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O 1 Kullanim Talimatlari

Shenzhen Drawray Biotech Co., Ltd. tarafindan iiretilen Floresan iImmiinoassay Analiz
Cihazini segctiginiz icin tesekklr ederiz.

Floresan immiinoassay Analiz Cihazi yari otomatik bir floresan immiinokromatografi
analiz cihazidir. Floresan immiinoassay Analiz Cihazi insan tam kaninda, serumunda,
plazmasinda, idrarinda ve periferik kaninda analitlerin kantitatif veya kalitatif in vitro
tayini igin tasarlanmistir.

Asagidaki test 6gelerini iceren destekleyici Unicorn reaktifleriyle birlikte kullaniimalidir:
vitaminler, hormonlar, miyokardiyal hastaliklar, proteinler ve polipeptitler, pithtilagsma
tespiti, kan sekeri ve metabolitleri, bagisiklik fonksiyonu, bobrek hastaliklari, bulasici
hastaliklar, otoantikorlar, timorle ilgili antijenler ve alerjenle ilgili 6geler.

Tarama, izleme, erken teshis, tani, (klinik) degerlendirme, degerlendirme ve ydnetimde
yardimci olmak igin kullaniimalidir.

Hedeflenen kullanici, laboratuvar uzmanlari veya laboratuvar testlerinde egitimli
personeli igerir

Litfen Grind kullanmadan énce bu Kullanim Kilavuzunu dikkatlice okuyun ve
gerektiginde basvurmak tzere uygun sekilde saklayin.

Bu Kullanim Kilavuzu, Model UC10 icin gecerlidir; ayrintilar igin gergek arayiz islemine
bakin.
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1.1. Cihaz ¢aligma prensibi

Cihazin galisma prensibi: Tespit islemi sirasinda, test edilecek numune, kromatografi
yoluyla tespit alaninda ve kalite kontrol alaninda katilasan floresan etiketli antikorlarla bir
bagisiklik kompleksi olusturur. Reaktif karti immuno floresan analizérine takildiginda, LED
uyarim 1s1g1 reaktif kartinin tespit ve kalite kontrol alanini aydinlatir, katilasmis floresan
bagisiklik kompleksini uyarir, 151k yayar ve toplanir ve bir elektrik sinyaline déntsturular.
Elektrik sinyalinin yogunlugu, floresan molekuler agirligiyla kesinlikle iligkilidir. Test karti,

tarama sinyaline dayanarak test edilen numunedeki analiti otomatik olarak hesaplar.

Excitation light signal

$  Supepe

Detection area QC area

@
Sample o0 e
o =
/

NC membrane Sample pad T-line C-line

Absorbent paper
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O 1 Talimatlar

1.2. Analizore Giris

Uriin Adi Floresan immiinoassay Analizérii

Uriin Serisi Unicorn

Sartname ve Model uc10

Genel Boyutlar 225mm x 238mm x 165mm

Ana Unitenin Agirhg 2 .5kg

Yazilim Surdmi V1

Kirlilik Seviyesi Seviye 2

Asiri Gerilim Kategorisi Kategori Il

Uretim Tarihi Ayrintilar igin Analizériin alt kismindaki isim plakasina bakin

1.3. Uygulama Kapsami

Floresan immiinokromatografisine dayali spesifik Unicorn reaktifleri ile birlikte ve insan
tam kani, serumu, plazmasi, idrari ve periferik kaninin immuinofloresan tespiti igin
kullantlr.
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Yapilandirma Listesi ve Ana Yapi

Paketi actiktan sonra, oncelikle asagidaki yapilandirma listesine gore analizoriin eksik
veya hasarli bilesenlerini kontrol edin.

2.1. Analizérun Yapilandirma Listesi

S/N Madde Miktar Birim
01 Ana Unite 1 Adet
02 Gug adaptori 1 Adet
03 Gug kablosu 1 Adet
04 Kullanim Kilavuzu 1 Parca
05 Garanti Karti 1 Parca
06 Uygunluk Sertifikasi 1 Parca
07 Paket listesi 1 Parca

Litfen paketleme listesine gore yapilandirma listesini kontrol edin. Herhangi bir eksik veya
hasar olmasi durumunda lutfen gecikmeden Shenzhen Drawray Biotech Co., Ltd. ve yerel
acenteyle iletisime gecin. Ayrintilar igin litfen bu Kullanim Kilavuzunun son sayfasindaki
iletisim bilgilerine bakin..
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O: ZYapllandlrma Listesi ve Ana Yapi

2.2. Ana Yapisal Kompozisyon

Analizor, bir ana tniteden (fotoelektrik algilama sistemi, mekanik iletim Gnitesi, ana kontrol
panosu, LCD ve muhafaza dahil), yazilim bilesenlerinden, gui¢ adaptoérinden ve glc
kablosundan olusur.

