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SISTEMIN ENERJi GEREKSINiMi

J Koagiilasyon cihazinin enerji gereksinimi asagidaki gibi belirtilmistir. Cihaz bu
enerji gereksiniminin karsilanmadigi durumlarda kullanilmamalidir. Ana tiniteye gelen
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voltaj sistemin Ozellikleriyle uyum icginde olmalidir ve sistemin giic kaynag1 voltaj inis
cikiglar: + % 10 limitleri i¢inde olmalidir. Aksi takdirde cihaziniz zarar gorebilir.

J Giig Voltajt : 110V ~ 220V

J Gii¢ Kaynag: Frekans: : 50Hz / 60Hz

J Gli¢ Kaynaginin Goriintisteki Empedansi : 0.5 Q veya asagisi

J Topraklama : Sisteme baglanan ve

sistemi besleyen gii¢ kaynagi baglandiktan sonra ekstra koruyuculuk igin ozel bir
topraklama aygitina ya da yerine baglanmalidur.

UYARI  : Kullania sistemi agtiktan sonra en az 5 sn siire ile beklemelidir. Ayni iglemin
sistemi kapattiktan sonra da uygulanmasi gerekmektedir.

SiISTEM GUVENLIGI

Bu boliimde kullanicr igin gerekli giivenlik Olglimleri anlatilmistir. Kullanicinin
glivenliginden emin olmak igin liitfen bu boliimdeki ilgili detaylari, sistemi kurmadan 6nce
dikkatlice okuyun. Uyar1 boliimlerinde anlatilan kurallar ihlal edildiginde yaralanma yada
kullanici igin hayati tehlikeye sebep olabilir.

Asagidaki 6nlemlerin alinmasi gerekmektedir:
e Sistem TIP BF genel ekipman, Smuf I, IEC Standartlarina uygundur.

e Sistem iizerinde hicbir modifikasyon yapilmamalidir. Eger gerekli ise vyetkili
servisinize ulagin.

e Fabrikadan dagitima ¢ikmadan once sistemin tiim ayarlar1 yapilmistir. Liitfen
herhangi bir baska parca takmaya ¢alismayin.

¢ Operasyon stiresince herhangi bir ariza ortaya ¢ikarsa hemen gii¢ destegini kapatin ve
miisteri temsilcimiz yada teknik servis ile temasa gegin.

¢ Gli¢ kablosu topraklanmis gili¢ soketine takilmali ve topraklama kablosu
¢ikarilmamalidir.

e Sistem diger tiretici cihazlariyla elektronik yada mekanik olarak baglanirken, bunlarin
EN60601-1 standardina uydugundan emin olun. Elektrik kagagi olup olmadigi kontrol
edilmeli ve diger giivenlik performansi indeksi herhangi bir potansiyel tehlikeye sebebiyet
vermemek i¢gin tekrar kontrol edilmelidir.

e Sistemin kurulumu ve takilmas: yetkili personel tarafindan yapilmalidir. Tek basimiza
sistemi kurmaya ¢alismayin.

e Sistem yanict maddelerin oldugu bir ortamda kullanilmak i¢in dizayn edilmemistir.
Boyle bir ortam patlamaya sebep olabilir.

o Sistemi temizlemeden 6nce kapatin. Sistemin igine sizabilecek sivilar ve su dan sistemi
uzak tutun.

Bu cihazin kullanum omrii sona erdiginde liitfen yerel saticiniz ile temasa gecin, elden

¢tkarma (imha) icin yetkili servisi ¢cagirin.
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1. Genel Tanitim

1.1 Ozellikler

. “ALS - SC4 Plus” hizl1 6l¢tim yapabilen, kullanic1 dostu araytize sahip, tiim islem
basamaklar1 bir mikrobilgisayar tarafindan kontrol edilen Optik Yar1 Otomatik
Koagiilasyon Cihazidur.

Kullanic1 - cihaz arasi iletisimi kolaylastirilmistir.

o Eszamanli olarak 4 test calisabilir.
. 15 hanelik hasta ID girilebilir.
o Istenen test sonucu ekranda goriintiilenebilecegi gibi harici bir yazicidan ¢ikti

olarak da alinabilir.

J Cihaz tizerindeki standart RS5232 baglantis: ile harici bir otomasyon iinitesine veri
transferi yapabilir.

. Hafizasinda 350 adet hasta sonucunu saklar.

1.2 Cihazin Amac

“ALS - SC4 Plus” Optik Yar1 Otomatik Koagiilasyon Analizorii, kan 6rnegine ait
pthtilasma hizimmi analiz etme maksadiyla tiretilmistir. 4 6rnegi eszamanli olarak test
edebilmektedir. Her ornege ait pihtilasma hizini ayr1 ayri olarak galisir ve saklar. Sonucu
saniye, oran veya INR olarak (¢alisilan teste gore degisir), LCD ekran iizerinden veya
yazici ¢iktisi olarak gosterebilir.

