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KULLANIM TALIMATI

Bu talimatin amaci, laboratuvarda bulunan biyokimya cihazinin kullaniminda ve bakiminda dikkat edilecek
hususlar belirtmektedir. Laboratuvar hizmetleri streclerini kapsar.
2. TANIMLAR VE KISALTMALAR

Overview

Snapshot Cihazin ana ekrani

Sample Status Hastalar kalibratorler,kontroller olarak siralanan girislerin listesi

Orders_Girigler

Order Status Testler olarak siralanan girislerin listesi

Calibration Order Kalibrasyon girisleri

Control Order Kontrol girisleri

Patient Order Hasta girisleri

Results Hasta sonuclari

Stored Results:Hafizadaki sonuclar

QC-CALKalibrator ve kontrol sonuclarinin gorildiga ekran

Exceptions : Herhangi bir nedenle calisilmayan testlerin listesinin ve ¢alismama nedenlerinin gortldugi ekran
Rerun : Exeption’da rerun(tekrar)’a alinan testlerin listesini gosterir.

Reagents : Yuklenen reaktiflerin incelendidi ekran.

Supplies : Cihazin kullandig sarf malzemelerin takip edildidi ekran.

System : Cihazin bakimlarinin ( gunlik, haftalik, aylik...) yapildigi ve test aplikasyonlarinin girildigi ekran.
3. REFERANS DOKUMANLAR

4. UYGULAMA:
HASTA CALISILMASI
RSH’den Barkodlu Caligma:

Numuneler barkodlari araliklardan net bir sekilde gorllecek sekilde carrierlara konularak, RSH'de itilirler.

Kalin, ince tipler ya da numune godeleri icin adaptore ihtiyac yoktur. Carrier’lar kendinden adaptoriudur.
RSH’den Barkodsuz Caligma:

Orders ekranina girilir, Patient Orders secilir. Gelen ekrandan carrier(RSH secili gelir) carier adi(C) ve

pozisyonu(P) yazilir. SID Barkod nosu vazilir.(dogru barkod nosu yazilirsa, sonuclar LIS’e otamatik yollanir).
Testler secilir. Alt menidde bulunan Add Order isaretlenir. Barkodsuz numune tlpU, girisi yapilan cariera
konarak, RSH'de itilir.



KALITE YONETIM DOKUMANLARI Dokiiman No :BL-TL-26
Yayin Tarihi :30.06.2023

[ ; . . Revizyon No :00
OPTI M E D I ARCHITECT C4000 BIYOKIMYA CIHAZI | Revizyon Tar.:...
SayfaNo  :3/1

KULLANIM TALIMATI

Diltisyonlu Caligma:

Calisilacak test secilince alt menu'deki Assay Options’a basilir, gelen menu’den Dilisyon girisinin yanina 1
vazilir(Bir kere calisacak anlaminda), Standart'in yanindaki 1 kaldirlir(tekrar standart volume ile calismasin

diye) Done secilir. Alt mentde bulunan Add Order isaretlenir.

Calilacak hastalarin listesine testler seklinde; Orders mentsi altinda Order Statlis'den ve hasta listesi

seklinde; Overview menusu altinda Sample Statis'den bakilir.
SONUCLARIN GORULMESI

Results ekranindan Stored Results meniisii secilir. Sonuclar ekranda liste halinde gelir. istenilen sonug icin alt
menude bulunan Find secilir ve gelen ekrandan SID, carrier no, hasta aditarih gibi bilgilerden hangisi ile
aranacaksa yazilip, Done tusuna basilarak aranan hasta sonuclarina ulasilir. Yazdirmak icin Print secilir ve

gelen ekrandan Sample Report isaretlenir. Transmit to host tusu ile sonuclar LIS’e tekrar yollanabilir. Archive

ile sonuclar CD’ye saklanabilir. Hafiza’da 50.000test sonucu saklanir.Hafiza dolunca en eski sonug¢ silinerek,

sonuclar saklanmaya devam eder.
KONTROL CALISILMASI

Orders ekranindan Control Order secilir ve carrier adi ve pozisyonu isaretlenir. Control menusiinden
calisilacak olan kontroliin adi secilir ve seviyesi(Level1) centik isareti ile secilir. istenilen testler isaretlenerek
Add Order tusuna basilir. Eger kullanilan kontrol iki seviyeli ise ayni islem ikinci seviye(Level2) icin de

yapilmahdir.
KONTROL SONUGLARININ GORULMESI

QC-CAL ekraninda Result review secilirse kontrol sonuclari liste halinde gorilir. Eger herhangi bir hata mesaii
yok ise sonuclar kontrol serumunun deger araligi icindedir. Sinir disi kontroller kirmizi ve 1-2SD ya da 2-3SD

seklinde hata mesaijlar verirler.Alt menudeki Release tusu ile gunlik kontrol sonuclari manuel olarak onaylanir.

