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Otomatik Eritrosit Sedimantasyon Hizi Analiz Cihazi

KULLANICI KILAVUZU VE
KULLANIM TALIMATLARI
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Sembol Referansi

Asagida cihaz, sarf malzemeleri ve aksesuar etiketlerinde kullanilan semboller ve anlamlarinin listesi verilmistir.

Sembol Anlami

c € Cihaz, in vitro tibbi tani cihazlariyla ilgili Avrupa direktifinin (98/79/EC) sartlarini karsilamaktadir

@ Uretim Tarihi

‘ Uretici

SN Seri Numarasi

IVD in Vitro Tibbi Tani Cihazi

REF Uriin/Referans Numarasi

Sigorta Degeri (seri numarasi etiketinde yer alir, ayni deger ve tirle degistirin)

AC Tek Fazh Alternatif Akim

[:E_] Talimatlara bakin: Operatori, ek bilgi edinmesi i¢in kullanim kilavuzuna yonlendirin

30°C
ISQC/H/ Sicakhk sinirlamasi: Depolama gereksinimleri araligini belirtir
E AEEE: Atik Elektrikli ve Elektronik Egyalarin Bertarafi
|
/‘%3\ Biyolojik Tehlike: Evrensel Onlemlere Uyulmalidir

DiKKAT: Hareketli Parcalar

DIKKAT: Sivri Uclu igne

DIKKAT: Elektrik Carpmasina Neden Olabilir

DIKKAT: Agir bir nesnedir. Kaldirirken dikkatli olun ve/veya yardim alin

& UYARI: Kullanim Kilavuzuna Bakin ve Giivenlik Uyarilarina Uyun
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Notlar, Onlemler, Uyarilar ve Biyolojik Uyarilar: Yorumlama Kilavuzu

Kullanim talimatlarina bilgiler ve uyarilar dahildir. Operatérin, cihazi glivenli bir sekilde ¢alistirmak icin bu uyarilara uymasi gerekir.
Notlar, Dikkat, Uyarilar ve Biyolojik Uyarilar baslikh 4 mesaj tirt bulunur.

Notlar

NOT: Onemli bilgileri vurgular, faydal bilgiler ve ipuglari verir, prosediirleri agiklar.
Dikkat

DiKKAT: Elektrige dikkat edin! Uzerinde islem yapmadan &nce fisini gekin.

DiKKAT: Cihazin dogru calistirilmasiyla ilgili dSnemli bilgiler. Cihaz hasarini 6nlemek ve sistemin bakimini yapmak igin
bu bilgi cok 6nemlidir.

> >

Uyarilar

UYARI: Laboratuvar personelinin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilecek olasi tehlikeli durumlari tanimlar.

Biyolojik Uyarilar

fs;e\ UYARI: Evrensel 6nlemlere uyulmalidir. Patojenlere maruz kalmamak igin her zaman eldiven takin.
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Onlemler ve Giivenlik Bilgileri

Litfen talimatlar, notlar ve sembollerin yani sira tesisiniz ve yerel diizenleyici kurumlarin belirttigi standart laboratuvar
uygulamalarina dikkat edin.

Uygun diizeyde havalandirma yapabilmek icin cihazin arkasiyla duvar arasinda her zaman en az 10 cm bir bosluk birakin.

Bu belgede belirtilen araliklarin disinda sebeke frekanslarini veya voltajlari kullanmayin. Uygun olmayan bir gii¢
kaynagina baglanilmasi hasara veya yangina neden olabilir.

Cihazi pargalarina ayirmayin veya cihazda degisiklik yapmayin. Bunun yapilmasi yaralanmalara ve/veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir ve garantiyi gecersiz kilabilir.

Cihazi titresim olmayan sabit ve diiz bir ylizeye yerlestirin. Bunun yapilmamasi hasara veya Unitenin arizalanmasina
neden olabilir.

DiKKAT: Elektrik carpma riskini azaltmak icin yetkili personelin yénlendirmesi olmadan panelleri ¢ikarmayin.
Havalandirma deliklerini kapatmayin.

Cihazi suyun icine koymayin.

Cihazi dlstirmeyin veya firlatmayin.

Cihazi kuru ve diz bir ylizeyde galistirin.

Numuneler islenirken cihazi hareket ettirmeyin.

Cihazi topraklanmis bir gui¢ kaynagina takin.

Tuplerin kapagi, miniiSED'e yiklenmeden 6nce sikica kapatiimalidir.

UYARI: Yangin ve tehlike riskine karsi stirekli koruma igin sigortayi yalnizca ayni tiir ve degerdeki sigortayla
degistirin.

© © bbbk

UYARI: Cihazin ana gli¢ girisi baglanti noktasi, ana baglanti kesme cihazi olarak kullanihr.

UYARI: Evrensel Onlemlere Uyun. Kontamine malzemeleri, gecerli ydnetmelikler uyarinca atin.

3
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1. Kullanim Amaci

miniiSED Eritrosit Sedimantasyon Hizi Analiz Cihazi, eritrosit sedimentasyon hizini (ESR) mm/saat cinsinden belirlemek icin kullanilan
otomatik bir in vitro tani (IVD) cihazidir. Testler, venipunktir veya kapiller kan alma yoluyla elde edilen EDTA tam kan numuneleri
kullanilarak gergeklestirilir. Analiz cihazi, profesyonel bir klinik laboratuvar ortaminda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Analiz cihazi,
kirmizi kan hicrelerinin agregasyonunu reaktif kullanimi gerektirmeyen fotometrik reoloji teknolojisi ile dogrudan 6lger. Sonuglar
mm/saat birimi cinsinden raporlanir ve Westergen ESR belirleme yontemi ile iliskilidir. Analiz cihazi tarafindan lretilen sedimentasyon
hiziyla ilgili nicel sonuglarin spesifik olmadigi distnilir ve hastanin genel saglik durumunu degerlendirmeye yardimci olmasi igin bir
klinisyen tarafindan kullanilir. Cihazdan elde edilen sonuglar, diger laboratuvar sonuglariyla ve istegi yapan klinisyen tarafindan bilinen
hasta durumuyla birlikte kullaniimalidir.

2. Metodoloji

2.1 Tarihge

Polonyali doktor Edmund Faustyn Biernacki (1866—-1911), 1897 yilinda eritrosit sedimantasyon fenomenini ilk gbzlemleyen kisiydi.
Kan sedimantasyon hizinin kisiden kisiye degistigini, hiicre sayisinin sedimantasyonu etkiledigini ve kan sedimantasyon hizinin plazma
fibrinojen seviyesiyle dogrudan iliskili oldugunu kesfetti. Biernacki'nin sundugu bulgular, ESR'nin klinik 6nemini agikca gosterdi.

isvecli i¢ hastaliklari doktoru Alf Vilhelm Albertsson Westergren (1891-1968) ise 1921 yilinda, Biernacki ve isvegli hematolog Robert
Sanno Fahraeus (1888-1968) tarafindan yapilan ESR tanimina benzer bir tanimlama yapti. Westergren, glinimuzde neredeyse tiim
otomatik ESR analiz cihazlarinin referans aldig1 ESR testinin standart 6lgimini tanimladi. ESR testi icin hala altin standart olarak kabul
edilen geleneksel Westergren ESR testi yontemi, standart bir tip kullanir ve 60 dakikalik bir stirenin ardindan yer ¢cekimine bagh kan
sedimantasyon derecesini degerlendirir.% %3

2.2 Prosediir ilkesi

ESR, viicuttaki inflamasyon varhigini dolayl yoldan 6lcen basit ve spesifik olmayan bir tarama testidir. Bazi hastalik durumlarinda,
genellikle plazma fibrinojen, immunoglobulinler ve diger akut faz proteinlerindeki artislar nedeniyle kirmizi kan hiicrelerinin (RBC'ler)
daha hizli ¢cokme egilimini yansitir. Kirmizi kan hicrelerinin sekli veya sayisindaki degisiklikler de ESR'yi etkileyebilir.*

Geleneksel Westergren ESR test yonteminde (miniiSED'in iligkili oldugu) antikoagtile edilmis tam kan, dar ve dikey bir tiip icinde
(Westergren tlpu olarak bilinir) 60 dakika bekletilir ve RBC'ler plazmadan ayrilarak ¢oker. Cékme hizi, 1 saat sonra tlipln Gstindeki
milimetre cinsinden berrak plazma miktariyla (mm/sa) olgulir. RBC'ler bir araya gelerek rulo adli agregatlari olusturur ve bu
agregatlar, cevrelerindeki plazmadan daha yogun oldugu igin ¢éker.! Rulo olusumu biiylk 6lgtide plazma fibrinojen ve globulin
diizeylerinin artmasiyla belirlenir. Bu nedenle ESR temel olarak enfeksiyonlar, bazi kanserler, romatoid artrit ve diger otoimmiin
hastaliklar, bobrek hastaligi ve inflamatuar bagirsak hastaligi gibi inflamatuar hastalik durumlarina eslik eden plazma proteinlerindeki
degisiklikleri yansitir.> ESR degerleri bu hastalik durumlarinda genellikle yiiksektir. ESR, doku hasari veya hastaligin varligini gosterebilir
ancak siddetini gostermez. ESR ayrica hastaligin ilerlemesini veya tedavinin etkinligini izlemek icin de kullanilabilir.

Geleneksel Westergren yontemi, yer cekimine dayali RBC sedimantasyonunu kullanirken miniiSED analiz cihazi, rulo olusumu
sirasinda RBC agregasyonunu 6lgmek icin fotometrik reoloji teknolojisini kullanir. Rulo olusumu, eritrosit sedimantasyon isleminin en
erken evresinde meydana gelir ve rulo olusumu sirasinda RBC'lerin agregasyonu nihayetinde kirmizi hiicrelerin Westergren tipiinde
¢okelme uzunlugunu belirler.

miniiSED analiz cihazindaki teknik inovasyon sayesinde, RBC'lerin agregasyonu dogrudan olgulr. Yer cekimine dayall ESR

yontemlerinde ise RBC'lerin bir Westergren tiiptindeki ¢okelme uzunlugu kaydedilerek RBC agregasyonu dolayli olarak olgulir.

NOT: ESR spesifik olmayan bir sonugtur. ESR sonuglarinin diger laboratuvar testleri ve hasta dykusu ile birlikte
kullanilmasi 6nemle tavsiye edilir.
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3. Genel Bilgiler

Cihazi galishrmadan 6nce bu kilavuzu dikkatli bir sekilde okuyun.

Bu belge, cihaz icin Kullanim Talimatlari belgesidir. Cihazi calistirma stirecini ayrintili olarak agiklamak icin tasarlanmistir ve yeni
operatorlerin egitiminde temel kaynak olarak kullanilabilir. Bu bir bilgi kilavuzu ve sorun giderme referansidir. Gelecekte kullanmak
Gzere bu kilavuzu saklayin.