Not: Analizériin ve aksesuarlarinin gérinimu fiziksel nesnelere tabi olacaktir

Goriintl ekrani

Yazici

Reaktif kart ‘
soketi

Dl'aWray ‘=

A Analizériin On Gériiniimdeki Ana Yapisi
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o =

4 Giig Kablosu A Gig adaptorii

USB arayiiz

USB arayiiz

COM arayuzu

Gl araytizi

Gug anahtari
_——— _——

A Analizoriin Arka Goriinimdeki Yapisi

Giig anahtari, glic arayiizii ve harici arayiiz, Floresan Immiinoassay Analizériinii
acmak/kapatmak ve harici araylz baglantisi igin Analizorun arka tarafindadir.
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Yapilandirma
Listesi ve Ana
Yapir

2.3. Tibbi Cihaz Etiketlerinin Yorumlanmasi

Etiket Resmi Not

&

Biyolojik riskler

IVD

In vitro tani tibbi cihazi

I

Konsolun imha Edilmesi

Uretim ilkesi, Uretim tarihi

Dikkat

Bu sembol isaretli oldugu siirece liitfen kullanim
kilavuzuna bakin.

Kullanim Kilavuzuna bakin

III Sartname ve Model
[I4]

- Benzersiz cihaz tanimlama

"
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FLUORESANS IMMUNOASSAY ANALIiZORU

ithalatci

Uretici

CE Uygunluk isareti

Avrupa Toplulugu'nda yetkili temsilci

Katalog numarasi

Analizor seri numarasi

Bu taraftan

Kirilgandir, dikkatli tagiyin

I Kuru tutun
l‘\\l//'l
IR
L/.\\J Giines 1s1§indan uzak tutun

Bes numaraya gore istifleme siniri
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Yapilandirma
Listesi ve Ana
Yapi

2.3. Tibbi Cihaz Etiketlerinin Yorumlanmasi

93%
Bagil nem siniri

55°C
-ao‘c/y Sicaklik siniri

UsB USB arayiizii

POWER Giris guci

LAN

Ag baglanti noktasi

COM

RS232 arayiizi
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Unicorn-UC10 FLUORESANS IMMUNOASSAY ANALIZORU

Parametreler Performans
& Analizorun Servis Kosullari

3.1. Parametre Performansi

Analizor araylzi USB, seri ve network portu..

Yazdirma yontemi Termal yazicl.

Gorlintilemek 24 bit 7 ing¢ renkli LCD.

Tekrarlanabilirlik Varyasyon katsayisi (CV) < %5.

Kararlilik Bagil sapma < +5%.

Kesinlik Bagil sapma %15 iginde olmahdir.

Dogrusallik Dogrusal korelasyon katsayisi (r) = 0,990.

Gii¢ kaynagi parametreleri Ana Unite girisi: DC12 V 4 A ve adaptor girisi: 100-240 V~

(izin verilen hata: +%10) 50 Hz/60 Hz.

3.2. Tasima ve Depolama Kosullari

Uriin paketlendikten sonra -20 ° C ile 55 ° C arasindaki ortam sicakhiginda, %93'ten fazla
olmayan bagil nem ve 61,6 kPa ile 106,0 kPa arasindaki atmosfer basincinda depolanmalidir.
Zehirli gaz, yanici, patlayici madde veya asindirici gazlara izin verilmez. Tasima sirasinda
nem, darbe ve siddetli titresimin énlenmesine dikkat edilmelidir..



KULLANIM KILAVUZU

Z
<= Drawray

Parametre Performansi
& Analizorun Hizmet Kosullari

3.3. Hizmet Kosullari

3.3.1. Konumlandirma ve Yerlestirme Gereksinimleri

e Analizér, ¢ok fazla toz, dogrudan glines 1131 ve asindirici gazlarin olmadigu, i¢
mekanda sabit ve diiz bir yere yerlestiriimelidir. Calisma masasi 3 kg'in lzerinde yuk
tasiyabilmelidir;

e Etrafta gucli bir titresim kaynagi veya gliglu bir elektromanyetik alan olmamalidir;

e Analizorin etrafinda galisma ve bakim i¢in 10 cm'lik bir bosluk birakilacak sekilde iyi
havalandirilan bir yere yerlestirilmelidir.

e Cihazi, baglantisini kesmenin zor oldugu bir konuma yerlestirmeyin.

