELTICI SISESININ
KAPAGINI SIKICA KAPATIN. SEYRELTICI SISESI CIHAZ ILE AYNI SEVIYEYE
YERLESTIRILMELIDIR.

3.4.2 Temizleme soliisyonu borusunun baglantisi

Eklemli temizleme solUisyonu borusunu reaktif ambalaj kutusundan ¢ikarin; baglanti
noktasini ana Unitenin arka panelindeki temizleme sollsyonu ile isaretlenmis sivi
konektorine baglayin; Borunun diger ucunu temizleme sollisyonu sisesine yerlestirin ve
temizleme solisyonu sisesinin kapagdini sikica kapatin. Temizleme sollsyonu sisesi
cihazla ayni seviyeye yerlestiriimelidir.

3.4.3 Sivi atik borusunun baglantisi

Baglantili sivi atik borusunu reaktif ambalaj kutusundan ¢ikarin; baglantiy1 ana Gnitenin
arka panelindeki atik sivi ile isaretlenmis sivi konektdriine baglayin; Sivi atik borusu
Uzerindeki sise kapagini sivi atik sisesinin agzina kadar saat yoniinde sikin. Sivi atik
sisesinin yerlestirilecedi konum, cihazin yerlestirildigi dizlemin en az 50 cm altinda

olmalidir.

3.4.4 Sivi atiklarin aritilmasi

Cihaz tarafindan Uretilen sivi atik, idrar érnegi ve reaktifin karigimidir; Sivi atiklarin uzun
slre birakilmasi durumunda guglu ve tuhaf bir koku olusacaktir, bu nedenle sivi atiklarin
zamaninda aritilmasi gerekir. Cihazi kullanan herhangi bir kurulusun, tibbi atiklarin
aritilmasina iligkin ulusal ve yerel yasa ve yénetmeliklere siki sikiya uymasi ve kurulusun
tibbi atik imha prosedurtinde belirtilen yontemleri siki bir sekilde takip etmesi énerilir.

20



/M UYARI &\

Sivi atiklardan kaynaklanan ¢evre kirliligini dnlemek igin sivi atiklarin dogrudan
kanalizasyona dékulmesi yasaktir; Sivi atiklar kanalizasyona bosaltiimadan 6nce
biyolojik veya kimyasal olarak aritiimalidir. Hastaneler ve laboratuvarlar, yerel
yonetimin Cevre Koruma Departmaninin gecerli dizenlemelerine uymakla

yukumladdr.

/M NOT

® (Ozel amagh bakim soliisyonu derin temizlik igin kullanilir ve cihaza boru yoluyla

beslenmemelidir.
M\ DIKKAT

® TUm borularin montajindan sonra, borulari zorla biktulmeden, bikilmeden veya
dénmeden dogal ve rahat bir durumda birakin.

® Tdm boru baglantilari herhangi bir alet kullanilmadan manuel olarak
kurulmalidir.

(] Kurulum sirasinda reaktif sisesinde hasar veya sizinti, raf dGmriiniin dolmasi

veya baska anormallikler bulunursa reaktif cihazda kullaniimamalidir; degistirme

icin lGtfen yerel ofisinizle veya tedarikginizle iletisime gegin.

3.1 Monitor, fare ve klavye baglantisi

1)
2)

3)

Monitoru cihaza baglamak igin video kablosunu kullanin;
Monitoriin gli¢ kablosunu baglayin;

Fareyi ve klavyeyi enstrimana baglayin. Kablosuz klavye ve fare kullaniliyorsa,
kablosuz aliciyi cihazin arkasindaki USB baglanti noktasina takin ve suriciyd
yukleyin..
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3.1 Gug adaptorunun baglanmasi

Gli¢ adaptorinin bir ucunu ana Unitenin glg giris soketine, diger ucunu ise topraklanmis

Uc¢ fazh elektrik prizine takin. Ana Unitenin arka panelindeki topraklama gubugdunu

dogrudan topraklama iletkenine baglayin.

/M DIKKAT

Gu¢ adaptori 6zel bir prize baglanmalidir.

3.1 Cihazin basglatiimasi

1) UPS anahtarini (varsa) agin;

2) Ana Unite sistemine bagh 6zel uzatma kablosunun anahtarini agin;

3) Cevresel cihazi agin (6rn. yazici, monitor);

4) Cihazi baslatmak igin sol paneldeki Baslat digmesine basin; isletim sistemine
girecektir.

3.1 Harici yazicinin baglanmasi

1)

2)
3)

4)
5)

6)
7

Yaziciyi yerlestirmek i¢in uygun bir konum segin; Yazicinin cihazin sag tarafina
yerlestiriimesi ve cihazdan en az 30 cm uzakta tutulmasi tavsiye edilir.

Yazicinin aksesuarlarini yazicinin Kullanim Kilavuzuna goére takin.

Yazici kablosunun fisini cihazin arka panelindeki ilgili sokete, diger ucunu da
yaziclya takin.

Yazicinin gic¢ anahtarinin  KAPALI konumda oldugunu dogrulayin; gug
kablosunun bir ucunu yaziciya, diger ucunu da elektrik prizine takin.

iletisim kablosunu takin; Ayrintilar icin yazicinin Kullanim Kilavuzuna bakin.

Yazdirma kagidini yazicinin Kullanim Kilavuzuna gore ylkleyin.

Yazicinin kendi kendine kontroliini baslatmak igin gli¢ kaynagini baglayin.

/M NOT

ilk kullanimda, yazicinin normal sekilde calisip galismadigini test etmek igin
kendi kendini kontrol programini ¢alistirin; yazicinin sonraki kullanimi sirasinda

yazicinin yazdirma islevi de bu programin galistiriimasiyla dogrulanabilir.
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BOLUM 1 Rutin iglemler

4.1 Onlemler

1) Galisma sirasinda numunenin insan vicuduna temas etmemesine,
dolayisiyla bakteriyel enfeksiyonun énlenmesine dikkat edin.

2) Cihaz kullanildiginda 2.7'de listelenen "Cevresel Calistirma Kosullarinin"
karsilandigindan emin olun.

3) Herhangi bir anormallik tespit edilirse cihazin hasar gérmesini ve kisa
devreyi 6nlemek i¢in gli¢c kaynagini derhal kesin.

4) Cihazda herhangi bir ariza olmasi durumunda, rastgele onarimlar cihaza
zarar verebileceginden, cihazi onarmaya calismak yerine litfen Zhuhai
Keyu Biological Engineering Co., Ltd. ile iletisime gegin.

5) Sivi girigini ve cihazin zarar gérmesini dnlemek igin cihazin Gzerine sivi
iceren herhangi bir kap koymayin.

6) Gunluk testleri tamamladiktan sonra, en iyi performansi korumak igin
cihazin rutin bakima tabi tutulmasi gerekir.

/M NOT

® Aletin Uretici tarafindan belirtilen yéntemlere uyulmadan kullaniimasi, alet igin

saglanan korumalari tehlikeye atabilir.

4.1.1 Ornek

1) Test sirasinda numune uygun sekilde karistirilabilir ancak santrif(ij edilmemelidir.

2) Taze idrari toplamak igin temiz ve kuru bir kap kullanin ve testi miimkin olan en kisa
siirede gergeklestirin. idrar 8rnegi oda sicakliginda 1 saatten fazla bekletiimemelidir; aksi
takdirde idrar numunesi buzdolabinda 2°C~8°C'de saklanmali ve 2 saat icinde test
edilmelidir. idrar érnegine koruyucu madde eklemeyin.

3) Numuneyi dezenfekte etmeyin veya deterjan eklemeyin.

4) Numune dogrudan gines 1sigindan korunmalidir.

5) Hasta tarafindan C vitamini enjeksiyonu veya uygulanmasi, nitrit, bilirubin, glukoz ve
gizli kan testlerinde diisuk veya yanlis negatif sonuglarla sonuglanacaktir.

6) Kirletici madde test sonuglarinin hatali olmasina yol agacagindan test igin kanl idrar
numuneleri kullanmayin. Dogrudan gérsel inceleme yoluyla kanli idrarin renginin cihaz
tarafindan test edilen sonugla tutarsiz oldugu da bulunabilir.

7) Testicin idrar 6rnegi ilag aldiktan sonra alinirsa test sonucu da hatali olabilir.
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4.1.2 Test Seritleri

1)

2)

3)

4)
5)

Litfen KEYU tarafindan saglanan o6zel test seritlerini kullanin; diger test
seritlerinin kullaniimasi cihazin arizalanmasina yol agacaktir.

Raf dmrind dolduran herhangi bir test seridini kullanmayin. Test seridinin
Uzerindeki ped deforme olmussa, rengi solmussa veya hasar gormusse lttfen
test seridini kullanmayin.

Test icin gereken sayida test seritlerini ¢ikarin ve ardindan kullaniimayan test
seritlerini nemden korumak igin test seridi sisesinin kapagini hemen kapatin.
Test seritleri havaya maruz kalirsa ve test icin zamaninda kullanilmazsa
nemden etkilenecek veya tozla kirlenecek ve test sonuglarinin hatali olmasina
neden olacaktir.

Test sonuglarini etkilememek igin test seridinin Gzerindeki pede dokunmayin.
Testten 6nce dogru tipte bir test cubugu segin; test seridinin tirl cihazin
araylzundeki ekranla tutarl olmalidir..

4.2 Kullanmadan once hazirlik

4.2.1 Atiklarin Kontroli

1) Kullaniimig test seritlerinin imhasi

Atik strip kutusunu ¢ikarin ve iginde kullaniimis test stripi olup olmadidini kontrol edin;

varsa test seridini gikarin.

2) Sivi atik sisesinin temizlenmesi

Sivi atik sisesinde sivi atik olup olmadigini kontrol edin; varsa sivi atik sisesini bosaltin.

4.2.2 Sarf malzemelerinin kontrolU

1) Temizleme soliisyonu ve seyreltici

Temizleme sollsyonu sisesinde yeterli temizleme sollisyonu ve seyreltici sisesinde

yeterli seyreltici oldugundan emin olun; Yetersizse siseyi temizleme sollisyonu veya

seyrelticiyle doldurun.
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4.2.3 Test geritlerinin hazirlanmasi

1) Test seritlerinin yerlestiriimesi

Test icin gereken tlrde test seritlerini hazirlayin.

Test gubugu dagitim yuvasindaki test cubugu tipinin dogru olup olmadidini kontrol edin;
degilse, test cubugu dagitim kabini bosaltin ve test gubuklarini ilgili test cubugu sisesine
koyun; daha sonra test seridi sisesinin kapagini sikica kapatin. Test seridi dagitim
yuvasina 200'e kadar test seridi yerlestirilebilir. Test yaparken, test icin gereken sayida

test seritlerini test seridi sisesinden yUkleyin.