3.1

Sadece in Vitro Tani Amagh Kullanima Yéneliktir

3.2 Numune Gereksinimleri

K3-EDTA veya K2 EDTA antikoagtilan iceren, kapakh 13 x 75 mm'lik tlipte (mor kapakh tiip) toplanan tam kan kullaniimahdir
Numune tipinin kapagi/tipast MUTLAKA delinebilir olmali ve kapagi sikica kapatilarak, yalnizca miniiSED cihazinda
calistinlmaldir

Testte kullanilan numune hacmi yaklasik 500 pl tam kandir (yalnizca 100 pl'lik numune hacmi aspire edilir)

— Sahte tabanli/pediatrik tipler kullaniliyorsa numune hacmi, yaklasik 350 pl'dir (asagidaki nota bakin)

Numune, gérsel inceleme sonucunda pihtilasmis, asiri hemolize veya lipemik olmamalidir (ASLA kuvvetlice karistirnlmamalidir!)
Numune, oda sicakliginda saklandiginda (18-25 °C) damardan alindiktan sonraki 28 saat icinde ve buzdolabinda saklandiginda
(4-8 °C) 48 saat icinde test edilmelidir

Numune buzdolabinda saklandiysa testten en az 15 dakika 6nce oda sicakhigina getirilmelidir

NOT: Kesin sonuglar elde etmek icin hasta numuneleri, testten 6nce iyice karistirimalidir. Analiz cihazinda otomatik
karistirma yapilamiyorsa (veya etkinlestiriimemisse) numuneler, testten énce en az 3 dakika boyunca manuel
olarak veya mekanik bir sallayici ile karistiriimalidir. Sonuglarin dogrulugunu saglamak icin karistirdiktan hemen
sonra test yapilmahdir.

NOT: Numune aspire edilirken numune tlipi cihaz igerisinde ters gevrildiginden toplam test hacmi, aspire edilen
hacimden daha buytktur ve test yapmak icin gereken toplam hacim, tip markasina/modeline gére degisir. Belirli
numune tiplerinin uyumlulugu hakkinda en glincel bilgileri 6grenmek igin ALCOR Scientific Teknik Destegi ile
iletisime gegin.

NOT: Cihaz icin ek veya 6zel bir numune hazirlanmasi gerekmez. Tim antikoagiilan toplama tiiplerinde oldugu
gibi ESR test sonuglarini da degistirebilecek pihtilar veya diger agregatlarin 6nlenmesi icin toplanan numune iyice
karistirimalidir.

NOT: Nadiren de olsa 100 pl aspire edilmis numune hacmine ek olarak sistemi hazirlamak igin az miktarda numune
(<50 pl) gerekebilir.

@ UYARI: Tip kapagi/tipasi eksikse, numuneyi ¢calistirmayin. Yalnizca kapagi sikica kapatilmis numuneleri
kullanin.
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4. Cihaza Genel Bakis

MiniiSED analiz cihazi, tek numunelerin islenmesi icin kompakt bir otomatik ESR analiz cihazidir. Kapagi kapal tam kan EDTA
numuneleri, analiz cihazina yerlestiriimeden 6nce mekanik bir sallayici araciligiyla karistirilabilir veya kullanici, is akisi tercihine bagl
olarak yerlesik karistirmayi etkinlestirmeyi secebilir. miniiSED, numune kimligini kendi barkod okuyucusuyla otomatik olarak tarar,
numuneyi aspiratorle geker ve analiz ettikten sonra numune tlipina Yikleme Noktasi'na geri koyar. Sonuglar, otomatik olarak LIS'e
aktarilabilir veya manuel olarak disa aktarilabilir.

miniiSED, RBC'ler ayristirildiktan sonra tam kan numunesinden isik gecisini izlemek icin fotometrik reoloji kullanir. Bu, RBC
agregasyonunun dogrudan gosterimi olan bir sinyal yaratir. RBC'ler rulo olusumunda toplandik¢a numune boyunca isik iletimi

artar. RBC agregasyonu ne kadar fazlaysa isik iletimindeki degisim de o kadar fazla olur. Analiz cihazinin mikro akis hiicresi, RBC
agregasyonunun kritik kinetigini son derece kontrolll bir test ortaminda yakalayarak sonuclarda degiskenlige yol acabilecek ¢evresel
unsurlarin etkisini azaltmaya yardimci olur. Analiz cihazi, kapakli birincil EDTA kan toplama tiiplerinden dogrudan numune almak ve
uygun homojenizasyondan sonra 15 saniye icinde ESR sonucu tretmek (izere tasarlanmistir. Sonuglar, mm/sa cinsinden raporlanir ve
miniiSED performansi, Westergren ESR yontemiyle iliskilidir.

4.1 Pargalarin Tanimlanmasi

1 Dokunmatik Ekran

2 Numune Yikleme Portu
1 3 Akilli Kart Okuyucu
2 [ r
@y \ \\ E 4 Ethernet Baglanti Portu
I 5 USB Baglanti Portlari (2)
e ——/r ?
SIniSED 6 Acma/Kapama Anahtari

7 Elektrik Baglanti Portu (24VDC, 2A)

8 miniiWASH® Baglanti Noktasi (Mavi)

o 9 miniiWASTE® Baglanti Noktasi (Kirmizi)
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4.2 Sarf Malzemeleri

ALCOR Scientific Misteri Hizmetleri Departmani ile iletisime gecerek veya yerel yetkili ALCOR Scientific distriblGtoriiniiz araciligiyla
sarf malzemelerini satin alabilirsiniz.

Malzeme Aciklama Konfigiirasyon Referans Numarasi
250 Test Kredisi 112-00250

) Onceden yiiklenmis Test Karti ile cesitli miktarlardaki | 1000 Test Kredisi 112-01000

iSED® Test Karti - s S

testler icin kullanilabilir Test Kredileri 2000 Test Kredisi 112-02000

5000 Test Kredisi 112-05000

m:n“uWASH Yikama Sivisi Vida kapakh 250 ml §|§g, ytkama sivisiyla 6nceden 4 %250 ml 112-12-003

(4'lt paket) doldurulmus olarak gelir

miniiWASTE Atik Kutusu Vida kapakli atik sisesi 4 x 300 ml 112-12-004

(4'lu paket)

dee"pCLEAN Temizleme D.erlnlerr?esm'('e Temizlik prosediri igin sodyum 3x2,0ml 112-12-020

Sollisyonu hipoklorit sollisyonu

SEDITROL® Kalite Kontrol, iSED analiz cihazi ailesinde insan kirmizi hiicresi bazh, | 1 x 2 tup seti DSC01

Seviye 1 ve 2 iki seviyeli, dis kontroller 3 x 2 tiipli set DSC06

ALCOR Termal Yazici Harici termal yazici Her birinden 1 tane | DS-05240

ALCOR Termal Yazici Kagidi ALCOR Termal Yazici igin kagit 5'li paket DS-05233

NOT: Sadece son kullanma tarihi gegmemis sarf malzemelerini kullanin.

NOT: Baska Urinlerin kullanilmasi cihazin performansini etkileyebilir ve garantiyi gecersiz kilar.

4.3 Kesintisiz Calisma Modu

Cihazin her zaman galisir ve kullanima hazir durumda tutulmasi tavsiye edilir. Herhangi bir nedenle cihazin kapatilmasi gerekirse
cihazin arkasindaki Acma/Kapama Dugmesi kullaniimahidir.

NOT: Cihaz, son test edilen numuneden sonra 15 dakika boyunca bosta kaldiginda bir kez kendi kendini

temizleyecek sekilde programlanmistir. Bu islem, yaklasik 1 dakika siirer ve her yikama dongis icin yaklasik 2.5 ml

miniiWASH kullanir. Tamamlandiktan sonra testler normal olarak devam edebilir.

5. Ambalajdan Cikarma ve Kurulum

Cihazin her zaman galisir ve kullanima hazir durumda tutulmasi tavsiye edilir. Herhangi bir sebepten dolayi cihazin kapatiimasi
gerekirse cihazin arkasinda bulunan Agma/Kapama Diigmesi kullanilmalidir

A\

DiKKAT: Cihazin agirhigi yaklasik 10 Ibs'dir. Agir nesneleri tasirken giivenli kaldirma tekniklerini kullanin.
Gerekirse cihazi giivenli sekilde kaldirmak icin destek alin.

& DiKKAT: Maket bigagi kullanirken i¢ bilesenleri kesmekten kacinmak igin bigagi uygun uzunlukta uzatin.
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5.1 Cihazin Ambalajindan Cikarilmasi

Nakliye konteynerinde gozle gorullr bir yanlis kullanim veya nakliye hasari belirtisi olup olmadigini kontrol edin. Eger bir hasar tespit
edilirse tim ambalaj malzemelerini saklayin ve derhal kargo tasiyicinizdan bir talep olusturun.

1.
2.
3.

v ok

© o~

Kutuyu dik sekilde konumlandirin ve Ust kapakgiklari agin (Sekil 1).

Gug¢ Kaynagini cikarin ve bir kenara koyun (Sekil 2).

miniiWASH ve miniiWASTE Siselerini ve Sise Tepsisini ¢ikarip bir kenara koyun
(Sekil 2).

Kutuyu, yan tarafina dogru donddrin (Sekil 3).

Cihazi ve etrafindaki kopligu, képuk panellerin arasindaki kahverengi tiipi kullanarak

yavasca kaydirip kutudan gikarin (Sekil 3)

Aksesuar Cantasini ¢ikarin ve bir kenara koyun (Sekil 3).
Cihazin yanindaki koptik panelleri ¢ikarin (Sekil 4)
Cihazi, glivenli ve diiz bir zemine yerlestirin.

Cihazi koruyucu gantasindan ¢ikarin.

10. Kutuyu ve koplik pargalarini gelecekte kullanmak tizere saklayin.

5.2 Kutu igerigi
Bkz. Sekil 4.

a.
b.
c

o Qe

miniiSED analiz cihazi (1)
Gug kaynagi (1)

. Aksesuar Cantasi (1) sunlari icerir:

Gl kablosu (1)

miniiWASH baglanti tlipl (mavi) ve miniiWASH Sise Kapagi (her biri 1 tane)
miniiWASTE baglant tipi (kirmizi) ve miniiWASTE Sise Kapagi (her biri 1 tane)
Garanti ve Hizli Baslatma Kilavuzu (her biri 1 tane)

Sise Tepsisi (1)

Onceden doldurulmus miniiWASH Sisesi (1)

Bos miniiWASTE Sisesi (1)
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5.3 Sise Baglantilari T

Sise Tepsisini, miniiSED'in arkasina takin.

miniiWASTE Sisesinin baglanmasi (Sekil 5, 6):

1. miniiWASTE baglanti tiplinin diiz ucunu (diger ucunda kirmizi konnektor
bulunur), miniiSED'in arkasindaki kirmizi miniiWASTE Baglanti Noktasina
baglayin. = 9
2. miniiWASTE baglanti tiplniin diger ucunu, beraberinde verilen Eoozzsmm mm,’,’SEDv
miniiWASTE Sise Kapagi ile degistirerek miniiWASTE Sisesine baglayin. o,  lwIERE ALCOR
4 2020-01-00 € @ g i
miniiWASH Sisesinin baglanmasi ($ekil 5, 6): r B, AR @ E{”&} ‘

kil 5
1. MiniiWASH baglanti tliplinin beyaz konnektorsiiz ucunu, arka taraftaki sekd

mavi MiniiWASH Baglanti Noktasina baglayin.