3.3.2. Normal Galisma Kosullari

Ortam sicakligr araligi
5°C~40°C

Bagil nem araligi 10% ~ 85%

Atmosfer basing araligi 61 .6 kPa ~ 106.0 kPa

Gug kaynagi gereksinimleri
100-240 V~ (izin verilen hata: £%10) 50 Hz/60 Hz
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Unicorn-UC10 FLUORESANS IMMUNOASSAY ANALIiZORU

3.3.3. Elektromanyetik Uyumluluk Gereksinimleri

@® Analizor, emisyon ve bagisiklik icin belirtilen gereklilikler dahil olmak tzere EN IEC

61326-1 ve EN IEC 61326-2-6'da belirtilen standart elektromanyetik uyumluluk
gerekliliklerini karsilar. Ayrintilar igin Tablo 1 ve 2'ye bakin.

@ Analizérun duzgun galisabilmesi igin analizért kullanmadan énce elektromanyetik
ortamin degerlendirilmesi gerekir..

@ Analiz cihazinin kuru bir ortamda, 6zellikle yapay malzemelerle (sentetik kumas, hali vb.)

calistirilmasi, elektrostatik desarja neden olarak hatali analiz sonuglarina yol agabilir.

@ Analiz cihazini gugli radyasyon kaynaklarinin (korumasiz RF kaynaklari gibi) yakininda
kullanmayin. Aksi takdirde dizguin ¢alismayabilir.

@ Analizor EN 55011'de belirtilen Grup | Sinif A gerekliliklerine gore tasarlanmis ve test

edilmistir. Analizor ev ortaminda radyo parazitine neden olabileceginden korunmalidir.
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Parametreler Performans

& Analizorun Servis Kosullari

Tablo 1 Elektromanyetik Emisyon

Emisyon Testi Uygunluk

EN 55011 lletilen Emisyon

Grup 1 Sinif A
EN 55011 Radyasyon Emisyonu
EN 61000-3-2 Harmonik Emisyon NA
EN 61000-3-3 Gerilim Dalgalanmasi/Titresim Emisyonu NA
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Unicorn-UC10

Tablo 2 Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik Testi Performans
St Temel Standart Test Degeri Kriterleri
Elektrostatik Temas desarji: 2 KV, +4 KV EN IEC 61326-1
IEC 61000-4-2
. 6 .4 .3 Performans
desarj (ESD) Hava desarji: 2 kV, +4 kV, +8 kV
Kriter B
EN IEC 61326-1
i 3V/m , 80MHz~2.0GHz 80%AM
RF elektromanyetik alani |EC 61000-4-3 o.
6.4 .2 Performans
Kriter A
Giig kablosu: EN IEC 61326-1
Nabiz patlamasi IEC 61000-4-4

6 .4 .3 Performans
+1 kV (5/50 ns, 5 kHz)
Kriter B

Hat-toprak: 2 kV Hat-hat: 1 kV EN IEC 61326-1
Kabarmak IEC 61000-4-5

6 .4 .3 Performans

Kriter B

) EN IEC 613261
letilen RF IEC 61000-4-6 Giig kablosu: 3 V/m

150 kHz 80 MHz, %80 AM 6.4 .2 Performans

Kriter A

. . EN IEC 61326-1
GL;Igafnrlekansl manyetik IEC 61000-4-5 3A/m , 50Hz/60Hz
6 .4 .2 Performans

Kriter A

EN IEC 61326-1
1 déngii 0 %
Voltaj dismesi ve |IEC 61000-4-11 B 6 .4 .3 Performans

kesintisi
Kriter B

5/6 gevrim %40,25/30 gevrim %70,250/300 EN IEC 61326-1
gevrim %5
6 .4 .4 Performans

Kriter C

EN IEC 61326-1 Performans Kriteri

A .Ekipman, test sirasinda ve sonrasinda amaglandigi sekilde ¢alismaya devam etmelidir. Ekipman amaglandigi sekilde kullanildiginda,
Uretici tarafindan belirtilen performans seviyesinin altinda performans dislistine veya islev kaybina izin verilmez.

B .Ekipman, testten sonra amaglandigi sekilde ¢alismaya devam etmelidir. Ekipman amaclandigi sekilde kullanildiginda, uretici
tarafindan belirtilen performans seviyesinin altinda performans diislisiine veya islev kaybina izin verilmez.

C.Islev kendi kendine kurtarilabilir veya kontrollerin calismasiyla geri kazanilabilir oldugu siirece, gegici islev kaybina izin verilir.
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Parametre Performansi
& Analizorun Hizmet Kosullari

3.3.4. Ag Giivenligiyle ilgili Agiklama

Calisma ortami

Donanim isletim platformu

RAM > 256 MB

Islemcinin ana frekansi = 500MHz.