M NOT

® Test seridindeki pede dokunmayin.
® Test seritlerini, test seridi dagitim yuvasinda belirtilen yénde yerlestirin.

® Test seritlerini nemden korumak igin test seridi sisesinin kapagini sikica
kapatin.

1) Kurutucunun yerlestiriimesi
Kurutucu maddeyi test seridi sisesinden ¢ikarin ve test seridi dagitim yuvasinin tist nem
giderici kutusuna (1 )veya alt nem giderici kutusuna (2 )yerlestirin; test seridi dagitim

yuvasinin kapagini kapatin (bkz. Sekil

4-1).
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4.2.4 Numunenin hazirlanmasi

1) Numune test tlplerinin hazirlanmasi

Temiz numune test tlpleri hazirlayin.

Barkod tarayici kullaniliyorsa barkod etiketini sise acikliginin yaklasik 10 mm altina
yapisgtirin.

2) Numunenin enjeksiyonu

Test icin numune hacmi 3 mL'den az degildir; numune hacminin yetersiz olmasi test
sonugclarinin hatali olmasina neden olacaktir.

3) Numunenin yerlestiriimesi

Numune tlplina test tipu rafina koyun; tek sira test tUpl rafina 10 numune tipu
yerlestirilebilir.

4) Test tUpu rafinin yerlegtiriimesi

Test tipu rafini numune yukleme tepsisine yerlestirin; Tek bir partiye en fazla 10 test

tlpa rafi yerlestirilebilir.

M NOT

€ idrar numunesi tasarsa testten dnce tasmayi silin; aksi halde kristallesme

meydana gelebilir ve bu durum test tlipu rafinin hareketini daha da etkileyebilir.

€  Hareketli bir parca olan test tlip( rafi, yukaridaki oka gére numune yikleme
tepsisine yerlestiriimelidir. Kisisel yaralanmayi énlemek igin, cihaz testi yalnizca
elleriniz test tipu rafindan ciktiktan sonra baslatabilir ve test tipi rafina

yalnizca cihaz durduktan sonra erigilebilir.

4.2 Genel Fonksiyon Arayuzleri

4.3.1 Baslatma/Kapatma
B Baslatma

Gu¢ anahtarini agin.
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m  Kapatma
Sistemden ¢ikmak igin "Ana Sayfa" araylzinun sag Ust kdsesindeki [Cikis] 6desine

tiklayin; bkz. Sekil 4-4.

4.3.2 Girig Arayiizi

Fig. 4-2 Girig araytzu

Baslatma sonrasinda, sistemin baslatiimasi (yaklasik 1~2 dakika suiren) tamamlandiginda cihaz
Oturum Agma araylziine girecektir (bkz. Sekil 4-2).
Kullanici adini ve sifreyi girdikten sonra, Sistem Baslatma arayiziine girmek igin <Oturum Ag>

o6gesine tiklayin. Baglatmanin igerigini ve ilerlemesini gorantilemek icin "Ayrintilar"a tiklayabilir
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veya "Ana Sayfa"ya girmek igin <Erisim>'e tiklayabilirsiniz (bkz. Sekil 4-3).

Fig. 4-3 Sistem bagslatma araytzu
433 EV
Sistemin baslatiimasi tamamlandidinda, varsayilan olarak o anda test edilen numunenin

bilgilerini gorintileyen "Rapor" arayiizi otomatik olarak agilacaktir (bkz. Sekil 4-4).

e L e e
=

!,".’-.f.':'.‘.'f-_!'.':".f"_“? R e T I R —— i i)

Fig. 4-4 Ev

4.3.4 Test Arayuzi
Rutin Operasyon Siireci
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1) Cihazin agilmasi - Cihazi 4.2 ve 4.3.1'de agiklanan igleme gore agin.

2) Cihazin igletim yaziliminin baslatiimasi - PC masaustindeki <KU-2800>
simgesine cift tiklayin.

3) Oturum agma arayuzi - <Kullanici Adi> ve <Sifre>'yi girin; bkz. Sekil 4-2.

4) Numune yerlestirme - Numuneyi igeren test tliplinG test tlip rafina koyun. Daha
sonra test tupl rafini numune yiikleme tepsisine yerlestirin.

5) Testi baglatma - <Test> arayliziine tiklayin; sol Ust kosedeki <Baslat>'a tiklayin;
cihaz teste baglayacaktir. Bkz. Sekil 4-5.

6) Hasta bilgilerinin girisi - <Test> arayiiziindeki "Hasta Bilgileri" gubuguna bilgileri
girin; Hasta bilgileri istenildigi zaman girilebilir.

7) Rapor incelemesi - Test bittiginde numune sonucu herhangi bir zamanda
incelenenbilir.

8) Rapor yazdirma - Numune sonucu incelendikten sonra rapor herhangi bir
zamanda yazdirilabilir.

9) Cihazin kapatiimasi - <Cikis> 6desine tiklayin; cihaz bakim igin otomatik olarak

kapanacak ve yazilimdan cikacaktir; ardindan bilgisayari

kapatin.
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Fig. 4-5 Test Araylzl
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4.3.5 Ornek Bilgi Arayiizi

1) Ornek olusturma ve silme

Numune kimlikleri tarihe goére farkhlik gdsterir. Her gin normal numune kimlikleri
varsayilan olarak "1"den baslar ve acil numune kimlikleri varsayilan olarak "1000"den
baslar. Ayrica belirli bir numune kimligi olusturabilirsiniz: Olusturmak istediginiz numune

lkimligini giris kutusuna girin () araylzin sag Ust kdsesinde; sistem bu

numune kimligine gore kullanilabilir bir numune kimligi olusturacaktir.
1) Normal numunenin manuel olarak olusturulmasi

Numune testinden dnce istediginiz zaman yeni normal numune bilgileri
olusturabilirsiniz. Hizli bir sekilde yeni bir normal 6rnek olusturmak igin <Test>

araylzunun alt kisminda <Yeni> 6desine tiklayin.

New Regular Sample x

v Formed Element Analysis
From To

v Dry Chemistry Analysis

Barcode
Physical Analysis

Mew
(Bkz. Sekil 4-6)

Fig. 4-6 Yeni numunenin olusturulmasi

1) Yeni numunenin otomatik olarak olusturulmasi

Test sirasinda cihaz Ornekleri otomatik olarak ekleyebilir; Sistem numune
kimliklerine otomatik numaralandirma uygulayacaktir. <Baslangic Numune Kimligi>
alanina bir numune kimligi girerseniz, numune kimligi otomatik numaralandirmasi
<Baslangic Numune Kimligi> 6desinden baglayacaktir. <Baslangic Numune Kimligi>
varsayilan olarak "1"dir; su anda sistem otomatik olarak numune kimliklerini alacak ve

numaralandiracaktir.

2) Ornek barkodun taranmasi
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Cihaz, harici barkod tarayici araciliiyla yeni bir numunenin barkodunu tarayabilir;

yeni bir numune olusturduktan sonra numune barkodunu da girebilirsiniz.
3) Ornek silme
Segcilen 6rnegi hizl bir sekilde silmek icin 6rnegdi secip <Sil> 6gesine tiklayabilirsiniz.
4) Numune bilgilerinin girilmesi ve degistiriimesi

<Numune Bilgileri> araylzinde numune kimligini secin. Numuneyle ilgili bilgileri sol
tarafa girebilir ve ardindan <Kaydet> 6gesine tiklayabilirsiniz. Bkz. Sekil 4-7. Test
sirasinda veya sonrasinda numune bilgilerini istediginiz zaman dizenleyebilirsiniz.
<Numune Bilgileri> araylziinde ayrica numunenin test durumunu ve diger temel
bilgilerini de goruntuleyebilirsiniz..
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Fig. 4-7 Numune bilgilerinin giriimesi ve degistiriimesi

1) Ornek test dgelerinin degistirilmesi

Testi bekleyen bir numune igin test 6geleri, agilir kutu isaretlenerek segilebilir. (Bkz. Sekil
4-8)
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Fig. 4-9 Numune numarasinin degistiriimesi
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Bir numunenin test edilmis olup olmadidina bakilmaksizin, icerik menistnde

<Numune No.'yu Degistir> 6gesine tiklayarak numune No.'yu degistirebilirsiniz.

Medify Sample NO. x

(Bkz. $ekil 4-9 ve 4-10)
Change sample No.(B) to OK

Fig. 4-10 Numune kimliginin degistiriimesi

4.3.6 Rapor Arayuzi

4.3.6.1 Rapor arayuzu

Numune testi bittiginde numune incelemesi yapilabilir. <Rapor> arayiziinde istenen
numuneyi segtikten sonra, sol taraftaki bilgi cubugu numune bilgilerini ve hasta bilgilerini
gOsterecek, sag taraftaki sonug gubugu ise sekillendirilmis eleman analizi, kuru kimya ve

fiziksel analiz sonuglarini gésterecektir. numunenin.

Cihaz idrar 6rneginin resimlerini ¢ekiyor ve idrar 6rneginin fiziksel 6zelliklerini
tanimlamak igin yapay zeka akilli yazihmini kullaniyor. Esas olarak renk ve bulanikhgi
ifade eder.

Renk, bilinmeyen, renksiz, acik sari, sari, koyu sari, koyu kahverengi, agik kirmizi,

kirmizi, agik yesil, yesil ve sut beyazini igerir.
Bulaniklik, berrak, disuk bulaniklik, orta bulaniklik, yiksek bulaniklik igerir.
Cihaz, iletkenligi ve 6zgil agirligi tespit edebilen bireysel algilama kanalina sahiptir.

iletkenlik, direng yéntemini kullanir ve sinir araligi 2-655'ir; iletkenlik, bobrek

hastaligi olan hastalar igin dnemli klinik Gneme sahiptir.

Ozgiil agirlik optik kirllma yéntemini kullanir ve sinir araligi 1.000-1.040'tir. Ozg(il

agirhk, bébrek hastaligi olan hastalar igin dnemli klinik 6neme sahiptir.

iletkenlik ve 6zgiil agirlik bu fonksiyonun kullanilip kullanilmayaca@: segilebilir ve her

laboratuvarin kendi ihtiyacina gbre segim yapmasi onerilir.

34



Fiziksel 6zgul agirlik ve kuru kimya 6zgil agirhidinin iki sonucu arasinda bir korelasyon
yoktur; fiziksel 6zgll agirlik sonuglarina bagvurmanizi éneririz. Klinisyenlerin egitimi

gereklidir ve fiziksel 6zgll agirlik sonuglarina odaklaniimasi énerilir.