2. miniiWASH baglanti tipinin diger ucunu, beraberinde verilen miniiWASH
Sise Kapagi ile degistirerek miniiWASH Sisesine baglayin.

3. Baglanan iki siseyi de Sise Tepsisine yerlestirin.

5.4 Gii¢ Baglantisi

Onlem ve uyarilar.

A DiKKAT: Cihazi kuru ve diiz bir yiizeyde calistirin.

A DiKKAT: Uygun diizeyde havalandirma yapabilmek icin cihazin arkasiyla duvar arasinda her zaman en az
10 cm'lik bir bosluk birakin.

A DiKKAT: Cihazi; titresimsiz, sabit ve diiz bir yiizeye yerlestirin. Bunun yapilmamasi hasara veya {initenin
arizalanmasina neden olabilir.

Gi¢ kaynaginin baglanmasi

1. Gug Kablosunu Gli¢ Kaynagina baglayin (Sekil 7).

2. Gug Kaynagini miniiSED'in arkasinda bulunan Gli¢ Baglantisi Noktasina
baglayin.

3. Cihazi kalici galisma yerine yerlestirin (yalnizca i¢ mekan kullanimi igin) ve
Gug Kablosunu standart bir duvar prizine takin.

4. Uniteyi agmak icin cihazin arkasinda bulunan A¢cma/Kapama anahtarina
basin.

Ag¢ma

1. Uniteyi agmak icin cihazin arkasinda bulunan Agma/Kapama digmesine
basin (Sekil 7)

2. Gug dugmesine basildiktan sonra cihaz bir sesli uyari verecek ve ardindan
isletim sistemi baslatilirken cihaz islevsiz kalacaktir. Bu baslatma islemi
yaklasik 10-15 saniye siirer.
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5.5 Ethernet Baglantisi

Analiz cihazinda, Fabrika kullanimi ve LIS2-A2 Standardini kullanan ag tabanli LIS sistemlerine baglanti icin RJ-45 Ethernet konnektori
bulunur. Daha fazla bilgi igin talep lizerine 1017-09-018 iletisim Protokolii Belgesine ulasilabilir.

5.6 USB Baglantisi

Analiz cihazi, test sonuglarinin disa aktariimasini veya istege bagli bir USB yaziciya baglanmasini saglamak i¢in 2 adet USB 2.0
arayiiz konnektoriine sahiptir. Daha fazla bilgi igin litfen ALCOR Scientific Teknik Destek Departmanini veya yerel yetkili ALCOR
distributéranuzi arayin.

6. Kullanici Araylizii ve Calistirma Talimatlar

6.1 ilk Kurulum

Dil ve tarih/zaman formatinin segilmesi

miniiSED, ilk kez ac¢ildiginda bunu algilar ve kullaniciya, dil secimi (Sekil 8) ile tarih/saat formati ayarlari (Sekil 9, 10) icin baslangi¢
kurulum siirecinde rehberlik eder. Analiz cihazi, kurulum tamamlandiktan sonra temel ¢alistirma icin hazir olur (Sekil 11).

< 4 =
Welcome! Date and Time @ Date and Time @ (f) Ready to Test

Please select your desired
language. U

(@ MM-DD-YY (® MM-DD-YY H
DD-MM-YY DD-MM-YY %
@ English

Espaniol

Italiano o (&) 13
@ 12hr ) (®) 12hr Start Manual Entry
Francaise s

24.be ) 24hr

Today’s Date ‘ 5~ Today's Date 01-16-20

Current Time 01:53 pm

= _’,—w @/\, Fluid Levels
Continue ( Submit = >
= — 3010 Tests Remaining
& £ & S

Sekil 8 Sekil 9 Sekil 10 Sekil 11
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6.2 Temel Calisma

Numunelerin islenmesi

Calistirmak icin Test Kredileri gerekir. Cihaza, baslangi¢ kurulumu ve kullanimi igin 6nceden belirlenmis miktarda bir kredi yiklenmistir
ancak ek krediler “Test Kartlar” seklinde satin alinmalidir. Ek Test Kredilerinin yliklenmesi hakkinda bilgi icin bkz. Bolum 11:
Test Kartlari.

1. Kapal birincil tlp, barkodu asagi bakacak sekilde
analiz cihazinin ylikleme noktasina, gosterildigi gibi
yerlestirin (Sekil 12).

2. Dokunmatik ekranda “Onayla” se¢enegine dokunarak,
numunenin yerlestiriimeden dnce yeterince
karistirildigini onaylayin (Sekil 13).

3. miniiSED'in istege bagl yerlesik karistirma 6zelligi, son
kullanicinin tercihine gore agilabilir veya kapatilabilir.
Yerlesik karistirmayi nasil etkinlestireceginiz
hakkindaki talimatlar igin bkz. miniiSED Yerlesik
Karistirma Protokolii (Belge No. 1017-28-007).

Operator ID: 0210

@ Confirm Sample
is Mixed
Please select ‘Confirm’ to
confirm that your sample

is mixed, and to proceed
with your test

Remove tube to abort

0586722500

Sekil 12

Confirm

Sekil 13

NOT: Numune, diizglin sekilde karistirlmadiysa testten 6nce tiipi, analiz cihazindan ¢ikararak disarida karistirin.

NOT: Kesin sonuglar elde etmek igin hasta numuneleri, testten dnce iyice karigtiriimalidir. Analiz cihazinda otomatik
karistirma yapilamiyorsa (veya etkinlestirilmemisse) numuneler, testten 6nce en az 3 dakika boyunca manuel
olarak veya mekanik bir sallayici ile karistirimaldir. Sonuglarin dogrulugunu saglamak igin karistirdiktan hemen
sonra test yapiimahdir.

4. Numune karisimi onaylandiktan sonra tiip, analiz cihazina tasinir ve test islemi baslar (Sekil 14).

5. Test tamamlandiginda tiip, geri alim igin yikleme noktasina geri getirilir ve test sonucu, dokunmatik ekranda gérintilenir
(Sekil 15).

6. Tip cikarildiktan sonra cihaz ana ekrana geri dénecektir.

: Processing | , ., .
Sample ¢ . You may now remove the tube

.
.

. .
cee"

0586722500

Johnson, Kyle

06-15-18
05:41:21
90485635

Result Log

Sekil 14 Sekil 15
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6.3 Dokunmatik Ekran Mendiileri

Cihaz, dokunmatik ekran ile kontrol edilir ve tim islemler, asagidaki ekranlar araciligiyla veri segerek veya girerek yapilabilir:

Ana Men ekranina (Sekil 17) erismek icin bircok Ana Menu ekranindan (Sekil 17) Sonug Ganluga,
meni ekraninin sol Ust kdsesinde bulunan bu simgeye Bakim ve Ayarlar meniilerine gidilebilir:
dokunun, asagidaki Sekil 16'ya bakin:

(f) Ready to Test

2

Home

Result Log

Maintenance

Settings

(i) Fuid Levels

() 3010 Tests Remaining

Sekil 16 Sekil 17

6.3.1 Sonug Giinlugii

Sonug Gunligi, en yeni test sonuglari ilk gésterilecek sekilde dizenlenir. Sekil 18, soldan saga ve yukaridan asagiya dogru listelenmis
gorilinen simgeler:

2 3 1. Ana meniye geri don
2. Ara - Bunu segerek tarih, isim, hasta numarasi vb.ne gére arama yapilabilir.

L = @ e 4 3. Yeni - Varsayilan sayfa goriinimudir ve sonucu, en yenisi ilk basta olacak sekilde
Lo Y ® kronolojik olarak siralar
5 soasiz () 7 4. Sag Ust kosedeki “Belgeler” simgesi, son 7 gliniin kayitlarini yazdirarak veya elektronik
olarak USB ile disa aktarmaya yarar (Sekil 18)
sasiz () 8 5. Mavi “24” isareti, bir hasta kaydinin ilgili test sonucunu gosterir
6. Beyaz “24” isareti, Test Kontrolleri sonuc degeri/kaydi anlamina gelir
6 ocrasasazz () 7. 8 haneli numara, test veya numune numarasidir (manuel girilen veya otomatik belirlenen
barkod)
Yesterday 8. Oklarla isaret edilen daire, test kaydinin daha ayrintili bir gériiniimiinii sunan bir
09-05-18 “Genislet” komutudur

09-04-18

09-03-18

09-0 v Export Selection

Sekil 18

@ ©O®®
Kayitlar, Sekil 18'de gosterildigi gibi 7 glinde bir veya Sekil 19'da gosterildigi Er it
gibi ayri ayri disa aktarilabilir. Her iki durumda da “Belgeler” simgesi &

5 ;'_er Patleni.
secildiginde Secimi Disari Aktar ekrani (Sekil 20) agilir: R sample

08:55:35 AM

9. Ardindan, dosyalarin disa aktarilacagi hedef dosya segilebilir

(Sekil 20) @ )
10. Disari aktarma gorevini tamamlamak igin Devam et digmesine
dokunun @ uors ()

Sekil 19 Sekil 20
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6.3.2 Bakim Menisii

Bakim Menis, miniiSED ile ilgili kullanici islevleri igin bir “gdsterge paneli” saglar. Yesil onay isaretli dairesel simgeler, listelenen
kategorinin dnceden belirlenmis sinirlar iginde oldugunu belirtir. Bir miniiSED kategorisi, 6nceden belirlenmis sinira yaklastiginda
dairesel simge, sarlya donerek bu kategoriye dikkat edilmesi gerekecegini gosterir. Kategori siniri agildiginda simge kirmiziya déner ve
islem yapilmasi gerekir. Sekil 21'de simgeler yukaridan asagiya dogru gosterilmistir:

1. “Temizleme Sivisi” ve “Atik Konteyneri” kategorilerinde “Degistir” digmesine basmak, sayaci
sifirlar (Sekil 21).

2. “Hizli Temizle” kategorisinde, “Cahstir” digmesine basmak, yikama islemini baglatir.

“Derinlemesine Temizlik” segenegini se¢mek, Derinlemesine Temizleme islemini baslatir.