Bellek = 256 MB flas bellek.

Software operating platform Gomilu Linux igletim sistemi.

Network conditions

Guvenlik kontroll

10/100M genis bant ve operatdr aginin kapsami.

Guvenlik korumasi igin Linux sisteminin kendi kendine
yeten guvenlik duvar kullanilir.

Veri ve cihaz arayiizii

Seri baglanti noktasi

Kablolu ag baglanti
noktasi

USB arayizl

Veri tara

RS232 iletim protokoll araciligiyla saglik verilerinin iletimi icin klinik
laboratuvar bilgi sistemine baglanir;

Saglik verilerinin iletimi igcin TCP/IP iletim protokolu araciligiyla klinik
laboratuvar bilgi sistemine baglanir;

USB2.0 protokoli araciligiyla fare ve USB flash disk gibi harici USB2.0
aygitlarina baglanir ve érnek bilgi almak igin bir seri port tarayicisina
baglanir.

Hassas tibbi veriler, hassas olmayan tibbi veriler ve cihaz verilerini icerir.
Hassas tibbi veriler, tek yonlu elektronik veri aligverisi olan ve uzaktan
erisim ve kontroli desteklemeyen kisisel bilgileri igerir. Tibbi faaliyetlerde
kullanilir. Hassas olmayan tibbi veriler, tibbi faaliyet bilgilerini icerir, veriler
tek yonlu elektronik veri alisverisidir ve uzaktan erisim ve kontroll
desteklemez. Tibbi faaliyetler igin kullanilir. Cihaz bilgileri, cihaz ¢alisma
bilgilerini icerir, veriler tek yonlu elektronik veri aligverisidir, uzaktan erigim
ve kontroll desteklemez ve cihaz bakimi icin kullanilir;
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Veri teknik ézellikleri Veriler gosterge panosuna kaydedilir ve disa aktarilan dosya
xls formatindadir. Ethernet'in iletim hizi 1Mbps ve USB
portunun iletim hizi 10Mbps'dir.

Veri yedekleme ve felaket Veriler bir USB flash siiriicliye aktarilabilir.
kurtarma

Kullanici erisim kontrol mekanizmasi

Yetkili kullanici o o o
Analizériin normal kullanimina izin vermek igin,

baslatirken kullanici adi ve sifre ile oturum agmaniz
gerekir..

Yetkisiz kullanici Yetkisiz kullanicilar analizére giris yapamaz.

Rules for setting user access

En fazla 16 karakter olabilir ve sayi, sembol, Cince ve Ingilizce
control account password

harflerin herhangi bir kombinasyonu olabilir.

Givenlik yazilimi uyumluluk listesi yok

Yazilim ortami ve giivenlik yazilimi giincellemesi igin ilgili
gereklilikler bulunmamaktadir.
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04 Kurulum

4.1. Analizor Kurulum Gereksinimleri

Litfen analizéri normal galisma kosullari altinda kurun ve kullanin. Kurulum ortami, bu
Kullanim Kilavuzu'ndaki 3.3 Analizériin Servis Kosullari gerekliliklerini kargilamalidir.

Not: (Ayrintilar i¢in 3.3 Analizériin Hizmet Kosullarina bakin)

4.2. Analizor Kurulum Yontemleri

A Not

Kurulumdan 6nce litfen paketleme listesine gére yapilandirma listesini kontrol edin. Herhangi bir
eksik veya hasar olmasi durumunda litfen gecikmeden firmamiz ve yerel acentemizle iletisime gegin.

Analizorlin glc adaptori toprakli bir prize baglanmalidir.

e Uriinli sabit bir ameliyat masasina yerlestirin.
e Gl adaptérinu analiz cihazinin gli¢ araylziine baglayinr.
e Gi¢ kablosunu sebeke prizine takin ve kullanima hazir hale getirin.

e Analiz cihazini baglatmak igin gliic anahtarini "ACIK" konumuna getirin.

21
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Analizorun Kullanimina
lliskin Talimatlar

5.1. Baglatmak

01

islem sirasi

admin
Analizériin gii¢ kablosunu baglayin, analizériin arka %
tarafindaki gli¢ anahtarini agin, analizorii baglatin, baslatin
ve kendi kendini denetleme islemini gerceklestirin. Bagarili

kendi kendini denetleme isleminden sonra, oturum agma
arayliziine girin.

02

Islem sirasi

Analizéri kullanmadan dnce litfen sistemi gergek
calisma gt inil inize gore ayarlayin.