1.3 Cihaz Gereksinimleri

. Cihaz ¢evresinin temiz ve miimkiin oldugunca tozsuz olmasina 6zen gosterin
o Vibrasyonu engellemek i¢in cihazi diiz bir zemine koyun.
o Dogrudan gilines 1s1igindan ve nemden, gli¢lii manyetik ve elektrik giiriiltii

kaynaklarindan uzak tutun.
. Calisma ortami1 15-37°C ve bagil nem % 80" den diisiik olmalidur.

1.4 Calisma Kosullar

. Gli¢ kaynag: voltaj araligr 110V-240V 50Hz +%2 arasinda olmalidir. Sehir sebeke
voltajinin bu degerleri saglamadig1 durumlarda harici UPS kullanimi gerekecektir.

. Gligli manyetik alanlardan (santrifiij cihazlar1 gibi) ve elektriksel giiriiltii
kaynaklarindan, yiiksek akim ¢eken cihazlardan uzak tutun.
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1.5 Giivenlik Gereksinimleri

Cihaz toprakli gii¢ kablosu ile kullanilmalidir. Sebeke voltajinda topraklama yoksa
kendi giivenliginiz ve diizgiin bir 6l¢lim igin 6zel bir topraklama sistemi kullanmaniz
faydali olacaktir.

1.6 Ortama Yaptig1 Elektriksel Yayinimlar

Cihaz CE standartlarinda LVD ve EMC testlerinden gegmistir.
Cihaza CE normlarina gore yapilan uygunluk testleri:

EN 61326-2-6 Iletilen/Isinan Parazit Yayinimi

EN 61326-2-6 Isinan RF Bagisiklig:

EN 61326-2-6 EFT Patlamalar1 Bagisiklig

EN 61326-2-6 Ani Gerilim Yiikselme Bagisiklig

EN 61326-2-6 Iletilen RF Parazit Bagisiklig1

EN 61326-2-6 Gerilim Cokmeleri, Kisa kesintiler ve Gerilim Varyasyonlar1

EN 61326-2-6 ESD Bagisiklig1

EN 61010-1 Ol¢me, kontrol islemlerinde ve laboratuarda kullanilan elektrik
donaniminin giivenlik kurallar1 — Genel Sartlar

EN 61010-2-101 C)lgme, kontrol islemlerinde ve laboratuarda kullanilan
elektrik donaniminin giivenlik kurallar1 - Boliim 2-101: Viicut dis1 taru (In vitro) cihazlar
icin Ozel kurallar.

2. Calisma Prensibi ve Yapisi
2.1 Calisma Prensibi

2.1.1  Olciim Prensibi

Kandaki ¢ok kiiciik ve cekirdeksiz bir hiicre olan kan pulcuklari sayesinde, kanin
havayla temas sonrasi tortu haline gelmesine koagiilasyon veya pihtilasma denir.
Pihtilagsma siiresinin 6l¢limii ve bu 6lgiilen siirenin degerlendirilmesi hasta {izerindeki
klinik ¢alismalarda 6nem tagimaktadir.

Inkiibasyonu tamamlanmis kiivetler test yuvalarina yerlestirildikten sonra reaktif
ilave edildiginde test baslar. Test optik temellidir. Kiivet i¢indeki numunenin renginin
405nm 151k altindaki degisim orani test sonu igin belirleyicidir. Bu an optik algilayicilar
ile belirlenir. Olgiim prensibi reaktif ilave edildigi zaman ile pihtilasmanin gergeklestigi
zaman arasinin Ol¢tilmesidir.
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2.1.2  Olciim Yontemi

e[]L|[]m

K: Test kiiveti

T: Test yuvasi

P: Plazma ve reaktif karigimi
M: 405nm 151k kaynagi

B: Optik algilayict

Reaktif eklendikten sonra M 1sik kaynag1 calismaya baglar. Bu sirada B optik
algilayiciya gelen 1sik miktar: Olgiiliir. P plazma ve reaktif karisimi iginde pihtilasma
gerceklestiginde mikrobilgisayar bu arada gecen zamani hesaplar.

3. Kurulum

3.1 Cevresel Gereksinimler

Cihazin en uygun calisma sartlarini saglamak icin asagidaki belirtilen kurallara

uyunuz.
. Cihazi1 kuracaginiz yerin tozsuz olmasini saglayin
. Cihazi vibrasyon olmayan bir yere kurun. Vibrasyon cihazin 6l¢iimiinii bozacaktir.

o Ortam sicakligr 10°C ile 37°C arasinda ve bagil nem %80 ‘den kiigiik oldugu
durumlar cihaz i¢in ideal ¢alisma ortamlaridir.