4. “Test Kredileri” kategorisi, kalan Test Kredilerini gosterir. Yeni bir Test Kredisi Karti mevcut
oldugunda kullanici, Test Kredisi Kartini taktiginda Test Kredisi aktarma islemi boyunca
yonlendirilir.

w

/| Test Credits

Sekil 21

6.3.3 Ayarlar Meniisii

Ayarlar alt menisu (Sekil 22), kullanicrlya miniiSED'in laboratuvar ortamlarina gére ¢alismasini uyarlamak Settings
icin islevlere erisim saglar. Cihaz ilk agildiginda rehberli Kurulum islemi kullanilirsa cihaz kurulumu sirasinda
tipik ayarlardan bazilari 6nceden yapilandirilir. Genel ve Gelismis olmak Uzere iki ayar kategorisi vardir.
Etkinlestirildiginde, kullanici Genel Ayarlar segimine Admin PIN'i girerek erisebilir. Aksi takdirde sifre korumasi
olmaz. Gelismis Ayarlar seviyesini tiim Kullanicilar gérebilir ancak bu parametrelerde degisiklik, yalnizca
Gelismis Seviye PIN girildikten sonra yapilabilir.

6.3.4 Genel Ayarlar Meniisii

Genel Ayarlar alt menusi (Sekil 23), kullanicinin miniiSED'in ¢alismasini laboratuvar ortamina gore
uyarlayabilecegi islevlere erismesini saglar. Rehberli Kurulum islemi kullanilirsa cihaz kurulumu sirasinda tipik
ayarlardan bazilari 6nceden yapilandirilir. Genel Ayarlarin korunmasi, Erisim secenegi kullanilarak devre disi
birakilabilir. Yedekleme ve Geri Yiilkleme 6zelliklerinin yanlis kullanimi veri ve ayar kaybina neden olabilecegi Sekil 22
icin bu 6zellikler sadece ALCOR Scientific Teknik Destegi rehberliginde kullaniimalhdir.

General Settings

Sekil 23
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6.3.5 Gelismis Ayarlar Meniisii

Gelismis Ayarlar alt mensu, kullanicinin gesitli operasyonel sensorler ve cihaz ayarlarinin “Salt okunur” durumunu gérmesini saglar
(Sekil 24, 25 ve 26). Gelismis Ayarlar seviyesi yalnizca nitelikli ALCOR Scientific Teknisyenlerine agiktir.

<
Advanced Settings

Wash Cycle Log

Sensors

Instrument Setup &
Robotic Controls

Sekil 24 Sekil 25 Sekil 26

6.4 Hasta Tanimlama

Barkodlu Tipler: Hasta numuneleri cihaza yiiklendikge, cihazin dahili barkod okuyucusu tarafindan otomatik olarak okunur ve
tanimlanir. Code 39, UPC ve Code 93 formatlari da dahil yaygin laboratuvar barkodlarinin timi desteklenir. Barkod konum araligina
dikkat edin:

20 mm

MiNIMUM MAKSIMUM
KAPAKTAN iLK SIVAH GiZGIYE KADAR OLCULMUSTUR

miniiSED, dahili barkod okuyucu tarafindan hasta kimliginin okunamadigi veya barkodun mevcut olmadigi durumlarda kullaniciya,
hasta verilerini manuel olarak girme veya ek veri girmeden testi gerceklestirme segenegi sunar. Son secenek segildiginde miniiSED,
test numunesine 6zgln bir numara atar.

7. Kalite Glivencesi

7.1 Kalite Kontrol

Uretici, giinde en az bir kez iki seviyeli SEDITROL ESR Kontrollerinin calistirilmasini dnerir. SEDITROL, miniiSED ile kullanim icin
dogrulanmis tek Kalite Kontrol malzemesidir. ESR'nin dogasi geregi yonteme 6zgii Kalite Kontrol 6nerilir.® SEDITROL ESR Kontrolleri
Seviye 1 ve 2 satin alinabilir (bkz. Sarf Malzemeleri - Bolim 4.2).

SEDITROL Kontrolleri, SEDITROL Kullanim Talimatlari (315-09-011 sayili Belge) uyarinca calistirilmalidir. lyice karistirdiktan sonra
(asagidaki notu inceleyin), kullanicinin yapmasi gereken tek sey barkodlu bir SEDITROL tlpi yerlestirmektir. Barkod okuyucu
tlpl taradiginda, analiz cihazi SEDITROI'u Kalite Kontrol malzemesi olarak tanir. Kontrol sonuglari, sonuglarin aralik degeri icinde
oldugundan emin olmak icin gbzden gecirilmelidir.
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NOT: SEDITROL tiiplerinin miniiSED'de calistirilmadan énce karistirilmasi oldukgca 6nemlidir. Yerlesik karistirma
yeterli diizeyde olmaz. SEDITROL Kullanim Talimatlarina (Belge No. 315-09 -011) gore, SEDITROL Seviye 1 ve

Seviye 2 Kontrolii'ni ilk kez kullanmadan 6nce tipleri 25 dakika boyunca mekanik bir sallayiciya veya donduriiclye
yerlestirin. Sonraki kullanimlar icin SEDITROL tlpler, miniiSED ile kullanimdan hemen 6nce 5 dakika boyunca
mekanik bir sallayici Gzerinde karistiriimalidir. Kontrol tiplerini ALCOR Scientific ESR analiz cihazina yerlestirmeden
once hicrelerin, tamamen yeniden stspansiyon olusturdugundan emin olun.

NOT: Analiz cihazi, yilkama donglistiniin ardindan cihazi hazirlamak igin ilk calismadan ekstra 20 pul numune geker.
Seviye 1 ve Seviye 2 icin hacimlerin mimkin oldugunca tutarli kalmasini saglamak amaciyla, kontrol siralamasinin
her giin degistirilmesi 6nerilir.

7.2 Esler Grubu Karsilastirmasi

ALCOR Scientific'in cevrimici esler arasi kalite glivence programi olan iQAP, SEDITROL musterileri tarafindan kullanilabilir. Daha fazla
bilgi almak veya kaydolmak icin ALCOR Scientific Teknik Destegi ya da yetkili temsilcinizle iletisime gecin.

7.3 Yeterlilik Testi (YT)

Kalite Degerlendirmesi, laboratuvar kalite yonetiminde kritik bir noktadir ve cesitli sekillerde gerceklestirilebilir. Yaygin olarak
kullanilan degerlendirme yontemlerinden biri, dis kalite degerlendirmesi veya Yeterlilik Testidir.

Laboratuvardaki 6nemli bir arag olan Yeterlilik Testi; test yéntemlerinin dogrulugunu ve givenilirligini dogrulamak, beklendigi gibi
performans gostermeyen test alanlari konusunda uyarmak ve zaman icinde hasta sonuglarini etkileyebilecek degisimleri ve egilimleri
gostermek igin kullanilir.

Aralarindan segim yapabileceginiz birgok Yeterlilik Testi malzeme Ureticisi vardir.

NOT: Sonuglarda tutarhhgi saglamak icin liitfen tercih ettiginiz Yeterlilik Testi lireticisinin numune isleme ve
kullanma talimatlarini takip edin. Yalnizca onaylanmis Yeterlilik Testi malzemelerini kullanin.

7.4 Kalibrasyon

miniiSED cihazlari, referans Westergren yontemiyle iliskilendirilmis bir Referans Cihaz ile karsilastirilan numuneler kullanilarak
fabrikada kalibre edilir. Cihaz araligi 1 ila 130 mm/saattir. Normal ¢alisma sirasinda kalibrasyonu etkileyen parametreler, stirekli izlenir
ve beklenen sinirlar igcinde degilse uyari verilerek daha fazla test yapilmasi 6nlenir.

8. Sinirlamalar

Yanlis numune depolama kosullari ve/veya numune yasi, hatali sonuglara yol agabilir. Numunelerin ¢ok sicak veya ¢ok soguk olmasi
ESR degerlerini hatali bir sekilde yikseltmis veya duslirmis olabilir.

¢ Numune karistirma islemi, numunenin homojen hale getirilmesi icin analizden 6nce otomatik olarak gergeklestirilir. Yetersiz
homojenlestirme veya baloncuklar, cihazin verdigi sonuglari etkileyebilir.

¢ Numunedeki fibrinojen ve gama globiilin seviyeleri artarsa ESR degerleri de yikselebilir.

¢ Anormal sekilli RBC'ler (orak hiicreler, sferositoz), RBC agregasyonunu etkileyerek ESR degerlerini disiirebilir.

e EDTA disindaki antikoagilanlar KULLANILMAMALIDIR. Asiri antikoagilan kullanimindan da kaginilmalidir.

e Lipemi, numunenin viskozitesindeki degisikliklerin ESR 6lgiimiini etkileyebilmesi nedeniyle miniiSED hata mesajina yol agabilir.

e RBC'lerin agregasyonunu azaltacak derecede hemoliz meydana gelmesi ESR degerlerini disurebilir.

e miniiSED ile kullanilan igne, analiz cihazinin hidrolik devresine ve okuma hiicresine miidahale eden pihtilarin ¢ekilmesini 6nlemek
icin tasarlanmistir. Pthti, numunenin aspirasyonunu engelliyorsa analiz cihazi “cekilemiyor” (unable to withdraw) hata kodunu
gosterip testi iptal etmeden dnce aspirasyon islemini 3 kez dener. Benzer sekilde, numune hacmi aspire edilemeyecek kadar
distikse analiz cihazi “cekilemiyor” (unable to withdraw) hata kodunu gosterip testi iptal etmeden énce numuneyi 3 kez aspire
etmeyi dener.
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e ESR degerlerinin multipl miyelom ve diger kanser tirlerinde yiikseldigi genel olarak kabul gérmektedir. Bununla birlikte,
yapilan galismalarda ESR degerlerinde degiskenlik oldugu bildirilmis ve miyelom hastalarinin %10'unda normal ESR degerleri
gozlenmistir. Dolayisiyla, miyelomlari dislamak icin normal ESR degerlerinin kullanilamayacagi ve ek testlerin yapilmasi gerektigi
sonucuna varilmistir. Multipl miyelom ve diger kanser tirleri gibi bazi durumlarda, RBC agregasyonu anormal proteinler ve IgM
gibi biyik makromolekaiillerin varligindan etkilenebilir ve bu da hematoloji testinde anormalliklere yol agabilir. Bu nedenle, ESR
sonucunun klinik durum veya tedavi agamasi ile tutarsiz olmasi durumunda ek metodolojiler kullanilarak test yapilmasi 6nerilir.”

NOT: Kismen anlagilan bir fenomen olmaya devam eden eritrosit sedimantasyonu, klinik olarak spesifik olmayan
bir reaksiyondur. miniiSED tarafindan uretilen ESR sonuglari, diger klinik bulgularla birlikte kullaniimahdir. ESR
degerinin normal olmasi, hastanin bir patolojiden etkilenmeme olasiligini dislamak igin yeterli olmadigindan ESR ile
birlikte diger testlerin de yapilmasi 6nemle tavsiye edilir.

NOT: ESR, taze kanda goriilen gecici bir fenomendir. Korpuskiler veya molekiler diizeyde bir kan matrisi bileseni
degildir. ESR fenomeni ¢ok gesitli unsurlardan etkilendigi icin ESR'yi belirlemek i¢in kullanilan prosediirler kalibre
edilemez. Bu nedenle, yukarida bahsedilen degiskenler dikkate alinmadiginda diger ESR prosediirlerine kiyasla
cihaz performansinda sapmalar gézlemlenebilir.