I '

B s ven

22
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Analizorun Kullanimina
lliskin Talimatlar

5.2. Sistem Ayarlari

Araylize girmek ve ikincil menuyu goéruntilemek igin Sistem Ayarlari digmesine tiklayin:
Kalite Kontrol, Ayarlar, Islev, Sarf Malzemeleri ve Geligmis Ayarlar.

5.2.1. Ayarlar ]
o=

Dil ve Tarih: Sistem saatini ve dilini ayarlayin. Date language

e Ekran Koruyucu Yonetimi: Ekran parlakligini

ayarlayin ve uyku stresini kullanin.

, - 2023/09/12 09:52:56

 Diger islev Ayarlari: Ornek sayisini, analizériin

SN kodunun gérintiilenmesini ve analizorle ilgili

ayarlar ayarlayin.

Save
5.2 .2.Islev
Orarsy

Asagidaki arayiize girmek igin Islev'e tiklayin. Ana araglar
sunlardir: Gunliik, Yapilandirma, Hakkinda.

® Giinlik: Analizériin galisma ginliigiini gorintleyin.
Calisma guinligiini disa aktarmak igin Disa Aktar'a tiklayin.

Tim Warning Level  Moduk Descnption

e Yapilandirma: Analizr sonucunun gorintiistini
ayarlayin.

® Hakkinda: Analizériin yazilim sirimi hakkinda bilgi
gorintileyin.

Prev | L P Curre

x Next Page urrent p page 1
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5.2 .3.Consumables

T o (o

Reaktif test 6gelerini ice aktarin ve goruntileyin.

5.2 .4. Gelismis Ayarlar

Giris yapmak igin sifreyi girin. Ureticinin mihendisi analizér
igin ilgili fabrika ayarlarini yapacaktir.

Not: Geligmis ayarlar islevi yalnizca iretici tarafindan
devreye alma ve test etme icin kullanilir. Kullanicilarin
yetkilendirme olmadan degisiklik yapmasi yasaktir. q 3

5.2 .5. Kalite Kontrol

o Asagidaki araytlize girmek igin Kalite Kontrol'e tiklayin.

* QC bilgilerini ice aktarin, Kalite Kontrol'e tiklayin ve
analizor kalite kontrolline baslar. Kalite kontrol
tamamlandiktan sonra sonuglar gériintiilenecektir.

o Kalite kontrol sonuglarini yazdirmak igin Yazdir'a
tiklayin.

Next Page Current Position: Page 1
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Analizorun Kullanimina
lliskin Talimatlar

5.3. Terminal Ayarlari

5.3.1. Yazdirma Ayarlari

[A s ]
Yazdirma Ayarlari'na tiklayarak asagidaki
araylze girebilir ve yazdirilacak rapor icin ilgili Print Settings
ayarlari yapabilirsiniz.
o
]
v]
5.3.2. lletisim Ayarlari
Ag portu tizerinden LIS'e baglanin.
e Analiz6rin klinik LIS sistemine baglanmasi igin IP adresini
ayarlayin. Local Settings Serial Port Settings
o lletigim Ayarlari > Yerel Ayarlar'a tiklayin. o =
Data =
® Analizériin IP adresini ayarlayin.
MA !
Adid:
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5.3.2. iletisim Ayarlari

Server Setting LIS Communication Method
10 Us B 1P Network

Ag Ayarlari'na tiklayin, ilgili IP adresini ve port numarasini girin, "Lis'i testten sonra yukle"
onay kutusunu isaretleyin ve Lis iletisim modu icin TCP agini segin.

5.3.2. lletisim Ayarlar

LIS iletisim modu icin seri port: Asagidaki
gibi ayarlayin

Server Setting LIS Communication Method

5.3.3.QC Ayarlari

Asagidaki araylize girmek igin QC Ayarlari'na tiklayin

Mod

ve QC dgeleriyle ilgili bilgileri eklemek igin Ekle'ye
. QC ftem QC Lot Level  Targetval  QCRang
Next Pag Current position: page 1
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Analizorun Kullanimina
lliskin Talimatlar
5.4. Ornek Test

01 Islem sirasi By - : o

® Analiz cihazini takin, glig anahtarini agin ve analiz
cihazini baslatin.

o Asagidaki arayiize gegmek igin Ornek Testi'ne tiklayin.