. Cihaza yakin giiclii elektromanyetik alan tireten bagka cihazlar olmadigindan emin
olun.

. Cihazin iyi sekilde topraklandigindan emin olun.

. Cihazin dogrudan giines 15181 almasini engelleyin.
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3.2 Cihaz1 Taniyalim

3.21 On Panel

(®) O}

: Dokunmatik TFT Ekran
: Reaktif Yuvalar1

: Numune yuvalari

: Inkiibasyon yuvalari

: Test yuvalar1

: “Glg” gosterge 15181

NN O G WO DN =

: “Hazir” gosterge 15181
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3.2.2 Arka panel

A

HOST
BARCODE D( 2 )D 12V 54

o( 1 Jo Q :

1: Barkod okuyucu girisi, RS 232 cikish barkod okuyucular: destekler
2 : Host baglantis1 igin RS 232 baglant1 noktasi

3 : Harici yazic1 baglantisi

4: 12V DC 5A giris

5 : Gli¢ anahtar1

4. Ekran Meniileri ve Cihaz Kullanimi

Cihaz ilk agilista kendini test eder. Test basari ile tamamlandi ise BASLA butonuna
basarak calisma ekranina gecebilirsiniz. Cihazin ¢alisma sicaklig1 olan 37°C’ ye gelmesi
gerekmektedir. Ekranin altindaki yesil renkli led 37°C" ye ulasildiginda yanar. Bu led
yanmadan test yapmayniz.

Cihaz agildiktan sonra normal ¢alisma ekrami gelir. Bu ekranda kanal numarasi,
kanalda hangi parametrenin galisildig1 bilgisi ve o kanal igin istenilen sonuglarin hangi
birimlerde (saniye, oran veya INR) olmasi istendigi gosterilir. Calisma basladiginda
hastaya ait barkod bilgisi, ¢alisilan teste ait asamalar ve test bitiminde de sonuglar her
kanal i¢in ayr1 ayr1 goriintiilenir.

4.1 Kanalin Calisacag Testin Programlanmasi

Ana ekranda kanala ait butonun yaninda o kanalin hangi teste ¢alisacag: bilgisi
vardir. Bu yazi tizerine dokundugunuzda agilan meniide, o kanal igin istediginiz testi
secin (PT, APTT, FIB vs.). Bu asamadan sonra programlanan kanal artik o teste ait
parametreleri kullanarak ¢alisacak demektir.

4.2 Test Parametrelerinin Belirlenmesi

Ana ekranda kanala ait butonun yaninda o kanalin hangi teste calisacag:
bilgisi vardir. Bu yaz {izerine dokundugunuzda agilan meniide test isimleri ve bu
isimlerin yaminda parametre butonlari goriiniir. Ilgili testin parametre butonuna
bastiginizda,
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MNPT segeneginden (eger secilen test PT ise) laboratuar ortalama degeri girilir. Bu
deger INR hesaplamasi igin kullanilacaktur.

ISI segeneginden (eger segilen test PT ise) thromboplastin kiti igindeki ISI degeri
yazilir.

K Faktor seceneginden test sonuglari icin gerekli oldugu durumlar i¢in K Faktor
girisi yapilabilir.

V1-51...V5-S5 segeneginden daha 6nceden degeri belli olan bir plazmanin en fazla
5 defa diliisyonu yapilmis sonuglar1 6l¢iilmiis degerleri girilir. Her laboratuar kullandigi
kit degistikge bu islemi yapmak zorundadir.

4.3 Saat Tarih Ayarlan

Ana ekranda saat bilgisi tizerine dokunun. Saat ayar ekrani gelecektir. Burada saati
istenen degere ayarlayip AYARLA tusuna basin. Veya degisiklik yapmak istemiyorsaniz
CIK tusuna basin.

4.4 Arsiv Meniisii

Once MENU tusuna basin, ekrana gelen mentide LISTE tusuna dokunun. Ekranda
en son calisilan test en tistte olacak sekilde daha Once calisilmig olan test sonuglari
gorlintiilenir. Bu liste {izerinde yan taraftaki gezinme cubugunu kullanarak gezinme
yapabilirsiniz. Ayrica yine bu menii araciigl ile daha once calisilmis olan testler
yazicidan c¢ikti olarak alinabilir veya LIS’e tekrar gonderilebilir. Bunun igin liste
{izerindeki kayitlari, o kayda dokunarak isaretleyin. Isaretlenen kayitlar kirmizi renge
donecektir.

[saretlenen tiim kayitlar, bilgisayar ikonuna dokunursaniz HOST’a, printer ikonuna
dokunursaniz harici yaziciya gonderilir.