9. Sonuglar

9.1 Beklenen Degerler

Asagidaki tabloda yer alan referans degerler, erkek ve kadinlarda goriilen ortalama degerlerdir.

ESR Referans Degerleri (mm/sa)®
50 yas alt erkekler <15
50 vas Gstd erkekler <20 NOT: Verilen araliklar sadece referans amachdir. Tim laboratuvarlar,
yas laboratuvar protokollerine gore kendi referans araliklarini belirlemelidir.
50 yas alti kadinlar <20
50 yas usti kadinlar <30

10. Performans

10.1 Yontem Karsilastirmasi

miniiSED analiz cihazinin, ESR i¢in CLSI onayli standart metodoloji olan Westergren yontemiyle esdeger sonuglar sagladigi ortaya
koyulmustur. ESR, test sirasinda RBC'lerin fiziksel etkilesimlerine dayandigindan Westergren referans yontemi; numune 6zellikleri, test
ortami ve bireysel operatoér teknikleri de dahil olmak Gzere bir dizi degiskene tabidir. Referans yonteminin degiskenlere tabi oldugu
bilindiginden, 2 ESR yontemini karsilastirmak icin Passing Bablok regresyon analizinin kullaniimasi 6nerilir.6

miniiSED {izerinde test edilen 227 numune, Westergren yontemi ile elde edilen sonuglarla karsilastirildi. Karsilastirmalar, Westergren
yontemine esdegerlik gdstermektedir.

Passing Bablok regresyon analizinin sonuglari:

X Degiskeni Westergren

Y Degiskeni miniiSED

Numune Boyutu | 227

Egim 1.0625
Kesisim -0.2500
Korelasyon Katsayisi 0.923
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10.2 Hassashk

ESR degerleri araliklarini kapsayan numuneler, hassasligi géstermek amaciyla miniiSED analiz cihazinda toplamda 10 kez ¢alistirildi.
Diger laboratuvar testlerinde oldugu gibi dusuk sayisal degerler karsilastirildiginda daha yiksek CV'ler (Varyasyon Katsayisi)

olmasi beklenir.

Numune Araligi | Numune Araligi | Numune Araligi | Numune Araligi
10-20 mm/sa 20-40 mm/sa 40-60 mm/sa 60-105 mm/sa
1. Tekrar 16 34 49 84
2. Tekrar 15 38 51 86
3. Tekrar 16 36 49 86
4. Tekrar 16 41 50 85
5. Tekrar 16 40 52 88
6. Tekrar 17 36 51 84
7. Tekrar 16 41 52 85
8. Tekrar 17 37 51 85
9. Tekrar 17 41 50 89
10. Tekrar 17 40 52 86
Ortalama 16.3 38.4 50.7 85.8
SS 0.67 2.55 1.16 1.62
CV % 4.14 6.63 2.29 1.89

10.3 Numune Dengesi

Buzdolabinda Saklanan Numuneler

Analizin dinamik araligini kapsayan taze EDTA antikoagilanh numuneler, iSED ELITE* cihazinda yapilan baslangic testiyle belirlendi. Bu
numuneler daha sonra 4-8 °C'de depolandi ve birden fazla zaman noktasinda analiz edildi. Testler, Kasim 2024 - Nisan 2025 tarihleri
arasinda gerceklestirildi. 48 saatlik sonuclar, baslangic sonuclarinin bir islevi olarak grafige dokildi ve Passing-Bablok regresyonuyla
analiz edildi. 52 numune test edildi. 48 saat ve baslangi¢ karsilastirmasinin regresyon istatistikleri su sekildeydi: 0,85 ile 1,03 arasinda
%95 gliven araligi ile egim = 0,94; -1,54 ile 3,46 arasinda %95 giiven aralig ile kesisim = 1,32 ve Spearman korelasyon katsayisi

0,95. Sirasiyla 1,00 ve 0,00 olan egim ve kesisim gliven araliklari ve > 0,90 korelasyon katsayisi, numuneler 4-8 °C'de saklandiginda
baslangic ve 48 saat arasinda istatistiksel olarak anlamli bir 6zdeslik oldugunu gostermektedir. Dolayisiyla, 48 saat boyunca
buzdolabinda saklandiginda gerceklesen stabilite iddiasi desteklenmektedir.

Oda Sicakliginda Saklanan Numuneler

Analizin dinamik araligini kapsayan taze EDTA antikoagtilanli numuneler, iSED ELITE* cihazinda yapilan baslangic testiyle belirlendi.
Bu numuneler daha sonra oda sicakliginda depolandi ve birden fazla zaman noktasinda analiz edildi. Testler, Kasim 2024 - Nisan

2025 tarihleri arasinda gergeklestirildi. 28 saatlik sonuglar, baslangi¢ sonuglarinin bir islevi olarak grafige dokuldi ve Passing-Bablok
regresyonuyla analiz edildi. 51 numune test edildi. 28 saat ve baslangi¢ karsilastirmasinin regresyon istatistikleri su sekildeydi: 0,84 ile
1,05 arasinda %95 giiven araligi ile egim = 0,93; -2,80 ile 3,97 arasinda %95 gliven araligi ile kesisim = 1,52 ve Spearman korelasyon
katsayisi 0,90. Sirasiyla 1,00 ve 0,00 olan egim ve kesisim giiven araliklari ve = 0,90 korelasyon katsayisi, numuneler 18-25 °C'de
saklandiginda baslangi¢ ve 28 saat arasinda istatistiksel olarak anlamli bir 6zdeslik oldugunu géstermektedir. Dolayisiyla, 28 saat
boyunca oda sicakliginda saklandiginda gercgeklesen stabilite iddiasi desteklenmektedir.

*miniiSED, iSED, iSED ELITE ve iSED PRO'yu iceren iSED analiz cihazi ailesi, ESR sonuglarini tiretmek igin ortak bir analitik Gnite kullanir.
Arka planda kullanilan teknoloji ortak oldugundan ve tiim analiz cihazlari ortak bir Referans Unite'ye gére kalibre edildiginden
numune stabilitesi tim analiz cihazlarinda aynidir.
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11. Test Kartlari

Numuneleri islemden gegirmek ve analiz etmek icin “krediler” olarak adlandirilan testlerin, dnceden yiiklenmis Test Kartindan cihaza
indirilmesi gerekir.

11.1 Test Kartindan Kredi indirme

Ana ekran (Sekil 27) ve Bakim alt menisii (Sekil 28), mevcut test kredisi (v)  ReadytoTest

sayisini kullaniclya gosterir. Kullanici, enstriimana ek kredi eklemek igin Test

Kartini, Test Karti Okuyucusuna yerlestirmelidir.
+

Bir Test Kart1 (Sekil 29) yerlestirildiginde, sonraki ekranda su bilgiler
gosterilir: Cihazdaki mevcut kredi sayisi, yerlestirilen Test Kartinin seri
numarasl ve Test Karti zerindeki kredi sayisi (Sekil 30). Kullanici, “Onayla”
balonuna dokunursa mevcut tim krediler cihaza aktarilir. Ardindan toplam

kredi sayisi gosterilir ve kullanicidan test kartini atmasi istenir (Sekil 31).

(i) Fuid Levels

('\/\ir 3010 Tests Remaining

sekil 27 Sekil 28

r a

This side face up £

4 Load Test Credits
iSED :

Load Test Credits

Sekil 29 Sekil 30 Sekil 31

12. ALCOR Harici Yazici

ALCOR Harici Yazicl, test sonuglarinin kagit ¢iktisini almak tGizere miniiSED cihazi igin istege bagli bir aksesuardir. Kurulum ve kullanim
ayrintilarina asagida yer verilmistir.

12.1 Giivenlik Onlemleri

A DIiKKAT: Kagit kesme amaciyla kullanilan tirtikli kenara DOKUNMAYIN, keskindir ve yaralanmaya neden
olabilir.

UYARI: Yazici bashgina DOKUNMAYIN. Yaniklara veya baski basliginda kazara hasara neden olabilir.

DiKKAT: Duman gériirseniz, garip bir koku alirsaniz veya alisiimadik bir ses duyarsaniz yazictyt hemen
kapatin.

> >

miniiSED | Kullanim Talimatlari

1017-09-001, Say! 4
v 15



UYARI: Bu Urlnd asla kendiniz tamir etmeye c¢alismayin. Yanhs yapilan tamirler, tehlikeli olabilir ve triin
garantisini gecersiz kilar.

DiKKAT: MUTLAKA (retici tarafindan temin edilen &zel bataryayt KULLANIN. Yanlis bir batarya takilmasi
yaziciniza hasar verebilir ve yangina neden olabilir.

UYARI: Yazicinin igine yabanci cisimlerin dismesini 6nleyin, aksi takdirde yazici basligi ve/veya elektronik
parcalar zarar gorebilir.

iletisime gecin. Surekli kullanim yangina neden olabilir.

UYARI: Kablolari, bu kilavuzda belirtilenler disinda bir sekilde BAGLAMAYIN. Yanlis baglantilar ekipmana
zarar verebilir.

UYARI: Yuksek nem veya toz seviyesine maruz kalan yerlerde KULLANMAYIN. Fazla nem ve toz termal
basliga ve kontrol kartina zarar verebilir.

UYARI: Bu ekipmani; dogrudan gilines 15181 altinda, atesin yakininda veya bagka bir i1si kaynagina maruz
BIRAKMAYIN. Bu durum, termal kagitta renk degisikligine neden olabilir.

UYARI: Givenligi SAGLAMAK icin uzun siire kullanim disi birakmadan énce bataryayi ¢ikartin.

A DiKKAT: Bu ekipmanin {izerine su veya sivi dokiiliirse bataryayr hemen cikarin ve ardindan saticinizla

Arayliz Konnektori

1 Yazici Kapagi
2 Kontrol Paneli
3 Yazici Baghgi
4 Kagit Rulosu
5 Ana Govde

6

7

Lastik Silindir, Silindir
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12.3 Yaygin islemler

e Kagit besleme yontemi: Gii¢ digmesi agildiktan sonra BESLE Digmesini basil tuttugunuzda yazici,
kagidi istenen uzunlukta besler, ardindan siz birakinca kagit besleme durur.

e Kendini test etme yontemi: Kontrol panelindeki BESLE diigmesine basili tutun ve gli¢ diigmesine
basin, ardindan BESLE digmesini biraktiginizda kendini test etme giktisi yazdirilir.

e Gl LED 15181, batarya sarj olurken kirmizi yanar ve tam olarak sarj oldugunda yesile doner.

12.4 miniSED'e Baglanti

¢ Lutfen yazicl kutusunda saglanan veri kablosunu kullanarak yazicidaki veri noktasina baglayin
(Sekil 32).
¢ Kaynagin diger ucunu miniiSED'in arkasindaki USB baglanti noktasina baglayin.