O 2i§Iem sirasl

® Test edilecek érnek tiiriinii segmek igin Ornek
Turd'ne tiklayin.
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3'
O Islem sirasi

mple 1
2 ]
= ]
e [ [z
mal -}
! @ «
@

@ Ornek bilgilerini girin. Ornek bilgilerini girmek icin bir iletisim kutusu agmak iizere
Ornek Bilgileri'ne tiklayin. Ornek bilgilerini girdikten sonra Tamam'a tiklayin.

: 0 S 4 505 2 S S
O4I§Iem sirasl

Sample 10 2024052 T
* Reaktif Kod Tarama'ya tiklayin ve standart egrinin QR

kodunu taramak igin bir tarayici kullanin. Tamam'a tiklayin ve ahed
analizér standart egriyi girer ve kaydeder. —

Beapem
scatmng

islem sirasi

e Standart Test/Hizl Test: Standart Test/Hizli Test'e tiklayin
ve analizor bir test baslatir.

® Sonug, incelemeden sonra gériintilenir.

28



;‘é Drawray KULLANIM KILAVUZU

Analizorun Kullanimina
lliskin Talimatlar

5.5. Tarih

2 Serial Number Sample ID Item Name Sample Type Result
Sample
Testing

202309120003 202

WB/S/P 11819pg/ml

Historic
Records

Prev Page Next Page Current position: page 1

B 3 £ I3 OO 8

Ana meni arayiizlindeki Gegmis diigmesine tiklayarak asagidaki arayiize gegin. Tarama ve islem kayitlari
sagdlar.

e Denetim kayitlarina géz atmak igin Onceki Sayfa veya Sonraki Sayfa'ya tiklayin;
e Yerlesik yazdirma araytiiziyle segili denetim sonuglarini yazdirmak igin Yazdir'a tiklayin;

e Kaydedilen 6rnek bilgilerini degistirmek igin Dlizenle'ye tiklayin. e Kayit arama igin ¢esitli filtreleme
kosullari girmek lizere Sorgu'ya tiklayin.

e Yedekleme icin gegcmis kayitlar disa aktarmak lizere Disa Aktar'a tiklayin.

Kalite Kontrol

6. Kalite Kontrol

Analizor ilk kez veya her testin baslangicinda baslatildiginda, kalite kontrolu destekleyici

reaktiflerdeki kontrolleri test ederek gerceklestirilebilir. Kalite kontrolinin uygulanmasi igin
lGtfen 5.2.5 Kalite Kontroliine bakin.
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Bakim

7.1. Bakim Onlemleri

@ Yoneticiler analizériin ve bilesenlerinin diizenli denetimlerini yapmalidir.

e Gli¢ soketi guvenilir bir sekilde topraklanmalidir, aksi takdirde giic soketi degistirilmelidir.

e Glgc kablosu, elektrik kagagi nedeniyle yangina vb. neden olabilecedinden deformasyon, kirilma
veya baglanti kesilmesi agisindan gorsel olarak kontrol edilmelidir. Lutfen yeni bir gu¢ kablosuyla
degistirmek icin derhal servis mihendisiyle iletisime gegin.

7.2. Bakim o6geleri

@ Analizorin yalnizca glinlik olarak ylzeyinin tozu alinarak temizlenmesi gerekir, 6zel bir
bakim maddesi gerekmez.

e Analizér temizlenmeden ve toz alinmadan 6nce kapatilmali ve gii¢ kaynagindan
cikariimalidir.

e Temizleme yontemi: Analizériin dig yizeyini islak bir bez ve %75 alkol ile temizleyin ve
gucli agartici madde (= %0,5 ¢ozelti) kullanmayin, ¢inkU oksitleyici madde ve ¢ézuci
analizérun gévdesine ve dokunmatik ekranina zarar verebilir. Herhangi bir dahili bileseni
veya dahili yuzeyi temizlememeye dikkat edin.

e Yazicl, bir test tamamlandiktan sonra raporlarin yazdirilabilmesini saglamak igin giinluk
olarak kagit agisindan kontrol edilmelidir.

Analizorii temizlemeden dnce, gii¢ fisinin ¢cekildiginden emin olmak icin giic anahtarini
kapatin ve kisa devre ve elektrik carpmasi tehlikesini 6nleyin!