Bkz. Sekil 4-11 ve
4-12.

i
——

Fig. 4-11 Rapor arayizu

omm el s B L R I !H\1|%.H{—ngﬁ'_ﬁq -E";.';-E
Fig. 4-12 Rapor arayiziu

1. idrar cihazimiz gliglii fotograf ve Al tanima fonksiyonlarina sahiptir; cihaz idrardaki
ilgili sekillendiriimis elemanlarin ¢ok katmanli fotograflarini gekebilir ve resimleri veri
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tabanindaki standart verilerle karsilastirabilir, ardindan analizér sekillendiriimis
elemanlar isaretleyip sayacaktir. resimler, son olarak idrar cihazinin benzersiz
algoritmasi sayesinde sonuglara ulasabiliyoruz.

2. GUnumizde idrar cihazlarimiz asagidaki ilgili sekillendiriimis unsurlari
taniyabilmektedir:

3. Normal kirmizi kan hdcresi
4. Crenlenmis eritrosit

5. Hayalet RBC

6. Mikrosit

7. Akantosit

8. Dismorfik kirmizi kan htcresi
9. Beyaz kan hiicresi

10. irin hiicresi

11. Maya benzeri koloni

12. Derin gegcis epiteli

13. Skuamoz epitel hiicresi
14. Hiyalin dokim

15. Granil dokim

16. Kalsiyum oksalat kristalleri
17. Urik asit kristali

18. Fosfat kristali

19. Mukus

20. Sperm

21. Bakteri

22.Su ana kadar idrar cihazlarimiz su sekilde olusan bu elementleri hala
taniyamiyor:

Yizeysel gegis epiteli
Orta gegis epiteli

36



Gegis epiteli
Renal tibdiler epitel
Kirmizi hiicre dokima
Beyaz hiicre dokimu
Epitel dokim
Yagh dokim
Mumsu dokam
Bobrek yetmezligi dokimu
Patolojik alg!
Kristal olmayan Urat
Losin kristali
Sistin kristali
Bilirubin kristali
Kolesterol kristali

idrar cihazinin ilgili sekillendirilmis elemanlari tanimlayamamasi veya yanlis
tanimlayamamasinin nedenleri: Cihazin veri tabaninin, resimdeki sekillendirilmis
elemanlara benzer bir modeli yoktur veya resimdeki sekillendiriimis elemanlar,
veritabanindaki yanlis tanimlanmis modele son derece benzerdir ve bizim cihazimiz,

olusturulan tim elemanlari %100 dogru sekilde taniyamiyorum.

Raporlama prensibi: Cihaz tanimlama hatasi veya hatasi nedeniyle laboratuvar
hekimlerinin tim goruntileri tek tek manuel olarak incelemesi ve buna gore fark
edilmeyen veya yanlis taninan unsurlari ekleyerek veya cikararak diizeltmeler yapmasi
gerekir.

idrar testi idrar testinin son derece énemli bir parcasidir ve birgok patolojik hastalik idrar
testi sonuglarina gére degerlendiriimektedir, bu nedenle test sonuglarinin dogrulugunun
saglanmasi 6nemlidir; bu nedenle klinisyenlerden idrar testi sonuglarini manuel olarak
incelemelerini dnemle rica ediyoruz. Sonuglarin dogrulugunu saglamak igin test

sonuglari.
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4.3.6.2 Bigimlendirilmis eleman incelemesi

Ornek gériintiileri incelemenin iki yolu vardir: Kiiglik resim incelemesi (Sekil 4-13'te
gésterildigi gibi) ve Siniflandirma Semasi (Sekil 4-14'te gosterildigi gibi). <Ornek Bilgileri>
listesinde drnekleri secerken, drneklerin goértntileri o anda segili olan <Kug¢uk Resim>
veya <Siniflandirma Diyagrami> karsiliklarina gére goruintilenecek ve varsayilan olarak
<Kig¢ik Resim> secilecektir.;
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Fig. 4-13 Kiigiik Resim incelemesi

Fig. 4-14 Siniflandirma Semasi
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<Siniflandirma Diyagrami>'nda kategori, mevcut Ornek testteki olusturuimus eleman
sayisinin sifirdan blyUk oldugu test 6gelerini gorintiler; o anda segili olan <Kategori>
dgesi, <Test Ogelerini Ayarla> bélimiinde disiik veya yiiksek giiglii mercekle dnceden
ayarlanmis  ayarlara  gbre  goruntlUlenecektir;  Sekil  4-15te  gOsterildigi

gibi.

i P l'—l---l-—l-

Fig. 4-15 Proje icin ayarlanan ¢arpana gore goruntulenir

incelemek lizere biiyiik resme erismek icin siniflandirma diyagraminda sekillendirilmis
elemanin resmine ¢ift tiklayin ve karsilik gelen sekillendiriimis elemanin mevcut
konumunu ve cekilen fotograf sayisi igin buylk resimdeki konumunu S$ekil 2'de
gOsterildigi gibi goéruntuleyin. 4-16.
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Fig. 4-16 Proje icin ayarlanan ¢arpana gore goruntilenir

Kullanici <Sil>, <Siniflandirma Diyagrami>, <Geri Al>, <YUkselt> vb. igin siniflandirma
diyagramini segmek igin tekli segim yapabilir, coklu secim yapabilir (Ctrl + tiklamaya
basin) ve fare kutusuyla segim yapabilir; <Yikseltme> iglemini yurittikten sonra ilgili
6genin sonucuyla senkronize olacaktir; <Siniflandirma Diyagrami> igindeki 6geler
arasinda gecis yaparken, sayfalari degistirirken veya denetim igin Onceki/sonraki
ornekler arasinda gegis yaparken vb., mevcut 6rnekte <Sil> veya <Degistir> tarafindan
calistinlan sekillendirilmis 6geler varsa, <Yukseltme> islemini otomatik olarak yurutecek

ve glincellenen 6rnedin sonucuyla senkronize olacaktir. Sekil 4-16'da gosterildigi gibi.
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4.3.6.3 inceleme raporu arayiiziindeki diigmeler

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Sample Information | Today | [Quer]r Fold &

Numune Bilgileri: Gecerli ginde test edilen numunelerin tim bilgilerini
gOstermek icin <Numune> 6gdesine tiklayin; Sorgu alanini géstermek/gizlemek
icin <Sorgu Katla/A¢> 6gesine tiklayin.

Patient Information Fold ¥

Hasta Bilgileri: Sorgulanan hasta bilgilerini gostermek/gizlemek igin <Katla/Ag>

6gdesine tiklayin.

Lens () A @ B

inceleme sirasinda diisiik blyltmeli objektif A ile yiiksek objektifli objektif B

arasinda gegis yapin.

Thumbnail ® 2 () 4 () 8

incelenen kiigiik resimlerin sayisini gdsterin.

4 4« » M Page | v

Sayfa degistirme digmesi: Agilan kutudan belirli bir gegerli sayfa segilebilir.

| Previous | | Mext | |Confirm Rawiew. Cancel Review

Ornegdi goz atmak lzere degistirmek icin <Onceki> veya <Sonraki> 6gesine

tiklayin.
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7)

8)

9)

i { F k

| B
| | B

| Theammknadl

[ 1]
 mapea-

Goriinim degistirme kaydiricisini ve degistirme dugmelerini  kullanarak
gorunumleri degistirebilirsiniz. Herhangi bir grubu bulmak icin kaydiriciy1 veya
digmeleri tiklatabilir ve ardindan fare tekerle@ini kullanarak katman gegisini
gerceklestirebilirsiniz; Kugik Resim araylzine geri donmek igin <KlgUk
Resim> 0Ogesine tiklayin. Fare tekerlegini gorintli alaninda kaydirmak farkli
katmanlari degistirebilir, goértnti alani disinda farkli sayida goérintiyd
degistirmek mimkundur.

Change (201 REC/NRBC ¥ | MNew 201 RBC/NRBC v

Confirm Review

Bulyulk araylzde isaretli bir 6geyi segin; hedef kategori "Degistir" acilir mentsi
araciligiyla degistirilebilir. Ayrica blyUk araytzde bir 6ge secebilir ve "Yeni"
acilir menusu araciligiyla yeni bir hedef kategori ekleyebilirsiniz. Segili olan
numunenin incelendigini onaylamak igin <incelemeyi Onayla> dJesine tiklayin
ve numune bilgilerinin "inceleme Durumu" isaretlenecektir. Numunenin mevcut
incelenen durumunu iptal etmek igin <incelemeyi iptal Et> égesine tiklayin ve
numune bilgilerinin "inceleme Durumu"nun isareti kaldinlacaktir. [] .

Formed Element Result REC Phase Chart

Fare imlecini <RBC Faz Grafigi> digmesine getirin; kirmizi kan hiicresi fazi

gOruntlsu otomatik olarak agilacaktir. (Bkz. Sekil 4-17)
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Diameter{um)7.9

Scale(%)2.8

Width{%)18.1
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Fig. 4-17 Kirmizi kan hiicresi faz gérintisu

10) [Blackhrownv]Turh.[ v | Ec| 477 ]s&[1m]‘

Numunenin renk, bulaniklik ve 6zgul agirlik sonuglarini giincellemek igin
<Kaydet> 6gesine tiklayin. Fare imlecini <Renk> digmesine getirin; érnek renk
otomatik olarak agilacaktir, resme gift tiklayarak resmi blyUtebilirsiniz. (Bkz.

Sekil 4-18)

Fig. 4-18
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11) | =3 Brint B Py ey .',.ﬁ..-r;;-ut PEF

12) Segili olan drnek raporu yazdirmak igin <Yazdir>'a tiklayin; secili 6rnek raporun
dnizlemesini gérmek igin <Onizleme>'ye tiklayin; Ornek raporun PDF
formatinda ¢iktisini almak icin <PDF Ciktisi> 6desine tiklayin; Gegerli 6rnek
bilgilerini LIS'e gdndermek i¢in <Rapor Gonder> 6gesine

Tulsi/Rnzh | Farived Eleimaint | Dy O]

« | © C
@ 9
11 = &l
HET B S
tlklay|n_ bt | Eorfim R

el Hageera

il Pewdem

~Ehrir
e Elemimet Er-anabee

e

Iri sharrical #marslymis
T

Numune Bilgi Listesindeki igerik meniisi: <Numune Yeniden Testi>
Ogesine tiklayin, mevcut secili numune yeniden test edilecektir. Su anda segili
olan QC 6rneginin QC Raporunu goérintilemek igin <Bu partinin QC Raporunu

Goruntlle> 6gesine tiklayin.