Veri kablosu

Sekil 32

12.5 Kontrol Paneli

e Hata Isigi: Bir sorun olup olmadigini gosterir.

e MOD Digmesi: Fabrika ayarini degistirmek icin kullanihr.

e Glc Isigr: ACIK veya KAPALI durumu gosterir. Kirmiziysa yazici sarj oluyordur. Yesilse tam olarak sarj olmus durumdadir. Yazici, her
iki modda da calisir.

e Glg Dugmesi - Agmak icin: Yazici kapaliyken, giic digmesine en az 1 saniye basin. Bip sesini duyduktan sonra (1 dusik, 1 yiksek)
birakin ve yazici agilir.

e Glc¢ Digmesi - Kapatmak icin: Yazici acikken giic digmesine en az 1 saniye basin. Bip sesini duyduktan sonra (1 yiksek, 1 disik),
diigmeyi birakin ve yazici kapanir.

e Bluetooth Isigi: Bluetooth etkin DEGIL

e BESLE DUgmesi: BESLE diigmesini basili tutunca, kagit besleme baslar. BESLE diigmesini birakinca, kagit besleme durur.

12.6 Batarya Paketi Kurulumu
Sagdaki Sekil 33'e bakin.

1. Bataryayl, Resim 2'de gosterildigi gibi yazicinin altindaki bolmeye yerlestirin.
2. Tik seni gelene kadar bataryaya bastirin

\

Sekil 33 Picture 3

12.7 Kagit Dizisi Yiikleme
Asagidaki Sekil 34'e bakin.

Kagit rulosuna erisimi agmak icin Kagit Kapaginin iki yanini tutun ve kaldirin.

Kagit cekmecesine, 6n kenari yukari kivrilacak sekilde yeni bir kagit rulosu birakin.
Tirtikh metal yirtma cubugunun 6tesine, kiiclik bir miktar kagit cekin.

Kapagi kapatin ve fazla kagidi kesmek icin yirtma ¢ubugunu kullanin.

Bl o

Sekil 34
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13. Rutin Bakim

13.1 miniiWASTE Sisesinin Degistiriimesi/Bosaltilmasi

f‘ﬁ)\ UYARI: Bu islem sirasinda koruyucu eldiven ve giivenlik gézlGgu gibi Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE)
X kullanin.

NOT: Atik sisesini degistirmeden 6nce bir yikama dongiist ¢alistiriimalidir.

KG“ UYARI: Sivi atik konteynerinin iginde yer alan 6geleri, yerel diizenlemeler ve laboratuvar prosedirlerine
X uygun bir sekilde bertaraf edin.

miniiWASTE sisesini cihazin arka tarafina koyun.

Atik sisesinin vidali kapagindan LUER konnektorini cikarin.

Cihazin arkasindaki atik sisesini ¢ikarin ve laboratuvar biyolojik atik protokoliiniize gére imha edin.
Atik sisesini degistirin ve plastik vidali kapaktaki LUER konnektorini sikica yeniden baglayin.
Bakim Mensi'ndeki Bos Atik Kabi Sifirlama diigmesine basarak sifirlayin (Sekil 35).

uhRhwNE

13.2 miniiWASH Sisesinin Degistirilmesi

Cihazin arkasinda miniiWASH sisesi bulunur.

miniiWASH sisesinin vidali kapagindan LUER konnektorini cikarin.

Bos miniiWASH sisesini cikarin, kapagi acin ve yerine yeni bir miniiWASH sisesi takin.

Yeni miniiWASH sisesini cihazin arkasina yerlestirin ve plastik vidali kapagin Gstiindeki LUER
konnektoriini sikica yeniden baglayin.

5. Bakim alt menusiinde Temizlik Sivisi Degistir digmesine basarak sifirlayin (Sekil 36).

PwNPE

Sekil 35

Sekil 36
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14. Onleyici Bakim

En iyi performansi elde etmek igin cihazin, toz ve partikil bulunan ortamlardan her zaman uzak tutulmasi énerilir.

14.1 Derinlemesine Temizlik Prosediirii

Analiz cihazi, Derinlemesine Temizlik gerektiginde kullaniciyi bilgilendirir. Bu komut istemi, Ana ekranin alt kismindaki bildirim
alaninda yer alir. Derinlemesine Temizlik sikligi ayda bir veya her 1000 numune galistirdiktan sonra (hangisi nce gerceklesirse) yapilr.
Bu prosediir, aspirasyon sivi yolu temizligini, igneden okuyucu hiicresine kadar gerceklestirir. deepCLEAN Temizleme Sollisyonu,
miniiSED sivi yolunun Derinlemesine Temizlenmesi igin optimize edilmistir ve bu 6nemli islemi otomatiklestirmek igin kullanilabilir.
deepCLEAN, 6nceden doldurulmus tiplerde verilir ve sodyum hipoklorit soliisyonunun tiplerini manuel olarak hazirlama ihtiyacini
ortadan kaldirir.

Gerekli Malzemeler: 010721101047 PM
@ Ready to Test

e Bir tlip deepCLEAN Temizleme Sollisyonu (siparis bilgileri igin bkz. Sarf Malzemeleri - Bolim
4.2) Insert Capped Tubes Only

§
VEYA —_—
| \

¢ Bir adet kapakli, bos ve kullanilmamis diiz 13 x 75 mm tup (SST tip kullanmayin) ‘
*  %6-7 sodyum hipoklorit (agartici) |

Start Manual Entry

o Deep Clean Required

@ Fluid Levels

@ 555 Tests Remaining

Sekil 37

\
|
|
|

Prosediir:

deepCLEAN Temizleme Soliisyonu kullaniyorsaniz:

Her tlip 6nceden doldurulmus ve kullanima hazir oldugu icin hazirlik yapiimasi gerekmez. deepCLEAN tipleri, deepCLEAN Kullanim
Talimatlari (123-09-001 numarali Belge) uyarinca kullaniimalidir. deepCLEAN tiipleri buzdolabinda saklanmissa Derinlemesine Temizlik
isleminden once tlplerin oda sicakhigina gelmesini bekleyin.

NOT: deepCLEAN tipleri her zaman kapal ve dik durmaldir.

Temizleme soliisyonunu manuel olarak hazirliyorsaniz:

1. %6-7'lik sodyum hipoklorit soliisyonu hazirlayin.
2. Yaklasik 3.5 ml %6-7 sodyum hipoklorit solisyonunu, kullanilmamis ve diiz 13 x 75 mm tlipe ekleyin.
3. Kapagini sikica kapatin.

NOT: Sodyum hipoklorit ile ¢calisirken mutlaka uygun kisisel koruyucu donanim
kullanin.
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Derinlemesine Temizlik Siirecini Baglatma:

1. Derinlemesine Temizlik baslatmak i¢in Bakim alt mentsindeki Derinlemesine Temizligi “Calistir”
diigmesine basin (Sekil 38). Analiz cihazi, sise hacimlerinin yeterliligini kontrol eder ve yetersizse
degistirmenizi ister. Analiz cihazi, hacim yeterliyse kullanicidan Temizleme Soliisyonunu eklemesini
ister.

2. Ekranda (Sekil 39) bir bildirim goriindiigiinde, otomatik islemi baslatmak igin ya deepCLEAN tiplni
ya da %6-7 sodyum hipoklorit ¢ozeltisi iceren elle hazirlanmis tiipi, numune yiikleme konumuna
yerlestirin.

3. Analiz cihazi, 2 yikama déngisiini ¢alistirir, ardindan otomatik olarak 3 dakika Derinlemesine Temizlik
islemini gergeklestirir ve nihayetinde otomatik olarak 2 ek yikama dongusu galisir (Sekil 40). 3 dakika
sliren Derinlemesine Temizlik sirasinda cihaz, hareketsiz goriinlr ve sivi sistemi sodyum hipoklorit ile

Maintenance

~
th

Q)

Cleaning Fluid Replace

Approx. 97% full

(D Waste Container

Approx. 3% full
A~
(.) Quick Clean
=/

Last ran 24 days ago

o Deep Clean

Last ran a month ago

(/w Test Credits
2/

555 remaining

(/ﬂ Reading Cell Temperature
N

d o | ar. LED Temperature OK
. Sensor Temperature OK
4. Analiz cihazi, Temizleme Sollisyonu tlpln, gikarilacagi yer olan yiikleme noktasina dogru geri '
gonderir. Sekil 38

Insert Cleaning Solution

o Pxg
o)

Running Deep Clean
Step 1 of 3: Running Quick Clean.
—

Sekil 39 Sekil 40

NOT: deepCLEAN yerine kullanilan manuel olarak hazirlanmis %6-7'lik sodyum hipoklorit tipleri atilmali ve bir
sonraki Derinlemesine Temizlik gerektiginde bastan hazirlanmalidir.

NOT: Bakim Menisiinden Derinlemesine Temizlik islemini baslatmadan énce deepCLEAN tlpilni yerlestirmeyin.
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15. Sistem Durumu ve Hata Mesajlari

Sekil 41'de gosterilen “Ana Sayfa” ekraninin alt bolim, cihazin bakim durumunu gosterir. Simgeler; sistem test icin hazir oldugunda
yesil olur, sivilar veya test kredileri dnceden ayarlanmis uyari limitlerine yaklastiginda sari olur veya testin devam edebilmesi igin acil

harekete gecilmesi gerekiyorsa kirmizi olur.

Ready to Test

v

Start Manual Entry

() Fluid Levels

3010 Tests Remaining

Sekil 41

15.1 Sistem Hata Mesajlari

Normal galisma sirasinda bir hata tespit edilirse ekran tizerinde hata uyarisi ¢ikar ve hatanin giderilmesi icin nelerin diizeltiimesi
gerektigini gosteren bilgileri icerir. Bu islem hatalari, numunelerin normal isleminin yerini alir ve hata giderilene kadar kullanimini
engeller. Hatalar ve ilgili ¢6ziim yollari agik¢a agiklanmistir, bu da kullanicinin bir diizeltme yapmasina ve testlere devam etmesini

saglar. Ornekler, asagidaki Sekil 42 ve Sekil 43'te gosterilmektedir.

No Cleaning Fluid

ng fluid

Port Obstruction

Er t obstructed, please

pred

Sekil 42 Sekil 43
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15.2 Goruntiulenen Hata Mesajlari

Kolaylk olmasi icin muhtemel hatalar ve ayrintili agiklamalarin bir listesi asagidaki tabloda bulunabilir.

duyulursa ALCOR Scientific Teknik Destek ile veya yetkili temsilcinizle iletisime gegin.

Daha fazla yardima ihtiyag

Kullanici Arayiizii Metni

Aciklama

Hata Kodu

invertdr Hatasi: Mevcut sensdr
durumu tanimlanamiyor.

Sensor durumu, ayni anda 2 veya daha fazla sensoriin aktif oldugunu
gosteriyor, konumu tespit etmek imkansiz.

inversorErrorSensorUndefined

invertér Hatasi: Ana konuma
ulagilamiyor.