A Analiz cihazini temizlemek igin gamasir suyu kullanmayin, g¢iinkii bu maddeler analiz
cihazina zarar verebilir. Cihazda bulunan pargalar veya malzemelerle kimyasal reaksiyona
girerek tehlikeli olan yikama soliisyonu veya dezenfektan kullanmayin.
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7.3. Yaygin Arizalar ve Sorun Giderme Yontemleri

KULLANIM KILAVUZU

Basarisizlik Fenomeni

Olasi Neden

Sorun Giderme Yontemi

Analizor
baslatilamiyor

Glg¢ anahtari kapali

Glg¢ anahtarini agin

Gug adaptori duzgin
baglanmamis

Gug adaptérini yeniden
baglayin

Ekran
gorintulenemiyor

Ekran kablosu gevsek

Sonuglar gegersizdir

Ekran kablosu gevsek

Reaktif kart arizasi

Analizorin algilama
bilesenleri arizali

Test sirasinda anormal
ses& motorun sikismasi

Mekanik hareket hatasi

Diger basarisizliklar

Diger arizalar meydana
geldiginde

Satis sonrasi
muhendislerimizle
iletisime gegin
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7.4. Bakim Plani

Bakim Ogesi Haftalik Her Gg¢ ayda bir Gerektiginde

Analizorin tozdan

arindiriimasi
Baski kagidinin Baski kagidi
degistirilmesi tukendiginde

Baski kagidini degistirme talimatlari

| Printer paper | I Printer clip |

Adim 1: Yazici klipsini ¢ikarin, kapagi agin ve atik baski kagidini ¢ikarin.
Adim 2: Sekilde gosterildigi gibi, yeni baski kagidi koyun ve baski kagidinin ¢ikis yénine dikkat edin.

Adim 3: Yazici kapagini kapatin ve yazici klipsine basin.
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08 Onlemler

Uriiniin hedef kullanicilari

@ Laboratuvar profesyonelleri

@ Laboratuvar testleri konusunda egitimli personel

Not: Yukarida belirtilmeyen personel analizérii calistirmayacaktir. Sirket, yukaridaki
personel disindaki kigiler tarafindan analizériin daha sonraki kullanim arizalarindan
sorumlu olmayacaktir.

=== Konsolun imha Edilmesi

Bu etikete sahip konsol, AVRUPA PARLAMENTOSU VE KONSEYININ atik elektrikli ve
elektronik ekipman (WEEE) hakkindaki YONETMELIGI'ne uygun olarak atilmalidir. Bunlar,
hikimet veya yerel yetkililer tarafindan atanan belirlenmis toplama tesisleri tarafindan
atilmalidir. Eski Grinintzan atilmasi hakkinda daha fazla bilgi icin Ittfen yerel yetkiliye, atik
bertaraf hizmetine veya Drawray'in yerel dagitimcisina basvurun.

Sinirhh miktarda toksik ve tehlikeli madde

Uriiniin her bir bileseninin tim homojen malzemelerinde bulunan toksik ve tehlikeli maddelerin
icerigi, RoHS'de (Elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin
kisitlanmasi) belirtilen sinir gereksiniminin altindadir 2.0 (AB).

Potansiyel giivenlik bakimi ve kullanim kisitlamalari

Bu Uriin numuneleri test ederken potansiyel biyolojik tehlikelere sahiptir. Numune isleme ve
calistirma sirasinda, tibbi maske, gozlik, koruyucu eldiven, koruyucu elbise vb. takmak gibi
uygun koruyucu Onlemleri almak igin hastanenin biyoglvenlik gerekliliklerini izleyin. Test
sirasinda ellerinizi veya herhangi bir nesneyi hareketli pargalara koymayin.

Kazalara yonelik acil diizeltici 6nlemler

Uriinlerin uygun sekilde kullanimi sirasinda kaza olmasi durumunda operatérler ve
kullanicilar icin koruyucu 6nlemler ve alinmasi gereken acil ve duzeltici eylemler.

Analizérin uygun sekilde kullanimi sirasinda kaza olasihigi ¢ok dusuktur. Herhangi bir kaza
durumunda lGtfen analizérl derhal kapatin.
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izleme, degerlendirme ve kontroliin gerekli araglari

Analizérin normal calisip calismadigini degerlendirmek igin QC kartini her ay analizérin
kalite kontroll icin kullanmaniz o6nerilir. Kullanicilar ayrica gergek kullanimlarina gore kalite
kontrol dongusunu kisaltabilirler. .

Diger uriinlerle etkilesim

Diger Urlnlerle olasi karsilikli etkilesimler ve olasi tehlikeler.

i Not:

e Analizér calisirken elektromanyetik girisimden etkilenebilir ve bu da anormal test
sonuglarina yol acabilir. Lutfen analizorl gulclu elektromanyetik girisimden uzak bir
ortamda kullanin.

e Analizor calisirken elektromanyetik dalgalar yayabilir. Analizért elektromanyetik
olarak hassas cihazlarin yakininda kullanmayin.