<incelemeyi Onayla>, <incelemeyi iptal Et>, <Rapor Yazdir>, <Baski
Onizleme>, <PDF Ciktisi>, <Rapor Goénder>, <Sil>, <Olusturulan Elemani
Yeniden Analiz Et> ve diger digmelerin islevleri aynidir araylzde ayni adlara
sahip butonlarla. Gegerli 6rnegdin PDF dosyasi ciktisini agmak icin <PDF
Ciktisi> dgesine tiklayin; Mevcut numunenin test seridi goriintistini yeniden
analiz etmek ve kuru kimya sonucunu gincellemek igin <Kuru Kimya Yeniden

Analizi> 6gesine tiklayin.

44



Lz

i v

13)

Peitiw

P

14) Biyuk inceleme arayliziindeki baglam menlsli: Su anda segili olan igareti
mevcut acilir seceneklerdeki 6geyle degdistirmek icin <Degistir> veya <Degistir>
6gesine tiklayin. <Yazdirmayi Sec¢> 6gesine tiklayin; secilen resim "P" harfini
gOsterecektir. Segilen gorsellerin sayisi izin verilen maksimum sayiyl asarsa
listenin en Ustinde yer alan gorseller varsayilan olarak yazdirilacaktir.
Goruntideki agiklamalar gizlemek veya gOstermek icin <Ek Aciklamalari
Goster> segenegine tiklayin; Bu Ornegin klglk resmine geri donmek igin

<Kug¢lik Resim> dgesine tiklayin.

15) Olusturulan Eleme Sonucu arayiiziinde sonucu dogrudan degistirebilirsiniz.

(Bkz. Sekil 4-19)

|

Color
]
]
B 205 | gRec 0 | pesyul 0-17
B o | wec 0 | pes/HPF 05
B 2| wecc 0 | pesyul 05
B a0 | vic 0 | pesyul 0-1
. |01 sTRA 0 | pesyul 0-16
. | 702| mTRA 0 | pesyul 0-6

Fig. 4-19 Olusturulan Element Sonucu
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15) Sonug¢ gubuguna cift tiklayarak ve Kuru Kimya Sonucu arayuzindeki agilir
secenekler arasindan segim yaparak sonucu dogrudan degistirebilirsiniz. (Bkz. Sekil
4-20)

Result Unit

1.010
MA I! III Megative g/L
KET . Megative mmol/L
GLU - + mmol/L
LEU - ++125 celljuL
- e
BLD - Negative cell/uL
PRO - Negative a/L
Ve 0 mmel/L
BIL L || Megative umol/L
URO L -d Normal3.2~17 umol/L
NIT i Negative

Fig. 4-20 Kuru Kimya Sonucu

idrar analizérii kuru kimyasal testi gerceklestirdiginde, idrar numunesi idrar test
seridine damlatildiktan ve kisa bir slire reaksiyona girdikten sonra, cihaz test seridini
tespit 1s1giyla 1sinlayacak, idrar test seridi Gzerinde farkl test 6geleri gosterilecektir. farkl
renk degisiklikleri, farkli test 6geleri 1sinlanmis monokromatik 15191 emer, cihaz her test
seridinin yansiyan 1sik yogunlugunu bos test seridinin yansiyan i1sik yogunluguyla
karsilastirir. Hesaplamayla yari niceliksel bir sonug elde edilir.

12 maddeli ve 14 maddeli idrar reaktif seritleri mevcuttur.
12 ve 14 idrar reaktif seritleri asagidaki 6geleri icerir:
14 parcal test seridinden olusan test 6geleri: 12 pargali test seridinden olusan test

ogeleri:
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1. Nitrit 1. Nitrit

2. Urobilinojen 2. Urobilinojen

3. Bilirubin 3. Bilirubin

4. C Vitamini 4. C Vitamini

5. Protein 5. Protein

6. gizli kan 6. gizli kan

7.pH 7.pH

8.Lokosit 8.Lokosit

9.Glikoz 9.Glikoz

10.Keton govdesi 10.Keton gévdesi
11.Mikroalbmin 11.Mikroalblmin
12.0zgul agirlik 12.0zgil agirhk
13.Kalsiyum

14.Kreatinin

cihaz bir hata rapor edecek ve kuru kimya sonuglarini alamayacakitir.

16) Hematiri, Piylri, Bakteriri Alarmi

Hematutri Alarmi

Numune testi mikroskop 6geleri ve kuru kimya igeriyorsa ve idrarin rengi agik
kirmizi veya kirmizi veya koyu kahverengi ise, kuru kimya BLD 3+, RBC yogunlugu
yuksek; test durumu simgesi kirmiziya doner ve sistem "Numune konsantrasyonu ¢ok
yiiksek olabilir, seyreltme yeniden testi énerilir" seklinde alarm verir. imleg érnek bilgi
listesindeki 6genin izerinde kaldiginda. Sistem ayni zamanda kullanici "incelemeyi
onayla"ya tikladiginda "Numune konsantrasyonu ¢ok yiksek olabilir, seyreltme yeniden
testi onerilir" seklinde alarm verir.
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Numune testi yalnizca mikroskop 6gelerini iceriyorsa ve idrarin rengi agik kirmizi
veya kirmizi veya koyu kahverengi, kuru kimya BLD 3+ ise, test durumu simgesi
kirmiziya doner ve sistem "Numune konsantrasyonu ¢ok fazla olabilir" seklinde alarm
verir. yuksek,

Onerilen seyreltme yeniden testi”, imleg numune bilgi listesindeki 6genin lizerinde
kaldiginda. Sistem ayni zamanda kullanici "incelemeyi onayla"ya tikladiginda "Numune
konsantrasyonu ¢ok yuksek olabilir, 6nerilen seyreltme yeniden testi" uyarisiyla alarm
verir.

Pyuria icin alarm

Numune testi mikroskop 6geleri ve kuru kimya igeriyorsa ve idrarin rengi beyaz veya
acik yesil veya yesil ise ve kuru kimya BLD 3+ ve hicre yogunlugu yiksekse; test
durumu simgesi kirmiziya dénecek ve imle¢ numune bilgi listesindeki 6genin Gzerinde
kaldiginda sistem "Numune konsantrasyonu ¢ok ylksek olabilir, dnerilen seyreltme
yeniden testi" seklinde alarm verecektir. Sistem ayni zamanda kullanici "incelemeyi
onayla"ya tikladiginda "Numune konsantrasyonu ¢ok yiksek olabilir, 6nerilen seyreltme
yeniden testi" uyarisiyla alarm verir.

Numune testi yalnizca mikroskop 0geleri iceriyorsa ve idrarin rengi beyaz veya acik
yesil veya yesilse, test durumu simgesi kirmiziya déner ve sistem "Numune
konsantrasyonu ¢ok yiksek olabilir, dnerilen seyreltme yeniden testi" seklinde alarm
verir. imleg érnek bilgi listesindeki 6genin lizerinde kaldiginda. Sistem ayni zamanda
kullanici "incelemeyi onayla"ya tikladiginda "Numune konsantrasyonu ¢ok yiiksek
olabilir, 6nerilen seyreltme yeniden testi" uyarisiyla alarm verir.

Fig. 4-21 Alarm for hematuria, pyuria

o Prompt x
The sample concentration may be ||

too high, recommended dilution
retestl

CK

Fig. 4-22 Alarm for hematuria, pyuria

Bakteritiri Alarmi

Kuru kimya maddesi LEU 3+, NIT+ veya bakteri sayisi ¢cok ylksekse, test durumu
simgesi turuncuya doner ve imle¢ numune bilgi listesindeki maddenin tzerinde

kaldiginda sistem "Numune bakteriyal olabilir" uyarisini verir. Sistem ayni zamanda
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kullanici "incelemeyi onayla"ya tikladiginda "Ornek bakteriyal olabilir" uyarisini
verir.

Fig. 4-23 Bakterilri alarmi

Fig. 4-24 Bakterilri alarmi

49



4.3.6.4 incelemeyi iptal et

incelenen bir érnek igin, incelemeyi iptal etmek lizere <incelemeyi iptal Et> 6gesine

tiklayabilirsiniz. Bunu <Ornek Bilgiler> veya Gériintli inceleme arayiiziinde yapabilirsiniz.

M NOT

Numune incelendiyse degisiklik imkansizdir.
Sonug Listesindeki "Dusik Deger" ve "Yuksek Deger", 6érnekteki tim gruplarin
gOruntilerindeki bir bilesenin sirasiyla minimum toplam sayisini ve maksimum

toplam sayisini temsil eder.

& Uyari

Operator sadece kendisinin inceledigi numuneyi iptal edebilir, baskalari tarafindan incelenen
numuneyi iptal edemez.

Cihaz yalnizca tipik bir sekillendiriimis elemanin 6rnegini tanimlayabilir, ¢okintl ideal
degildir, mikroskop odak mesafesi ideal degildir, tanima oranini etkilemesi muhtemeldir, bu
nedenle doktorun mikroskop test sonucunu kuru kimya sonucuyla karsilastirmasi gerekir.
Bundan sonra doktorlar nihai raporu goénderebilirler. Kristaller ve mantarlar kolayca hiicre
olarak taninabilir, bu nedenle kontrol ederken dikkatli olun.

Tanima surecinde olusturulan eleman goérintiinin kenarinda ise olusturulan elemanin
taninmasi eksik olacaktir. Birden fazla sekillendiriimis eleman birbirine yakin oldugunda,
cihazimiz bu sekillendiriimis elemanlari tanimayacak ve yanlis negatif sonucglara neden
olacaktir, bu nedenle doktorlarin sekillendiriimis elemanlari manuel olarak isaretlemesi
gerekecektir.

idrar érneginde cok fazla mukus filamenti ve bakteri bulunmasi durumunda olusan bu
unsurlar sonuglarin  dogrulugunu etkileyecektir, doktorlarin bu duruma dikkat etmesi
gerekmektedir.

Yuksek konsantrasyonlu idrar numuneleri igin, testten ¢nce doktorun idrar numunelerini

seyreltmesini 6neririz.
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4.3.6.5 Hizli inceleme

<Ornek Bilgileri> araylziinde 6rnedi segin ve badlam menusiini géstermek igin farenin
sag tusuna tiklayin; <incelemeyi Onayla> goriinecektir ve hizli inceleme gergeklestirebilir

ve incelemeyi iptal edebilirsiniz; bu islem ¢oktan se¢meyi destekler. Bkz. Sekil 4-25.