Ana konuma ulagmak igin hareket sirasinda ana sensoéri algilanmadi.

inversorErrorHomeSens

invertdr Hatasi: Yiikkleme noktasi
engellendi. Lutfen Yukleme noktasini
bosaltin

Yikleme agikligl engellenmis, hareket sirasinda parmak sensori
etkinlestirildi.

inversorErrorLoadingAperture

invertér Hatasi: invertdr Yukari
konumuna ulasgilamiyor.

Hareket sirasinda invertor yukari konumuna ulagmaya calisirken
invertdr yukari sensori algilanmadi.

inversorErrorinvUpSensor

invertdr Hatasi: invetsdr Asagi
konumuna ulasilamiyor.

invertdr asagl konumuna ulasma hareketi sirasinda invertér asagi
sensord algilanmadi.

inversorErrorinvDownSensor

invertdr Hatasi: Asagl konumuna
ulagilamiyor.

Asagl konumuna ulagma hareketi sirasinda asagi sensori tespit
edilemedi.

inversorErrorDownSensor

invertdr Hatasi: Prob Tiipil sensérii
etkin. Delme Sisteminde Probu
Kontrol Edin.

invertdér konumu birincil tiipe takili degilken invertdr prob tiipii halen
etkin.

inversorErrorProbeTube

invertér Hatasi: Bilinmeyen
konumdan geri getirilemiyor.

invertér, bilinmeyen konumdan geri getirilirken invertdr yukari
hareketi herhangi bir konum sensoriini algilamadi.

inversorErrorPositionUndefined

ESR_ERR_NOFLOW: Teknik Destekle
iletisime Gegin

Optik okumalarin degerlerinin hepsi, bos degere esit ve optik algilama
yok.

ESR_ERR_NOFLOW

ESR_ERR_NOSPIKE: Yeni Numune
alinmalidir

Numune alimi sirasinda optik sinyalde karakteristik diistis gorilmedi
(insan kani degil).

ESR_ERR_NOSPIKE

ESR_ERR_REVERSE: Yeni numune
alinmalidir

Egri egilimi tersine gevrilmis. Numune reaksiyon sinyali azalmak yerine
artt, bu da numunenin insan kani olmadigini gosteriyor.

ESR_ERR_REVERSE

ESR_ERR_NOPOINTS: Yeni numune
alinmalidir

Reaksiyonda ¢ok uzakta tespit edilen minimum nokta, numunenin
asiri viskoz olmasi, standartlagtirilmis veri noktasi kullanilarak kinetik
manipilasyona olanak vermiyor.

ESR_ERR_NOPOINTS

ESR_ERR_TOODARK: Yeni numune
alinmalidir

Optik degerler ¢ok koyu, Hematokrit cok yiiksek veya Yayici,
kontrolsiiz bir sekilde alim sirasinda gli¢ seviyesini degistirdi.

ESR_ERR_TOODARK

ESR_ERR_TOOCLEAR: Yeni numune
alinmalidir

Tespit edilen optik degerler fazla seffaf, Hematokrit fazla disik veya
Yayici, kontrol olmadan alim sirasinda gli¢ seviyesini degistirdi.

ESR_ERR_TOOCLEAR

ESR_ERR_WITHDRAWAL: Teknik
Destek ile iletisime gegin

Sistem, dogru miktarda numune alamiyor.

ESR_ERR_WITHDRAWAL

ESR_ERR_FLOW_IN: Teknik Destek ile
iletisime Gegin

Sistem, reaktoriin igindeki numuneyi hareket ettiremiyor.

ESR_ERR_FLOW_IN

ESR_ERR_FLOW_OUT: Teknik Destek
ile iletisime Gegin

Sistem, numuneyi reaktorden disari tasiyamiyor.

ESR_ERR_FLOW_OUT

ESR_ERR_ACQUISITION: Numuneyi
daha fazla surre karistirin ve testi
tekrar ¢alistirin

Alim 6lglim adimi tamamlanamiyor.

ESR_ERR_ACQUISITION

ESR_ERR_TRIGGERDELAY: Daha fazla
suire igcin numuneyi yeniden karistirin
ve testi yeniden galistirin. Aksi
takdirde, Teknik destek ile iletisime
gegin

Kontrol materyali, reaksiyonu beklenen siirede baslatmadi.

ESR_ERR_TRIGGERDELAY

ESR_ERR_LOW_CONTROL_HIGH: Ek
slire igin numuneyi yeniden karistirin
ve testi tekrar galistirin. Aksi takdirde,
Teknik Destek ile iletisime gegin

Sistem, diistik kontrol {izerinde yiiksek bir deger algiliyor.

ESR_ERR_LOW_CONTROL_HIGH
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Kullanic Arayiizii Metni

Agiklama

Hata Kodu

ESR_ERR_HIGH_CONTROL_LOW: Ek
suire igcin numuneyi yeniden karistirin
ve testi tekrar galistirin. Aksi takdirde,
Teknik Destek ile iletisime gegin

Sistem, Yiksek kontrolde dislk bir deger algiliyor.

ESR_ERR_HIGH_CONTROL_LOW

Olglim Hatasi: Baska bir islem
calisiyor

Olgiim siireci, baska engelleyen siireg calisirken baslatiimak istendi.

mErrorOtherProcessRunning

Olgiim Hatasi: Numune tiirii
ayarlanmamig

Master tarafindan, Olgiilecek Numune Tiirii belirlenmedi. Sistem,
numuneyi nasil isleyecegini bilmiyor. Olciim siirecinden gecen
numunenin dogru sekilde islenmesi igin turiiniin ayarlanmasi
gerekmektedir. (Hasta, Kontrol, veya Yeterlilik).

mErrorSampleTypeNotSet

Olgiim Hatasi: Reaktor Tetikleme
Gecikmesi.

Ek sire icin numuneyi yeniden
karistirin ve tekrar calistirin.

Sadece kontrol malzemesi igin beklenen zaman araliginda kontrol
malzemesi Reaksiyonu baslamadi.

mErrorReactorTriggerDelay

Olgiim Hatasi: Akis Girisi
Okuma Hiicresine pompalama
yapilirken akig algilanmadi

Reaktor, laminer akis sirasinda numune akisi tespit edemedi.
Cekimden sonra numune reaktore hareket etmedi.

mErrorFlowln

Olgiim Hatasi: Akis Cikisi
Numune, Okuma Huicresinden
cikarilirken akis algilanmadi

Reaktdr, atma sirasinda numune akigini algilayamadi. Reaktoriin
icinde halen numune var.

mErrorFlowOut

Karistirma Hatasi: invertdr Yukari
konumuna ulasgilamiyor.

invertdr yukari sensériine hareket ettirilirken hata tespit edildi,
(sensore ulasilamadi).

mixErrorMovelnversorUp

Karisim Hatasi: invertdr Asagi
konumuna ulasilamiyor.

invertdr asagl sensdriine hareket ettirilirken hata tespit edildi,
(sensore ulasilamadi).

mixErrorMovelnversorDown

Karistirma Hatasi: Ana konuma
ulagsmak mimkin degil.

invertdr, invertdr ana sensdriine hareket ettirilirken hata algilandi,
(sensore ulasiimadi).

mixErrorMoveHome

Yikleme Noktasi Engellendi. Liitfen
Yikleme Noktasini bosaltin

invertdr hareketi sirasinda hata algiland, yiikleme agikhginda engel
tespit edildi.

mixErrorFinger

Cekme Hatasi: Donduiriict pozisyonu
ayarlanamadi

islemin hareket asamalarinda hata algilandi. invertér, istenen konuma
ulagamiyor.

wpErrorMovement

Cekme Hatasi: Arka Sensor kalibre
edilemiyor.

Derinlemesine Temizlik
gergeklestirin. Olmazsa Teknik Destek
ile iletisime gegin.

Reaktor, reaktor kuyrugu sensori igin dogru degeri ayarlayamiyor.

wpErrorTailCalibration

Cekme Hatasi: Numune Tipi
Algilanmadi.
Olgiim iptal Edildi.

Delme asamasinda birincil numune tiipi tespit edilemedi (asagi
sensorune ulagtiktan sonra prob tiipu etkinlestirilmedi).

wpErrorNoTube

Cekim Hatasi: Numune ¢ekilemiyor.
Numune tlpinde yeterli hacim olup
olmadigini kontrol edin.Olmazsa
Teknik Destek ile iletisime gegin.

Birincil tiipten sivi ekstraksiyonu sirasinda herhangi bir numune tespit
edilmedi.

wpErrorNoFlowWithdrawal

Cekme Hatasi: Numune,
gerekli karistirma dongulerini
gerceklestirmedi.

Numune, gerekli karistirma agamasini tamamlamamisken igslemin
baglatilmasi istendi.

wpErrorSampleNotInMixSustain

Cekme Hatasi: Cekme isleminin
yuritilmesini engelleyen baska bir
islem galisiyor.

Bagska islemler calisirken islemin baslatiimasi istendi: Yikama islemi,
hazirlama islemi, ol¢lim islemi.

wpErrorOtherProcessRunning

Ana Hata: ILERi pompalanirken hig
akis algilanmadi

Okuma hiicresinin icindeki numune akisi hareket ederken (bostan
doluya gegis), hicbir akis algilanmadi.

primeErrorNoFlowIn

Hazirlama Hatasi: TERS yonde
pompalarken akis tespit edilmedi

Okuma hiicresinin igindeki numune akisi hareket ederken (doludan
bosa gegis), hicbir akis algilanmadi.

primeErrorNoFlowOQut
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Agiklama

Hata Kodu

Barkod Hatasi: Tipte barkod varsa
pozisyonunu tekrar ayarlamayi
deneyin.

Veri girisini atlamak igin “Run Test”i
(Test Cahistir) segin.

Manuel girise baslamak igin tiipi
¢ikarin

Barkod okunamiyor.