Uriin kullanimi sirasinda olasi olumsuz olaylar

Analizor bir in vitro tani cihazidir. Henlz herhangi bir olumsuz olay bulunmamistir. Ancak,
test 6rnedi potansiyel olarak biyolojik olarak bulasici olabileceginden, lutfen reaktif karti ve
ornekleme portu ile cilt temasindan kaginin.

Kullanim sirasinda veya tasima, bakim ve depolama 6ncesinde, kontaminasyonu ve olasi
biyolojik riskleri 6nlemek icin analizér bakim ydntemine goére temizlenmeli ve ylUzeyden
dezenfekte edilmelidir.

Diger onlemler

@ Tani ve tedavi yalnizca analizoriin test sonuglarina dayandirilamaz. Litfen hem klinik
tibbi gecmisi hem de diger laboratuvar test sonuglarini géz énidnde bulundurun.

e Analizoére uyan reaktif Ureticisi tarafindan saglanan kit kullaniimali ve kitin
uygulanabilirligi kullanimdan énce dogrulanmalidir.

e Standart egri, reaktifle eslesen ve test edilen QR kodu kullanilarak ice aktariimalidir.

e Kullanici analizéru normal sekilde kullandiginda, islemler otomatik olarak kayitlar
seklinde analizére kaydedilir. Analizér 10.000'e kadar kayit kaydedebilir. Kaydedilen
veriler elektrik kesintisi sonrasinda kaybolmaz. Kullanici Fabrika Ayarlarini Geri Y ukle'yi
sectiginde,

analizérde saklanan kayitlar gérintulenir.

e Biyolojik tehlikelerden kaginmak igin kullaniimis reaktif kartlari yerel yénergelere uygun
sekilde atilmahdir.
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Hizmetler
Bakim & imha

Analizér temiz tutuldugu ve baski kagidi degistirildigi sirece genellikle 6zel bir bakim
gerektirmez. Servis veya bakima ihtiyaciniz varsa lutfen Teknik Destek'i arayin.

Devre kartlari, optik algilama modiilleri, ekranlar, yazicilar ve barkod modilleri gibi 6nemli
parcalar dahil olmak Uzere analizériin i¢ yapisi yalnizca firmamiz tarafindan test edilebilir
ve degistirilebilir. Ugiincii taraf bakimi desteklenmez.

Analizérin anormal bir sekilde ¢alismasiyla sonuglanan bir ariza durumunda lutfen dnce
danisma icin Teknik Destek'i arayin. Teknik telefon destegi saglayacagiz ve musteriye sorun
giderme konusunda yardimci olacagiz ve rehberlik edecegiz. Analizériin onarim igin geri
cagrilmasi gerekirse lutfen analizori gerektigi gibi geri gonderin. Analizériin hurdaya
cikarilmasi gerekirse, garanti siiresi iginde Ucretsiz olarak yenisi saglanacaktir.

Kullanicinin analizori herhangi bir nedenle imha etmesi gerekirse, kullanicinin B Sinifi
elektronik cihazlar igin dizenlemelere uygun sekilde imha etmesi 6nerilir.

Sirket, yukaridaki servis garantisinin ancak ureticinin Kullanim Kilavuzu'na tam olarak
uyulmasi halinde elde edilebilecegini ve aksi takdirde olusacak hasarlardan sirketin sorumlu
olmayacagini beyan eder.
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Uretim Tarihi: Uretim tarihi igin analizériin gévdesindeki isim plakasina bakin

Servis Omrii: 5 YIL

Mense Yeri: Cin

Uriin No. :UC0171

Uretici: Shenzhen Drawray Biotech Co., Ltd.

Adres: Oda 901, Bina 1, No .40 Baolong 2. Yol, Baolong Toplulugu, Bao Long Alt
Bolgesi, Longgang Bolgesi, Shenzhen, Guangdong, 518116, Cin

E-mail: info@szdrawray.com

Satis Sonrasi Hizmet Saglayici: Shenzhen Drawray Biotech Co., Ltd.
Uretim Tesisi: Hunan Drawray Biotech Co., Ltd.

Adres: Bina C4, Jinrong Xiangtan I.M.I. Park Asama |, No.8 Chezhan Giiney Yolu,
Bantang Mahallesi, Yiksek Teknoloji Bolgesi, Xiangtan, Hunan 411100, Cin

AB Yetkili Temsilcisi: Lotus NL B .V.

Adres: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, Lahey, Hollanda

Email: peter@ lotusnl.com

Revizyon Tarih Ozeti degistir

03 2024.12.27 Uretim tesisi adresini glincelle

Yazilim Siiriimii: V1
isletme Kilavuzunun Hazirlanma Tarihi: 2024.04.12
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