Tibsi/Rweh * Fariwid Elemant | Dy Coail

Fidl (] @i
LT (= . &

HEiE Rms |
Wiz f |
&1 | Eorfirm R
il |

Freet Hugeora

Frinl Piwnam

| B = T s

Dwlaiw |

Fomes Elemimn Er-anakue
L]

Drir ehwrrical fma radymiz
T

Fig. 4-25 Hizli inceleme arayuzi
4.3.6.6 Yazdirma

incelenen bir érnegdin sonucunu yazdirabilirsiniz. <Ornek Bilgileri> arayiiziinde,
yazdirilacak érnegi secin ve <Rapor Yazdir> 6gesine tiklayin. Ayrica raporu Onizlemek

igin <Baski Onizleme> segenegine tiklayabilirsiniz.

Cihaz birden fazla rapor formatini destekler; <Ayarlar> arayuziinde rapor formatini

secebilirsiniz. 4.8.5'e bakin.
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4.3.6.7 Gonder
Test sonuglarini LIS ve HIS sunuculari gibi diger terminal cihazlarina génderin.

<Ornek Bilgiler> arayiiziinde kaydi segin ve ardindan <Ornek Goénder> 6gesine

tiklayin.

Gonderme ayarlari igin 4.8.4'e bakin.

4.3 Acil durum ornegi

Acil durum numunesi acil durum konumuna dogru bir sekilde yerlestirildikten sonra
istediginiz zaman yeni bir acil durum numunesi olusturabilirsiniz. <Test> arayutziine
tiklayin ve <Acil Durum> digmesine tiklayin. <Baslangi¢ No.> veya <Barkod>'u girdikten
sonra, hizli bir sekilde yeni bir acil durum 6érnegi olusturmak igin <Tamam>'a tiklayin;

sistem acil durum numunesinin testine éncelik verecektir. (Bkz. Sekil 4-26)

New emergency sample x

v Formed Element Analysis Start No. | 1000

v Dry Chemistry Analysis

. . Barcode
Physical Analysis

oK Cancel

Fig. 4-26 Yeni acil durum drnegi

Normal test sirasinda acil durum testi gerekiyorsa asagidaki adimlara goére
calisin:

Acil durum numunesini temiz bir test tiplne enjekte edin; numune hacmi 3
mL'den az olmamalidir.

Test tlpunl acil durum test tipu rafina yerlestirin.

<Test> arayuzine tiklayin ve <Acil Durum> digmesine tiklayin.
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Acil durum test tipu rafini acil durum konumuna dogru igeri dogru itin; acil
durum konumu manyetik kendinden kilitteme fonksiyonuyla saglanir.
Cihaz acil durum testini gergeklestirir.
NOT
Cihazin hasar gérmesini 6nlemek igin, acil durum testi tamamlanmadan acil

durum test tlpu rafindaki numuneyi almayin.

M NOT

Cihazin hasar gérmesini 6énlemek igin, acil durum testi tamamlanmadan acil durum

test tipu rafindaki numuneyi almayin.

4. 4ANumunenin Yeniden Test Edilmesi

1) Acil durum rafini disari ¢gekin ve numuneyi yeniden test i¢in koyun.

2) Acil durum konumuna itin.

3) <Numune Bilgileri> arayiziinde yeniden test edilecek numuneyi secin; Farenin
sag tusuna tiklayin ve Numune Yeniden Testi 6gesine tiklayin. Bkz. Sekil 4-27.

4) Numunenin yeniden testi bittiginde, yeniden test edilen numuneyi ¢ikarin.

) ® ®|

®
®

e g g =

Delete Sample

- e
|

Fig. 4-27 Ornek tekrar testi
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4.5Sorgu Gegmisi

*

46 QC

<Numune Bilgisi> araytiziinde, tim numunelerin bilgilerini Test Tarihi, Numune
Tdrt, Barkod, Hasta Adi, Kabul No vb.'ye gdre sorgulayabilirsiniz.

Sorgulanabilecek numunelerin sayisi gorintilenecektir. Bkz. Sekil 4-28.

Gorintilenecek 6rnege tiklayin; Numune Bilgi gubugu ve Sonug gubugu bu
numunenin bilgilerini ve sonucunu godsterecektir. Ayrica drnek bilgileri girebilir,
degistirebilir, inceleyebilir ve yazdirabilirsiniz.

Date | 2022-428 ~v|To| 2022428 =~ |
Type | Batch:STAT:RetestQC: *| | aquey
Barcode | |

Name | |AbNe| | Ne 1

Fig. 4-28 Kosullu sorgu

4.7.1 Sekillendirilmis elemanlarin kalite kontrol ayarlari

<QC> segenegine gidin ve ardindan QC ayar arayuzine girmek i¢in ----<QC> alt
menusune tiklayin. Bkz. Sekil
4-29.

| Erasding Bk

Fig. 4-29 Sekillendiriimis elemanlarin kalite kontrol ayarlari
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Sekillendiriimis Eleman ayar arayiiziine girmek igin <Sekillendirilmis Eleman> 6gesine
tiklayin. Ardindan <Parti No.>, <Tur>, <Ozellikler> ve <Son Kullanma Tarihi>'ni paketteki
bilgilerle doldurun. Son olarak, Sekillendirilmis Eleman igin yeni bir 6ge olusturmak lzere
<ekle> 6gesine tiklayin. Bkz. Sekil 4-30.

o L]

Dy Chamibaty Forred CEwmam

= Gt Target
|
Bata® Mo, Ty Spmidfeation CreaBon Date Eajplry dase Mo | e Mams | Thged | Lowser LUl | Upper Lissl
Eaizs Mo LIESDSIESTY Tyee 3L ¥ LSpmrummzHigh ¥ s | RBCTE AL - Te3m R
- rsd-pE- 4 -
Aad “ Ot L] Dalric

Fig. 4-30 Sekillendiriimis elemanlarin kalite kontrol ayarlari

Oncelikle olusturulan elemanin égesini secin. Daha sonra ilgili 6geleri segin ve hedef
degeri ve SD degerini paketteki idrar Sediment Analiz Cihazi Kalite Kontrol{iniin referans

araligiyla doldurun. Son olarak ayari tamamlamak igin ekle'ye tiklayin. Bkz. Sekil 4-31.
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Fig. 4-31 Bigimlendirilmis Elemanlarin Kalite Kontrol ayarlari

4.7.2 Kuru kimyanin QC ayarlari

<QC>'ye gidin ve ardindan QC ayar arayizlne girmek icin alt menu ----<QC>'"ye tiklayin.
Bkz. Sekil 4-32.

| TesPasiten | DCTme | Farewd Dewari| Dry Coemisy |

Fig. Kuru kimyanin QC ayarlari
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Kuru kimya ayar araylzine girmek igin <Kuru Kimya> 6gesine tiklayin. Daha sonra
<Parti No.>, <isim> ve <Son Kullanma Tarihi>'ni paketteki bilgilerle doldurun. Son olarak
Kuru Kimya Kalite Kontrol Grinu i¢in yeni bir 6ge olusturmak Uzere <ekle> 6gesine
tiklayin. Bkz. Sekil

o L]
By Sresrvaiagiep dpgrrmd Fer-nrd
[ L i
Hatih Ml Marmd  Craalias Dile | ajliy dea Toymm M | M T gt i | Ui |orri
Fept=h b, RTEIRGE] S e L B
=
[+ i M Ol 36

L K Eelrir
Fig. 4-33 Kuru kimyanin QC ayarlar

QC urunl paketindeki hedef degerler tablosuna gore her test 6gesi icin hedef degerleri
ayarlayin. Bkz. Sekil 4-34.
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Fig. 4-34 Kuru kimyanin QC ayarlari

Fig. 4-35 Kalite kontrol araylizi

<QC> arayuziinde, Sekil 4-35'te gosterildigi gibi. Sag tarafta QC bilgileri, sol tarafta ise
mevcut test durumu bulunur.
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inceleme arayiiziindeki Numune Bilgi Listesinde, QC Numunesini secin; meniyi acmak
icin farenin sag tusuna tiklayin; QC Raporu arayuziinii agmak igin "Bu partinin QC
Raporunu Goruntile" segenegini segin. (Bkz. Sekil 4-36)

Rrjaart
- L L Tt L
e B S ———a ]
R e, O I S ——
L it W (il
- =
[ = — 1 - - - 1ot e
r — e et E
B e T e i
" Q@ i | || | |
{ - .
- & [ |- # - = 4
. (=] _t ] i 'l 1 1
R[] & —. e - D] G L]
i re &
5] @ ot 7%
q H & i {
2 [
’ P
= ., |
= W n W R D ] THERN 2
G - -n
e ——— —
T TR T Bt - | wprn
1 | | e e T |
) 1 | B |
et =B l .
= L — 15 | |
= i — @ & MBS e I 3
- '
- - — o
- s L A s . -
- il T T T L | 1 kL aid e e = e b

Fig. 4-36 Kalite kontrol raporu

QC Raporu araylzunun sol alt késesindeki "QC Bilgileri", o anda segili olan QC 6rneginin
QC bilgilerini gosterir. Ortadaki "Ogeler", QC tablosu bilgilerini géstermek (izere test
o6gesini se¢cmenize izin verebilir. Kalite Kontrol numuneleri Parti Numarasina gore 31 gln
icinde sorgulanabilir.

Kalite kontrol GriinG numune alma hacmi:
diskidan olusan elementler QC Grin(G --------- test basina 2,5 mL

kuru kimya --------- test basina 400 pL
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4.7.3 Sekillendirilmis elemanlarin kalite kontroliinii yapma yontemi

Adim 1: Sekillendirilmis elemanlar kalite kontrol GrlinlinG kutudan ¢ikarin, Griini numune

tutucuya yerlestirin ve kapagini gikarin. Sekil 4-37'de gosterildigi gibi.

Fig. 4-37 Sekillendiriimis elemanlar kalite kontrol Griini

Step 2: Numune tutucuyu tepsiye yerlestirin. Sekil 4-38'de gosterildigi gibi.

Fig. 4-38 Sekillendiriimis elemanlar kalite kontrol Griinu
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Adim 3: <QC> arayiiziinde yeni olusturulmus elemanlar QC 6rneklerini olusturun ve <QC
Start> 6gesine tiklayin. Sekil 4-39/4-40'da gosterildigi gibi.