4.5 Kalite Kontrol Meniisii

Once MENU tusuna basin, ekrana gelen meniide KK tusuna dokunun. Kalite
kontrol sonuglarin1 gormek istediginiz testin butonuna dokunun. Sectiginiz teste ait
veriler ekrana gelecektir. Burada;

L1 MIN DEGERI seceneginden kullanilan kalibratdr plazmasmim L1 min degeri
girilir.

L1 MAX DEGERI seceneginden kullanilan kalibrator plazmasmin L1 max degeri
girilir.

L2 MIN DEGERI seceneginden kullanilan kalibratér plazmasmm L2 min degeri
girilir.

L2 MAX DEGERI segeneginden kullanilan kalibratér plazmasinin L2 max degeri
girilir.

LOT NO segeneginden kullanilan kalibrator plazmasinin lot numarasi girilir.

Grafik ikonuna dokunarak grafik gosterim ekranina gecebilirsiniz. Yazic1 ikonuna
dokunarak sonuglar1 harici yazicidan ¢ikti olarak alabilirsiniz.
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5. Cihazin Bakimi

“ALS - SC4 Plus” i¢in 6zel bir bakima gerek yoktur. Calisma ortaminin kuru ve
temiz olmasi, cihaz tizerindeki kiivet konulan deliklerin temiz ve tozsuz tutulmas: yeterli
olacaktir.

Temizlik sirasinda 1slak bez veya asindirici temizlik maddeleri kullanmayin. Cihaz
igerisine sizacak sivi cihaza zarar verebilir.

6. Hata Giderme

o Cihaz calismiyor ; Giig kablosu ¢ikmis olabilir. Giig¢ kablosunun takili oldugu
prizde sorun olabilir. Cihazin arkasindaki sigortalar1 kontrol edin.

. Test sonuglarinin ¢iktilarini alamiyorum; Harici yazicinin agik olup olmadigini ve
cihaz ile baglantisini kontrol edin.

. Ekranda hicbir sey goriinmiiyor; Cihazin fisini ¢ekin, sigortalarini kontrol edin.
Yetkili servis ile temasa gegin.

7. Ikaz ve Uyan

IVD Bilgisi : Koagiilasyon Cihazi Viiciit dis1 tani cihazidir.

Bu kitapgigin igerigi onceden haber verilmeden degistirilebilir. Bu kitapgikta yer
verilen biitiin bilgilerin dogru olduguna inanilmaktadir. “ALARIS Medikal ve
Elektronik Sistemler” isbu belgede yer alan hatalardan veya,

e bu riiniin biitiin tesis ¢alismalarinin, genisletmelerinin, degisikliklerinin,
tadilatlarinin ve onarimlarinin “ALARIS Medikal ve Elektronik Sistemler” yetkili
personeli tarafindan yapilmasi,

e ilgili odanin elektrik tesisatinin uygulanan ulusal ve yerel gereklere uygun
olmasi ve triiniin kullanim talimatlarina uygun kullanilmas: sarti ile iligkili arizi yahut
dolayl zararlardan dolay1 sorumlu olmayacaktir.

8. Boyutlar ve Agirlik

Boyutlar : Derinlik 23cm * Genislik 17cm * Yiikseklik 9cm
Agirthik  :1Kg
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9. RS232 Arabirimi

RS232 en yaygin bicimde kullanilan seri iletisim protokoliidiir. Cihaz terminale
(hosta) RS232 arabirimi ile veri gonderme 6zelligine sahiptir.

9.1 Ozellikler

Standart : EIA RS-232C standartlarma uygundur
Calisma Modu  : Asenkron

Stop Bit i1

Data Bit : 8

Parity : None

Hiz : 19200bps

9.2 Host Formati
$$$ id tarih saat test saniye yuzde inr Chr(&H0d)Chr(&H0a)

Data text ozelliklidir. $$$ ile baglayip CRLF ile biter. Her bir veri arasinda bosluk karakteri
vardir ve gonderilen veriler sirasiyla;

Hasta id (Barkod numarasi)

Test tarihi (dd-mm-yyyy formatinda)

Test saati (hh:mm formatinda)

Test adi

Sonug (saniye)

Sonug (%)

Sonug (INR)

Calisiimayan sonuglar “0.0” olarak génderilir.

10. RS232 Kablo Baglantis:

Kablo baglantis1 2-3, 3-2, 5-5 seklindedir. Cihaz iizerinde 9 pin erkek konnektor
bulunmaktadir. (DB9-P).

11. Barkod Okuyucu Parametreleri

Cihaz RS232 cikigh herhangi bir barkod okuyucuyu desteklemektedir. Kullanima
baslamadan o©nce barkod okuyucunun (icinden ¢ikacak olan program kitapgig:
kullanilarak) parametreleri asagidaki gibi ayarlanmalidir.

INTERFACE SELECTION : R5232
BAUD RATE : 19200bps
PARITY : NONE
DATA BITS : 8

STOP BIT 01

MESSAGE TERMINATOR :CR
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