Detayl bilgi almak ve Levey-Jenings grafiklerine bakmak icin QC-CAL ekraninda Levy-Jenings menUsu segilir.
Gelen ekrandan test ismi isaretlenir, ekranin saginda bulunan Done tusuna basilir. Diger test'e gecmek icin Alt
menudeki QC Selection’a basilir. Bu islemi her test icin yapmak gerekir. iki seviyeli kontrollerin grafikleri ayni
ekranda gorulir.Ekranin solundaki kutularda Kontrol1 ve 2’nin mean ve SD dederleri gorilir. Levey-Jenings

grafikte ise noktalara dokunuldugunda okunan degerler ve tarihleri sag alt kosede gorilebilir.
KALIBRASYON YAPILMASI

Orders ekranindan Calibration Order secilir ve carrier adi, pozisyonu yazilir. Kalibrasyon yapilimak istenilen

testler isaretlenerek Add Order tusuna basilir. Eder kullanilan kalibrator iki seviyeli ise pozisyon numarasi iki

numara birden atlar.Birden fazla test icin ayni anda kalibrasyon yapilabilir. Ancak bazen iki seviyeli kalibratorler
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farkli carier'lara denk gelirse, kalibrasyon basarisiz olabilir. Kalibrasyon listesi Order Status ya da Sample
Status'den gorilebilir. Bu liste’'ye gore kalibratorler yerlestiriimelidir. Coklu;6 kalibratorlli testler(HbA1c,CRP
gibi) secildiginde sirali 2 carrier kullanilir; 6.kalibrator secilen carrier'in arkasindan gelenin 1.nolu pozisyonuna

otamatik olarak secilir.
KALIBRASYON SONUGLARININ GORULMESI

Kalibrasyon sonucuna; QC-CAL ekranindan Cal Status ‘den bakilir.Testlerin yaninda Active yaziyorsa
kalibrasyonu gecmistir. Kirmizi renkli ve Cal Failed yazisi var ise kalibrasyon gecmemistir. Kalibrasyonu
olmayan bir test calismaz ve hastalarin o testleri Exceptions'a atilir. Problemi giderdikten sonra Exceptions
daki testler testler silinip(Delete), yeni kalibrasyon girisi yapilir. Kalibrasyonun Exception oldugu durumlarda
Rerun yapilmaz. Cal Status’da kalibrasyonun yapildigi tarih gortldigiu gibi kalibrasyonun bitecedi tarih de

gorulmektedir. Bu listede kalibrasyon suresinin bitmesi yaklasan testler nceden gorullp, kalibre edilebilir.
REAKTIF YUKLENMESI

Cihazlar Run pozisyonunda iken reaktif tepsisinin yanindaki kare tusa(kapak acma-kapama tusu) basil tutulur,
yanip sonidnce beklenir ve yesil yandiginda reaktif tepsisi kapak acma-kapama tusuna basilarak acilir,
Architect barkodlu kartuslar bos olan pozisyonlara yerlestirilir (Reaktif 1 ve 2’ler karisik olarak tepsilerde
istenilen yerlere ve ince reaktifler ince bolimlere, kalin reaktifler kalin bolimlere olacak sekilde). Sonra kapak
acma-kapama tusuna basilarak reaktif tepsisi kapadi kapatilir.Reaktifler kendiliginden Scan vyapilarak cihaz
Run’a gecer. Biten reaktifler cift sekilde cikanlir, biten Reaktifler cihazda birakiimamalidir. Biten reaktif

kartuslarinin dibinde bir miktar reaktif kalir, bu reaktifler yeni reaktifler Uzerine kesinlikle eklenmemelidir.