Batch No. | Type ip-;ii:-tmn|cm|m Date | Dxpiry date ‘# Fomned Sement
1 e 2EC Sevalidy | M220E20 | 3022-08-30 () Dry Chemizary.
2 P aBC Low 2230820 | 2003:08:10 ' '
3 02 ABC Middi= 2020020 | 20020090 | | Do \ *]
4 o1 REC =igh 3220830 | 2022.08-30 | | Show recent |E5-rih-'m

Test numner | 1 5

Fig. 4-39 Yeni QC 6rnegi olustur
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Fig. 4-40 Yeni QC 6rnegi olustur

Adim 4: Cihaz QC iglemini tamamladiktan sonra, doktorlar QC sonuglarini kontrol etmek
icin QC 6rnegini secebilir, QC 6rnegine sag tiklayip Sekil 4-41/4-42/4-43'te gosterildigi
gibi secim yapabilirler.



Fig. 4-42 Kalite Kontrol sonucunu/raporunu kontrol edin
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Fig. 4-43 Kalite Kontrol sonucunu/raporunu kontrol edin

4.7.4 Kuru kimya kalite kontroliinu gergeklestirme yontemi

Adim 1: Kuru kimya kalite kontrol Grinini kutudan gikarin ve kapadini Sekil 4-44'te

gOsterildigi gibi ¢ikarin.

Fig. 4-44 Kalite Kontrol Grin kapagini ¢ikarin
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Adim 2: Yaklasik 1000 pL kuru kimya QC drininu test tipune ¢ikarmak icin pipeti

kullanin ve tipi numune tutucuya yerlestirin. Sekil 4-45'te gosterildigi

gibi.

Fig. 4-45 Kalite Kontrol Griin kapagini ¢ikarin

Step 3: Numune tutucuyu tepsiye yerlestirin. Sekil 4-46'da gosterildigi gibi

Fig. 4-46 Kalite Kontrol drlin kapagini ¢ikarin
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Adim 4: <QC> arayuziinde yeni kuru kimya QC numunelerini olugturun ve <QC Start>
o6gesine tiklayin. Sekil 4-47/4-48'de gosterildigi gibi

Batch No. | Type |Specification Creation Date Expiry date # Formed Element
o REC High 2002-08-22 | 20221623 £} Doy Charnistry

2 z REC Sersitnthy | 202.0822 | 2022-08-13

= . I cendlinity e [P Diste | 2023-08-22 q-|

cEhow recEnt | B 3 | enties

Tast nurnbar | 1

Fig. 4-47 Yeni QC 6rnegi olustur

| =t

HIE

il e e

T o e i

Fig. 4-48 Yeni QC 6rnegi olustur

Adim 5: Cihaz QC islemini tamamladiktan sonra doktorlar QC sonugclarini kontrol etmek
icin QC 6rnegini segebilirler. Sekil 4-49'da gosterildigi gibi.



Fig. 4-49 Kalite Kontrol sonucunu kontrol edin

Adim 6: QC drnegine sag tiklayin ve <Bu Raporun QC Raporunu Goruntile> 6gesini
segin. Sekil 4-50'de gosterildigi gibi.

Fig. 4-50 Check QC report
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Fig. 4-51 Kalite Kontrol raporunu kontrol edin

4.7.5 QC Tip Rafi Kurulumu igin QC Orneginin Otomatik Olusturulmasi

Kalite kontrol arayuziine girmek igin <QC> 06gesine tiklayin, ardindan Sekil 4-52'de
gOsterilen resim gibi <QC Raf Seti> 6gesine tiklayin. Kullanici <Son kullanma tarihi
gecmis QC kullanimina izin ver> ve <Kalite kontrol numunelerinin otomatik olarak
olusturulmasini etkinlestir> secgenegini acgip kapatabilir ve ardindan QC tirlerini tip

rafinin yuvalariyla baglayabilir. Son olarak ayar araylzini kapatin ve tlp rafini tepsiye

yukleyin, QC testini gergeklestirmek icin <QC Baslat> 6gesine tiklayin.
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Fig. 4-52 QC Tup Rafi Kurulumu igin QC Orneginin Otomatik Olusturulmasi

4.7 Sekillendirilmis eleman analizi kalibrasyonu

4.8.1 Ozet

Dogru test sonucunu elde etmek icin, sekillendiriimis eleman analizi kalibrasyonunu
yapmamiz, belirtilen kosullar altinda sapma dlzeltme faktoriini saglamamiz gerekir.
Dogru numune analizi sonuglari elde etmek igin cihazin gerektiginde adimlara gore
kalibre edilmesi gerekir.

Cihazimiz yalnizca manuel kalibrasyon yontemini destekler.

M NOT

® Kalibrasyon islemini yalnizca ydnetici yapabilir.
® Operator firmamizin kalibratoriini ve reaktifini kullanmali ve kalibratorleri ve
reaktifleri kullanim talimatlarina tam olarak uygun sekilde saklamali ve

kullanmalidir.
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4.8.2 Kalibrasyon sikhgi

(1) Aletler fabrikadan ¢ikmadan o©nce kalibre edilmistir ve sik kalibrasyon
gerektirmez; aletler yalnizca asagidaki durumlarda kalibre edilmelidir:

(2) Sekillendiriimis elemanlarin analizine iliskin ana bilesenler degistirildi.

(3) Alet uzun sire kullaniimadiginda.

(4) Kalite kontrol verilerinde biytk bir sapma var.

M NOT

Test sonucu yalnizca kalibrasyondan sonra mevcut veri olarak kullanilabilir.

4.8.3 Kalibrasyon yontemi

(1) Kalibrasyon adimi:
(2) (1) Kalibrasyonu tlip tutucuya yerlestirin ve Toplu Baslatma'yl kullanarak
normal sekilde test edin. En az 5 kez dlglin ve sonuglari kaydedin.
(3) (2) Yeni kalibrasyon katsayisini hesaplamak igin kalibrasyon formulini kullanin.
Kalibrasyon formill asagidaki gibidir:

current calibration factor * referencevalue
averagevalueof measurement

Yeni kalibrasyon faktort =

Ornegin: Kalibrasyon referans degderi 1114,4 ise referans arali§1 687,5-1541,3 ise
gecerli kalibrasyon faktori %110'dur.
Kalibrasyonu 6 kez olgin (n=6) ve sonuglar 1035, 998, 1112, 1108, 1016,
983'tur.
Tekrarlanabilirlik indeksi CV=%15, gereksinimleri karsilar, dlcimun ortalama degeri
gegerlidir, Olcllen deger referans araliginin disindaysa sonug¢ gegersizdir ve

kullanilamaz.
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current calibration factor * referencevaue
New calibration factor= =117.6%

averagevalueof measurement

Hesaplanan kalibrasyon faktori gecgerli araligin (%75-%125) disindaysa
kalibrasyon faktorii gecersizdir. Bu durumda operatoriin nedeni aramasi,
ardindan yeniden kalibre etmesi ve kalibrasyon faktériini hesaplamasi gerekir.
(4) Yeni kalibrasyon faktérini elde ettikten sonra, yeni kalibrasyon faktérind
kalibrasyon faktorii kutusuna girin.

(5) Yeni kalibrasyon katsayisini girdikten sonra "Kaydet" digmesine tiklayin.
"Basariyla kaydet" mesaji gorlntilenirse ve kalibrasyon tarihi mevcut sistem

tarihine guncellenirse mevcut kalibrasyon faktéri gecerlidir. Aksi halde mevcut

kalibrasyon faktori gecersizdir.
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Fig. 4-53 Sekillendirilmis Icerik Kalibrasyonu
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4.9 Fiziksel renk kalibrasyonu

Ayar parametrelerini yapilandirarak fiziksel renk sonucunu kalibre edin. (haritalama tablosu

yontemi)

Fig. 4-54 Fiziksel Renk Kalibrasyon Semasi

4.10 Ozgiil agirlik kalibrasyonu

Alttaki bilgisayardan gonderilen 6zgul agirlik kirllma indeksinin degerini analiz edin ve

grafiksel olarak gorintileyin. Sekil 4-55'te gosterildigi gibi.
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4.11 Ayarlar

4.11.1 Mikroskopinin ¢ekim parametrelerini ayarlayin: Gorintlileme Sayisini,
Cekim Katmanlarini ve Kanallari Etkinlestir'i ayarlayabilirsiniz. Serit Tipini
Ayarla: KU-12B veya KU-14A'y1 halihazirda kullanilan test geridi turt olarak

ayarlayin. (Bkz. Sekil 4-56)
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Fig. 4-56 Cekim Parametreleri Arayizu

4.11.2 Olusturulan elemanlarin 6ge parametrelerini ayarlayin: Acilir
listeden Ogeleri secin, dgeleri eklemek veya silmek igin <Ekle> veya <Sil>'e tiklayin ve

ayarladiktan sonra <Kaydet>'e tiklamayi unutmayin. (Bkz. Sekil 4-57)
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Fig. 4-57 Ogeler Parametreler Arayiizii

4.11.3 Test seridini ayarla: Gecerli test gubugu tlrt acilir listeden segilebilir; tiirii

ayarlamak igin <Gegerli test gubugu olarak ayarla> segenegine tiklayin. (Bkz. Sekil 4-58)
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Fig. 4-58 Serit Tipi Araylz

4.12 Sistem YOnetimi

4.12.1 KULLANICI YONETIMINi AYARLAYIN: OPERATORLERIN, BASVURU
BOLUMLERININ VE BASVURU HEKIMLERININ YONETIMI iCiN. SEKIL'E BAKINIZ.
4-59.

1) KULLANICI YONETIMI

KULLANICI ADI —— GIRIS YAPMAK ICIN KULLANMANIZ GEREKEN AD.
AD —— OPERATORUN ADI.
[ZIN—— SISTEM AYARLARI ICIN IKI KULLANICI GRUBU VARDIR: "GELISMIS KULLANICI" VE

"GENEL KULLANICI". ILERI DUZEY KULLANICI TUM FONKSIYONLARI KULLANABILIR, GENEL

KULLANICI SISTEM AYARLARINI YAPAMAZ VE KULLANICI EKLEME/SILME IZNINE SAHIP DEGILDIR.
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"] ILERI DUZEY KULLANICILAR KULLANICILARI EKLEYEBILIR, DEGISTIREBILIR VE SILEBILIR.

[ GENEL KULLANICI KENDI SIFRESINI DEGISTIREBILIR.

Fig. 4-59 Kullanici Y6netim ArayUzu

4.12.2 Departman Yonetimi: Boélimlerin ve doktorlarin eklenmesi igin. Bkz. Sekil

4-60.

Sekil 4-60 Departman Ydnetim Arayiizi
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4.12.3 Baglanti Noktasi Yonetimi: Ust ve alt bilgisayarlarin iletisim portlarinin

ayarlanmasi igin. Bkz. Sekil 4-61.

Sekil 4-61 Baglanti Noktasi Yonetim Arayuzi

4.12.4 LIS iletisim Yonetimi: LIS baglantisiyla ilgili bilgileri ayarlamak igin. Bkz.
Sekil 4-62.

Sekil 4-62 LIS lletisim Arayiizii
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4.12.5 Rapor Formati: Basili raporun formatini ayarlamak icin. Bkz. Sekil 4-63.

Sekil 4-63 Rapor Formati Araytzi

4.12.6 Dili ayarla
Acilir mentden dil modunu segin ve ardindan ayari kaydetmek icin <Tamam>'a tiklayin.

Sekil 4-64'te gosterilen resimdeki gibi:

[%] 4-64 Dil Ayari Arayiizi
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	Otomatik İdrar Analiz Sistemi
	KU-2800
	Kullanım kılavuzu
	Önsöz
	I. Güvenlik Önlemleri
	Bu cihaz değerli, hassas bir elektronik tıbbi analiz cihazıdır. Elektrik çarpması nedeniyle cihazın hasar görmesini ve yaralanmaları önlemek için, cihazı taşımadan önce ana güç kaynağını kesin.
	600VA veya üzeri güce sahip regüle edilmiş bir güç kaynağı kullanın.
	Enstrümana yeni bir donanım aygıtı bağlamadan önce tüm güç kablolarının bağlantısını kesin; önce cihazın veri kablosunu bağlayın, ardından güç kablolarını bağlayın.
	Bu enstrümanda tak ve çalıştır cihazı kullanırsanız, bu tür bir işlemin cihazın çalışmasını kesintiye uğratabileceğini veya kazayla sonuçlanabileceğini ve cihazın ve tak ve çalıştır cihazının güvenliğini garanti etmeyeceğimizi hatırlatırız. kullan.
	Enstrümanı kurmadan veya kullanmadan önce bu kılavuzda verilen ilgili bilgileri dikkatlice okuyun. Aletin KEYU tarafından belirtilen talimatlara uyulmadan kullanılması, alet için sağlanan korumaları tehlikeye atabilir.
	Güçlü ışık, toz, yüksek sıcaklık, nem, şiddetli titreşim ve sarsıntı, cihazın hassasiyetini ve servis ömrünü etkileyecektir. Bu nedenle bu tür durumların yaşanmamasına dikkat edilmelidir.
	Cihazın rutin bakımı sırasında otomatik numune yükleme ünitesinde, numune alma sondasında, dahili boru hattında, atık borusunda ve atık tankında biyolojik kirletici maddelerin bulunabileceğini unutmayın; bu parçaları temizlerken ve değiştirirken tek k...
	Bölüm 1 Enstrümanın tanıtımı
	1.1 1.2 Otomatik İdrar Analiz Sistemi (bundan sonra "Cihaz" olarak anılacaktır), insan idrarındaki fiziksel ve kimyasal indekslerin analizi ve şekillendirilmiş elemanların görüntülerinin çekilmesi ve saklanması ve bunların manuel olarak sayılması için...
	1.2 Cihaz, idrar kuru kimyası ve/veya idrarda oluşan element analizi için tek bir numune ile birlikte veya ayrı ayrı çalışabilen bir idrar kuru kimya analiz ünitesi ve bir idrarda oluşan element analiz ünitesinden oluşur. Ayrıca cihaz, idrarın özgül a...
	1.3.1 Devre Kontrol Modülü
	1) Boru hattının açılmasını ve kapanmasını kontrol etmek için solenoid valfin açılmasını ve kapanmasını kontrol edin;
	2) Boru hattına güç sağlamak için pompanın açılıp kapanmasını kontrol edin;
	3) Otomatik numune yükleme sistemine güç sağlamak için numune yükleme step motorunun çalışmasını kontrol edin;
	4) Mikroskobun otomatik çalışması için güç sağlamak üzere mikroskop step motorunun çalışmasını kontrol edin;
	5) Mikroskobun ışık kaynağını kontrol edin;
	6) Kamerayı kontrol edin, ilgili kamera parametrelerini otomatik olarak ayarlayın ve görüntüleri alın;
	7) Tüm ışıkların ve elektrik düğmelerinin çalışmasını kontrol edin;
	8) Üst bilgisayarla iletişim kurun ve veri aktarın.
	1.3.2 Mikroskop modülü
	Mikroskop modülü temel olarak mikroskop gövdesinden, yüksek ve düşük güç hedeflerinden ve optik slayt düzeneğinden (OSA) oluşur.
	1) OSA numune için bir taşıyıcı sağlar;
	2) Mikroskop, numunedeki oluşturulmuş elemanları büyütür.
	1.3.3 Veri işleme modülü
	Temel olarak PC, CMOS görüntü işlemcisi ve sistem yazılımından oluşur.
	1) Cihazın çalışmasını kontrol etmek için elektronik kontrol ünitesi ile iletişim kurun;
	2) Toplanan görüntüleri tanıyın ve sonuçları kaydedin;
	3) Diğer tıbbi cihazlardan test sonuçlarını almak ve LIS ile iletişim kurmak;
	4) İnsan-makine etkileşimini gerçekleştirir.
	1.3.4 Boru hattı modülü
	Boru hattı modülü temel olarak numuneler, reaktifler ve sıvı atıklar için bir kanal ve taşıyıcı sağlayan solenoid valf, pompa ve numune alma sondasından oluşur.
	1.3.5 Mekanik modül

	1.3 TEMEL OLARAK NUMUNE YÜKLEME MONTAJI, NUMUNE EKLEME MONTAJI, ŞERİT SEÇİM SİSTEMİ VB.'DEN OLUŞMAKTADIR.
	1.4 Reaktif Sistemi
	Not: Reaktiflerin kalitesi zamanla değişir, bu nedenle tüm reaktiflerin raf ömrü dahilinde kullanılması gerekir.
	1.4.1 Seyreltici
	Seyreltici, aşağıdakiler için kullanılan bir tür stabil izotonik çözeltidir:
	 Ölçüm sırasında hücre morfolojisinin korunması;
	 Fotoğraf arka planının sağlanması;
	 Çapraz kontaminasyonu önlemek için cihazın rutin temizliği (örn. numune alma sondasının iç ve dış duvarlarının, sayım hücresinin ve boru hattının durulanması).
	1.4.2 Temizlik Solüsyonu
	Cihazın kapalı durumda bakımı için kullanılır; bu, cihazın her gün programdan çıkmadan önce tüm sayma kanallarını otomatik olarak temizleme solüsyonuyla dolduracağı anlamına gelir. Ertesi gün başlatıldığında cihaz otomatik olarak temizleme solüsyonunu...
	1.4.3 Bakım Solüsyonu

	1.5 Reaktif Dozajı
	1.6 Yazılım İşletim Ortamı
	1.6.1 Donanım yapılandırması
	 CPU'nun ana frekansı ≥1.7GHz.
	 sabit disk sürücüsü alanı ≥500G.
	 RAM ≥2G.
	1.6.2 Yazılım ortamı
	 Sistem yazılımı: İşletim sistemi Windows 10 veya daha yüksek bir sürüm
	 Antivirüs yazılımı: Yok
	 Ağ durumu: LIS veya HIS ile iletişim kurmak için ağ bağlantısı gereklidir
	 Desteklenen yazılımlar: Opencv, Caffe
	1.6.3 Güvenlik yazılımı güncelleme gereksinimleri
	YOK.

	1.7 Veri Bağlantı Noktaları
	1.8 Kullanıcı Erişim Kontrolü
	1.9 Kullanıcı İzin Kontrolü

	Bölüm1  Cihazın çalışma prensibi ve performansı
	2.1 Cihazın çalışma süreci
	2.2 Performans Göstergeleri
	2.3.1 Görünüm ve Yapı
	1) Cihazın görünümü düzenli ve temiz olmalı ve yüzey kaplaması ve kaplamasında belirgin soyulma, çizik ve kir olmamalıdır.
	2) İsim plakası ve işaretler açık olmalıdır.
	3) Analizörün hareketli parçaları takılmadan veya herhangi bir "sıçrama" fenomeni veya belirgin bir geri tepme olmadan sabit olmalıdır.
	2.3.2 Fonksiyonlar
	2) Yüksek ve düşük güçlü görüntüler arasında otomatik geçiş, otomatik geri dönüş, otomatik odaklama, otomatik izleme, mikroskop parlaklığının otomatik ayarlanması ve otomatik konumlandırmayı sağlamak için mikroskobu otomatik olarak kontrol edin.
	3) İncelemeyi tanımlayın.
	4) Hasta bilgilerini girin, düzenleyin, sorgulayın ve arşivleyin.
	5) Görüntü işleme, oluşturulan elemanların ilk otomatik tanınması ve sınıflandırılması, sayma ve temel istatistikler gibi klinik referans bilgi fonksiyonlarına sahiptir.
	6) Sonuçları düzenleyin, arşivleyin, sorgulayın, içe veya dışa aktarın, inceleyin veya yeniden sınıflandırın ve kaydedin ve otomatik olarak biçimlendirilmiş raporlar oluşturun.
	7) Kuru kimya analizi ve şekillendirilmiş element analizi sonuçlarını ve idrarın özgül ağırlığı, iletkenliği ve bulanıklığı test sonuçlarını içeren rutin idrar analiz raporları oluşturun.
	8) Tüm sonuçlar uluslararası birimlerle sağlanmaktadır. Oluşturulan element analiz ünitesi, manuel tanımlama yoluyla veri girişini otomatik olarak "/μL" biriminde ifade edilen kantitatif sayım sonuçlarına dönüştürebilir.
	9) Raporları düzenleyin, saklayın, sorgulayın ve göz atın.
	10) LIS veya HIS'i bağlayın.
	11) Her kuru kimya maddesinin reaksiyon sonuçlarının yakalanan görüntülerini otomatik olarak yorumlayın.
	12) Ana ünitenin elektrik kesintisinden sonra test verilerini (isteğe bağlı) saklayın ve ezberleyin.
	13) Açılışta kendi kendine test gerçekleştirin ve hataları tanımlayıp rapor edin; çıkış bağlantı noktasına sahip olun; test verilerini saklayın; QC kalibrasyon fonksiyonunu sağlayın.
	14) Şekillendirilmiş eleman analizi için kullanılan sayma hücresi 2 veya daha fazla kanala sahiptir.
	15) STAT numunelerinin varışından hemen sonra test edilebilmesi için STAT işlevini sağlayın.
	16) Otomatik toplu test gerçekleştirin, her partide 100'e kadar numune test edilebilir.
	17) Kuru kimya analizi için idrar reaktif striplerinin 12 veya 14 parametresi mevcuttur.
	2.3.3 Şekillendirilmiş eleman analizinin performans göstergeleri
	2.3.3.1 Şekillendirilmiş eleman analizinin tespit limiti
	Analiz cihazı, konsantrasyonu 10/μL olan kırmızı kan hücrelerini ve beyaz kan hücrelerini tespit edebilmelidir.
	2.3.3.2 Şekillendirilmiş eleman analizinin tekrarlanabilirliği
	2.3.3.3 Şekillendirilmiş elemanın tanınma oranı