Miyadi gecen ya da onboard stabilitesi dolan reaktifler, Alt menUde Details’de gelen ekran’daki kutucuklar

isaretlenerek, onaylanir (Overridden).Her RUN’a geciste tekrar onaylanmalidir.

Architect barkodu bulunmayan testler icin System menusu secilir. Configuration isaretlenir, Assay Setting
secilir ve CC Setting isaretlenir. Degistirilecek olan test isaretlenerek alt mentde bulunan Config isaretlenir.
Gelen ekrandan New lot yapilarak cihaza takilacak sisenin tzerindeki bilgiler yazilir ve Add kit isaretlenir. Eski
lot veya seri nolu reaktif bilgileri Delete kit secenegi ile silinir ve Done isaretlenir. Reaktif sisesinin 6n ylzeyinde
bulunan barkodlar cikarilarak, reaktif cihaza yerlestirilir. Yerlestirilen pozisyon, Reagents ekraninda Assign
Location menusinden yerlestirilerek Add kit yapilir ve Done isaretlenir.System menusi segilir. Configuration
isaretlenir, Assay Setting secilir ve Assay Parametres isaretlenir.Yeni reaktif yerlestirecegimiz test

secilir,Configure ,General isaretlenir. Reagent/Sample secilir.Reagent kismina yeni tanimlanan reaktif

secilir.Reaktif(R1-2)volumleri silinecedinden tekrar yazilmalidir
DAILY MAINTENANCE

GUNLUK BAKIM
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Bakim prosedurinin baslatiimasi icin cihazin Ready konumunda olmasi gerekir.

Oncelikle Supplies menusundeki detarjanlarin  dolulugu kontrol edilir. Azalmissa doldurulur. Bulk
solusyonlari(cihazin alt tarafinda) azalmissa doldurulmaz degistirilir. Sample wash solutions 1 ve 2 nolu
pozisyonlardaki %0,5 Acid ve Detergent A glnlik olarak degistirilir. E§er herhangi bir deterjan Empty ise, alt
menlde bulunan (F2)Update Supplies secilerek, degistirilen malzemenin karsisina c¢entik isareti konur ve

Done secilir.
Sonra asadidaki 3 asamali hazirlik yapiimahdir :

1. Reagent carouselin A4 pozisyonunda Water Bath Additive kartusunun en az 3/4 oraninda dolu olup

olmadigi kontrol edilir. Eger az ise ilave edilir.

2. Reagent carousel’de bulunan ICT Sample Diluent kartusunun en az 1/4 oraninda dolu olup olmadigi kontrol

edilir. Eger az ise yedek ICT Sample Diluent konulur.

3. Sample wash solutions 3 nolu pozisyondaki ICT Cleaning Fluid gunlik olarak degistirilerek konulur. ( en az

yarisi dolu olmali )

System menisiinden Maintenance segcilir, Daily isaretlenir. Acillan mentden 6070 Daily Maintenance segcilir.
(E5) Perform secilir. Yapilacak liste okunur, Proceed secilir. Sonra tekrar Proceed secilerek bakim baslatilir.

Yaklasik olarak 10-15 dk surer. Bitince tekrar Proceed ve sonra Done secilirek menuden cikilir.

HATA MESAJLARI
Reagent Status:

BC Fail Reaktif kartusunun barkodu okunamiyor
Missing Bottle Kitin icinden konulan reaktiflerden biri eksik R1 ya da R2 konulmamis

Extra Bottle Tanimsiz bir reaktif yukli R1 ¢ikarilmis R2 kalmis olabilir. R1ve R2 farkli lot nolu olabilir. Assay’de
taniml: olmayan bir barkod okunmus olabilir.

No Assay Reaktif sistemde girili herhangi bir assay icin segcili degil. Tamimsiz

Empty Reaktif bitmis

LLS Error Aspirasyon esnasinda bir sivi seviye hissetme hatas: olustu(Hava kabarcig: olabilir)
Expired Reaktifin miyad: ya da onboard stabilite zaman: dolmus

Low Alert Reaktif azald: alarm

Overridden Operator miyad: ya da onboard stabilite zamani gegen reaktifi onaylamis

OK Reaktif ok

5. SORUMLULAR
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Talimatin uygulanmasindan tim laboratuvar teknisyenleri sorumludur.