	2.3.4 Kuru kimya analizinin performans göstergeleri
	2.3.4.1 Kuru kimya analizinin tekrarlanabilirliği
	Analizörden alınan yansıma testi sonuçlarının değişim katsayısı (CV, %) %1,0'dan büyük olmamalıdır.
	2.3.4.2 Özel amaçlı idrar reaktif şeritleriyle doğruluk
	Test sonucu ile referans çözümün karşılık gelen nominal etiket değeri arasındaki fark, aynı yönde bir büyüklük sırasını aşmamalı ve ters yönde hiçbir fark olmamalıdır. Pozitif referans çözümü negatif sonuç vermemeli, negatif referans çözümü ise poziti...
	2.3.4.3 Kuru kimya analizinin stabilitesi
	2.3.4.4 Kuru kimya analizinin aktarım oranı

	Test öğeleri için (özgül ağırlık ve pH hariç) en yüksek konsantrasyon sonucuna sahip pozitif numuneyi test edin ve ardından negatif numuneyi test edin. Negatif numunenin pozitif sonucu olmamalıdır.
	2.3.5 Hız Testi
	1) Tek numune için test süresi
	Analizörün tek numune için en kısa test süresi 100 saniyeyi geçmez.
	2) Saat başına sürekli olarak test edilen numune sayısı
	Kuru kimya ve şekillendirilmiş eleman analizi için birleşik maksimum test hızı, saatte 80 numuneye eşit veya daha fazladır.
	2.3.6 Çözünürlük
	MİKROSKOPİK MUAYENE SIRASINDA ALINAN GÖRÜNTÜLERİN ÇÖZÜNÜRLÜĞÜ 1600×1200'DEN AZ DEĞİLDİR.
	2.3.7 Boru hattı gereksinimleri
	BORU HATTI SİSTEMİNDE NORMAL ÇALIŞMA SIRASINDA SIZINTI OLMAMALIDIR.
	2.3.8 Çevresel test gereksinimleri
	d)     Güç kaynağı uyumluluk testi, GB/T14710-2009'daki 5.1 gerekliliklerine uygun olmalıdır.
	2.3.9 EMC
	Elektromanyetik uyumluluk, GB/T 18268.1/IEC 61326-1 ve GB/T 18268.26/IEC 61326-2-6 gerekliliklerine uygun olmalıdır.
	2.3.10 Elektrik güvenliği

	Elektrik güvenliği, IEC 61010-1:2010, A1:2016, IEC 61010-2-101: 2018, GB 4793.1-2007, GB 4793.9-2013 ve YY 0648-2008'deki geçerli maddelerin gerekliliklerine uygun olmalıdır.
	2.4 Teknik parametreler
	1) Kuru kimyanın sonuçları resim şeklinde kaydedilebilir.
	2) Şekillendirilmiş eleman analizi görüntülerinin çözünürlüğü 1600×1200'den az değildir.
	3) Örnekleme hacmi: 3 mL'den az.
	4) Test hızı: Kuru kimya için birleşik maksimum test hızı ve
	biçimlendirilmiş eleman analizi saatte 80 numuneye eşit veya daha fazladır.
	5) Numune yükleme tepsisinin maksimum kapasitesi: 10 test tüpü rafı, 100 numune.
	6) Tek seferde yüklenen maksimum test çubuğu sayısı: 200 şerit.
	7) Atık şerit kutusunun kapasitesi: 500'e kadar atık test şeridi içerir.
	8) Şekillendirilmiş elementin tespit edilebilirliği: Konsantrasyonu 5/μL'den büyük olan numunedeki tespit oranı: ≥95﹪; çapraz bulaşma oranı: ≤0,5‰.
	9) Rapor formatı: Rapordaki testleri (kuru kimya, fiziksel analiz, şekilli eleman sayımı) hem metin hem de resimlerle özetleyin.
	10) Ana ünitenin boyutu: 778×713×650 mm
	11) Ana ünitenin ağırlığı: 80 kg (harici monitör hariç)
	12) Optimum servis ömrü: Cihazın optimum servis ömrü 5 yıldır; cihazın üretim tarihi için birlikte verilen Uygunluk Sertifikasına bakın.
	2.5 Güç kaynağı
	Gerilim: AC100-240 V;
	Şebeke voltajındaki dalgalanmalar: 88-264 VAC
	Frekans: 50/60 Hz;
	Güç tüketimi: ≤600 VA.
	2.6 Depolama ve taşıma ortamı
	Ortam sıcaklığı: -10 C~40 C;
	Bağıl nem: ≤93%RH.
	2.7 Çalıştırma için çevresel koşullar

	BÖLÜM 1 Enstrüman kurulumu
	Cihazı ve aksesuarlarını ambalaj kutusundan dikkatlice çıkarın; Gelecekteki taşıma veya depolama için ambalaj malzemelerini uygun şekilde saklayın.
	Cihazı ve aksesuarları birlikte verilen Paketleme Listesine göre kontrol edin;
	Herhangi bir su ıslanma belirtisi olup olmadığını kontrol edin;
	Herhangi bir mekanik hasar olup olmadığını kontrol edin;
	Açıkta kalan tüm kabloları ve takılı parça ve aksesuarları kontrol edin.
	Lütfen cihazı ve aksesuarlarını, üreticinin veya acentesinin yetkilendirdiği mühendis ile birlikte ambalaj kutusundan çıkarın.
	Herhangi bir sorunla karşılaştığınızda lütfen derhal KEYU Satış Sonrası Hizmet     Departmanı veya acentesiyle iletişime geçin.
	Reaktif sisteminin bağlantısı
	3.4.1 Seyreltici borusunun bağlantısı
	3.4.2 Temizleme solüsyonu borusunun bağlantısı
	Eklemli temizleme solüsyonu borusunu reaktif ambalaj kutusundan çıkarın; bağlantı noktasını ana ünitenin arka panelindeki temizleme solüsyonu ile işaretlenmiş sıvı konektörüne bağlayın; Borunun diğer ucunu temizleme solüsyonu şişesine yerleştirin ve t...
	3.4.3 Sıvı atık borusunun bağlantısı
	Bağlantılı sıvı atık borusunu reaktif ambalaj kutusundan çıkarın; bağlantıyı ana ünitenin arka panelindeki atık sıvı ile işaretlenmiş sıvı konektörüne bağlayın; Sıvı atık borusu üzerindeki şişe kapağını sıvı atık şişesinin ağzına kadar saat yönünde sı...
	3.4.4 Sıvı atıkların arıtılması


	BÖLÜM 1 Rutin işlemler
	4.1 Önlemler
	4.1.1 Örnek
	4.1.2 Test Şeritleri
	4.2.1 Atıkların Kontrolü
	1) Kullanılmış test şeritlerinin imhası
	Atık strip kutusunu çıkarın ve içinde kullanılmış test stripi olup olmadığını kontrol edin; varsa test şeridini çıkarın.
	2) Sıvı atık şişesinin temizlenmesi
	Sıvı atık şişesinde sıvı atık olup olmadığını kontrol edin; varsa sıvı atık şişesini boşaltın.
	4.2.2 Sarf malzemelerinin kontrolü
	1) Temizleme solüsyonu ve seyreltici
	Temizleme solüsyonu şişesinde yeterli temizleme solüsyonu ve seyreltici şişesinde yeterli seyreltici olduğundan emin olun; Yetersizse şişeyi temizleme solüsyonu veya seyrelticiyle doldurun.
	4.2.3 Test şeritlerinin hazırlanması
	4.2.4 Numunenin hazırlanması

	4.2 Genel Fonksiyon Arayüzleri
	4.3.6.1 Rapor arayüzü
	4.3.6.2 Biçimlendirilmiş eleman incelemesi
	4.3.6.3 İnceleme raporu arayüzündeki düğmeler

	4.3  Acil durum örneği
	4.4 Numunenin Yeniden Test Edilmesi
	4.5 Sorgu Geçmişi
	4.6 QC
	4.9 Fiziksel renk kalibrasyonu
	4.10 Özgül ağırlık kalibrasyonu
	4.11 Ayarlar
	4.12 Sistem Yönetimi
	4.12.1 KULLANICI YÖNETİMİNİ AYARLAYIN: OPERATÖRLERİN, BAŞVURU BÖLÜMLERİNİN VE BAŞVURU HEKİMLERİNİN YÖNETİMİ İÇİN. ŞEKİL'E BAKINIZ. 4-59.
	1) Kullanıcı Yönetimi
	Kullanıcı adı —— Giriş yapmak için kullanmanız gereken ad.
	Ad —— Operatörün adı.
	İzin —— Sistem ayarları için iki kullanıcı grubu vardır: "Gelişmiş Kullanıcı" ve "Genel Kullanıcı". İleri düzey kullanıcı tüm fonksiyonları kullanabilir, genel kullanıcı sistem ayarlarını yapamaz ve kullanıcı ekleme/silme iznine sahip değildir.
	 İleri düzey kullanıcılar kullanıcıları ekleyebilir, değiştirebilir ve silebilir.
	 Genel kullanıcı kendi şifresini değiştirebilir.

	Chapter 5 Maintenance of instrument
	5.1 Maintenance items
	5.2 Daily maintenance
	5.3 Periodic maintenance
	5.4 Maintenance when the instrument is left unused for a long period of time
	5.5 Check and replacement of pipe
	5.6 Replacement of fuse
	5.7 Replacement of diluent and cleaning solution

	Chapter 6 Troubleshooting
	6.1 Troubleshooting guide
	6.2 Seek technical support
	6.3 Faults of PC operating system and hardware
	6.4 Faults of applied parts of the instrument

	Chapter 7 Prevention, restriction and hazards
	7.1 Restriction on use
	7.2 Restriction on installation
	7.3 Personal protection and infection control
	7.4 Names and contents of toxic or hazardous substances in the product
	7.5 EMC

	Table 1
	Table 2
	Ek 1: Ana bileşenlerin listesi
	7TAppendix 2: Color identification list
	Appendix 3: Test item list
	Appendix 4: Symbols