Barcode Error

Hizli Temizlik Hatasi: islemin hareket
asamalarinda hata algilandi. Pompa
hareket etmedi

islemin hareket asamalarinda hata algilandi. Pompa hareket etmedi.

washPumpTimeout

Hizli Temizlik Hatasi: Pompa dogru
sekilde hareket etmedi

Pompa dogru sekilde hareket etmedi.

washMovement

Hizli Temizlik Hatasi: Hizh Temizlik
islemi, OKUMA HUCRESI icin dogru
T100 degerini ayarlayamiyor

Yikama islemi, okuma hiicresi igin dogru T100 degerini ayarlayamiyor.

washUnableToSetCellT100

Hizli Temizlik Hatasi: Hizh Temizlik
islemi, ARKA SENSOR icin dogru T100
degerini ayarlayamiyor

Yikama islemi, arka sensor igin dogru T100 degerini ayarlayamiyor.

washUnableToSetTailT100

Hizl Temizlik Hatasi: Hizl Temizlik
islemi, miniiWASH sivisi atildiktan
sonra OKUMA HUCRESiI ile ilgili optik
degerde bir degisiklik algilayamadi.
miniiWASH Sisesinin baglandigindan
ve yeterli sivi icerdiginden emin olun

Yikama islemi, yikama sivisi atildiktan sonra okuma hiicresindeki optik
degerde bir degisiklik tespit edemiyor.

washUnableToDetectCel[Empty

Hizl Temizlik Hatasi: Hizh Temizlik
islemi, miniiWASH sivisi atildiktan
sonra ARKA SENSOR ile ilgili optik
degerde bir degisiklik algilayamadi.
Arka Sensoérde tlptin sabitlendigini
dogrulayin

Yikama islemi, yikama sivisi atildiktan sonra arka sensorle ilgili optik
degerde bir degisiklik algilayamadi.

washUnableToDetectTailEmpty

Hizli Temizlik Hatasi: Okuma Hucresi
Yayici Akimi, izin verilen alt sinirdan
daha disuk

Teknik Destek ile iletisime gegin

Okuma hiicresi yayici akimi, izin verilen alt sinirdan daha duslik.

washCellEmitterCurrentToLow

Hizl Temizlik Hatasi: Okuma Hucresi
Yayici Akimi, izin verilen Ust sinirdan
daha yiksek

Teknik Destek ile iletisime gegin

Okuma Hiicresi Yayicisi igin Mevcut Akim izin Verilen Ust Sinirdan
Daha Yiiksek.

washCellEmitterCurrentToHigh

Hizli Temizlik Hatasi: Arka Sensor
Yayici Akimi, izin verilen alt sinirdan
daha disuk

Teknik Destek ile iletisime gegin

Arka Sensor Yayici Akimi, izin verilen alt sinirdan daha disik.

washTailEmitterCurrentToLow

Hizl Temizlik Hatasi: Arka Sensor
Yayici Akimi, izin verilen Ust sinirdan
daha yiksek

Teknik Destek ile iletisime gegin

Arka Sensor Yayici Akimi, izin verilen (st sinirdan daha yiiksek.

washTailEmitterCurrentToHigh

Hizli Temizlik Hatasi: Baska bir islem
calisirken yikama yapilmasi istendi

Bagka bir islem ¢alisirken yikama yapilmasi istendi.

washOtherProcessRunning

Akilli Kart Hatasi: Kart gikarildi. Litfen
tekrar deneyin

Kart, calisma sirasinda gikarildi.

scErrorCardRemoved

Akilli Kart Hatasi: Kart Tiirt Hatasi.
Lutfen tekrar deneyin

Kart modeli/tlri gegerli degil.

scErrorCardType

Akilli Kart Hatasi: Sifreleme Boyutu
Hatasi. Litfen tekrar deneyin

Gegersiz bellek boyutu nedeniyle kart sifresi ¢dzilemiyor.

scErrorCipherSize

Akilli Kart Hatasi: Komut Hatasi.
Lutfen tekrar deneyin

Sistem, akilli kart denetleyicisine yanlis bir komut génderdi.

scErrorCommand
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Agiklama

Hata Kodu

Akilli Kart Hatasi: Baslangic Adresi

Hatasi. Litfen tekrar deneyin

bulundu.

Hatas!. Liitfen tekrar deneyin Sistem, yanls baslangi¢ adresine okuma/yazma isteginde bulundu. scErrorStartAddress
A.I.(IIII Kart Hatast: So.n Adres Hatasi. Sistem, yanls son adrese okuma/yazma isteginde bulundu. scErrorEndAddress
Lutfen tekrar deneyin

Akilli Kart Hatasi: Bellek Araligi Sistem, yanhs boyuttaki bir bellek b6élimiinii okuma/yazma isteginde scErrorMemoryRange

Akilli Kart Hatasi: Silme Hatasi. Litfen
tekrar deneyin

Akilli Kart hata sayaci silme islemi sirasinda hatayla karsilasildi. Akilli
Kart hala gegerlidir.

scErrorErasing

Akilli Kart Hatasi: ALCOR Olmayan
Akilli Kart Hatasl. Lutfen gegerli bir
kart takin

Takilan Akilli Kart, ALCOR Scientific tarafindan tretilmemis.

scErrorNonAlcorSmart

Akilli Kart Hatasi: Kisisellestirme
Yanlis. Lutfen tekrar deneyin

Takilan Akilli Kart, cihazin igindeki distribitor kimligiyle ayni degil.
Akilli karta veri yiklenmeyecek ve yazilmayacak.

scErrorPersonalizationIncorrect

Akilli Kart Hatasi: Protokol Turi
Hatasl. Litfen tekrar deneyin

Takilan Akilli Kart, “Asenkron” protokolii kullanmiyor.

scErrorProtocolType

Akilli Kart Hatasi: PSC Sunum Hatasi.
Lutfen tekrar deneyin

Programlanabilir Glivenlik Kodu sunulurken hata meydana geldigi igin
Akilli Karta veri yazilamiyor. islem iptal edildi.

scErrorPscPresentation

Akilli Kart Hatasi: Boyut Uygun Degil
Hatasi. Liitfen tekrar deneyin

Takilan Akilli Kart, izin verilmeyen bir birim iceriyor.

scErrorSizeNotOk

Akilli Kart Hatasi: EEprom yazilamiyor.
Lutfen tekrar deneyin

Sistem, dahili bellege kredileri depolayamiyor.

scErrorUnableToWriteEEprom

Akilli Kart Hatasi: Orijinal
Kullanilabilirligi Geri Yiikleme Hatasi.
Lutfen tekrar deneyin

Sistem, akilli yerlestirme isleminden 6nce kullanilabilirlik degerini
dabhili bellege yazamiyor.

scErrorRestoreOriginalAvailability

Akill Kart Hatasi: islenmemis istek
Hatasi. Litfen tekrar deneyin

islem, istek kaydina yazilan degeri islememis.

scErrorUnhandledRequest

Akilli Kart Hatasi: EEprom
Temizlenemiyor. Litfen tekrar
deneyin

Sistem, aktarim sirasinda dahili bellek kullanilabilirlik degerini
temizleyemiyor.

scErrorUnableToClearEeprom

Akilli Kart Hatasi: Aktarma igerigi
Gegersiz. Lutfen tekrar deneyin

Aktarma kartinin icerigi gegerli degil.

scErrorTransferContentinvalid

Akilli Kart Hatasi: Kart daha 6nce
kullanilmis. Latfen gegerli bir kart
takin

Eklenen kart zaten kullanimda. Hata Sayaci zaten sifirlandi.

scErrorCardUsed

Akilli Kart Hatasi: Kart kopyalanmis.
Lutfen gecerli bir kart takin

Takilan kart bu {initeye zaten yiiklendi. Muhtemelen bu kart
kopyalandi.

scErrorCardCloned

LED Temperature High (or Low) (LED

Okuma Hiicresi termal kontrolii anormal sicaklik gésteriyor. Hata 2-3

(Sensor Sicaklig Yuksek (veya Dislik))

Olgciimiin baslatilmasini engeller.

Sicakhi Yiiksek (veya Diisiik)) qakulka"sonra kaybolmazsa Teknik Destek ile iletisime gegin. Bu hata, Yok
Olgciimin baslatilmasini engeller.
Sensor Temperature High (or Low) Okuma Hiicresi termal kontroli anormal sicaklik gosteriyor. Hata 2-3
P g dakika sonra kaybolmazsa Teknik Destek ile iletisime gegin. Bu hata, Yok
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16. Giivenlik Onlemleri

16.1 Genel Hususlar

UYARI: Kan numunelerinin eldiven takarak islenmesi ve bulasici olabilecek biyolojik materyalle galisirken
diger tim uygun 6nlemlerin alinmasi onerilir.

/N

DiKKAT: Temizlik ya da bakim yapmadan veya dahili elektrikli bilesenler ve devreler aciga cikariimadan
once cihazin glc kaynagiyla baglantisi kesilmelidir.

NOT: Ekipman, Ureticinin belirttigi sekilde kullaniimadiginda, ekipmanin sagladigi koruma zayiflayabilir ve
hasar veya yaralanma meydana gelebilir.

UYARI: Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olumsuz olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin yetkili makamina veya ilgili Diizenleyici Otoriteye bildirilmelidir.

16.2 Biyolojik Atik

Biyolojik tehlikeler, tiim insan ve hayvan viicut sivilarinda ve/veya dokularinda bulunabilir. Cihazi kullanirken, laboratuvarinizin lyi
Laboratuvar Uygulamalari'nin takip edilmesi dnerilir. Biyolojik olarak tehlikeli atiklarin imhasi icin IGtfen tim yerel diizenlemeler,

departman giivenlik yonergeleri ve biyogivenlik politikalarini inceleyip bunlara uyun.

A

UYARI: Kan tuplerini biyolojik olarak tehlikeli atik konteynerine atin.

o

%

UYARI: Kesici ve delici atiklarinizi, biyolojik olarak tehlikeli kesici ve delici atik konteynerine atin.

s

UYARI: Biyolojik olarak tehlikeli diger tiim atiklar, biyolojik olarak tehlikeli atik torbasina atilmalidir.

o

UYARI: Biyolojik olarak tehlikeli torbalar, alinmak Gzere Tibbi Atik Yénetimi kutusuna atilmahdir.

2

UYARI: Sivi atik konteynerinin iginde yer alan 6geleri, yerel diizenlemeler ve laboratuvar prosediirlerine
uygun bir sekilde bertaraf edin.
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17. Teknik Destek ve Sirket iletisim Bilgileri
Teknik Destek

Cihazi kullanirken herhangi bir sorun yasarsaniz, litfen ALCOR Scientific Teknik Destek ile veya yerel yetkili temsilciniz ile iletisime
gecin. ALCOR Scientific, Pazartesi'den Cuma'ya saat 8.30 ile 17.00 EST arasinda (tim ABD Federal Tatilleri harig) Teknik Destek sunar.
Asagidaki iletisim yollarindan herhangi biriyle onlara ulasabilirsiniz:

Ucretsiz Hat: (800) 495.5270 (Yalnizca ABD) Faks:  +1(401) 737.4519
Uluslararasi Hat: +1 (401) 737.3774

Posta: ALCOR Scientific E-posta: techservice@alcorscientific.com
20 Thurber Blvd
Smithfield, R1 02917
ABD

~)\ UYARI: Cihazin servise geri gdnderilmesi gerekirse GONDERMEDEN ONCE TUM SIVI KONTEYNERLERINI
S| BosALTIN.

f.ﬁ"a\ UYARI: Servise geri gondermeden 6nce tiim sivi atiklari veya yerlesik numune tiplerini ¢cikarip dezenfekte

\\L edin.

Birikmis kan iceren cihazlar, Ureticiye gonderilmeden dnce temizlenmelidir. Bu dezenfeksiyon, Cevre Koruma Ajansi'nin Biyolojik
Tehlikeli Atik Yonetimi Yonetmeliklerine uygun olarak Federal Yasa (Federal Diizenlemeler Madde 48 ve 49) geregi zorunludur.

Genel iletisim Bilgileri

Telefon: (800) 495.5270 (Yalnizca ABD) /+1 (401) 737.3774  Faks: +1 (401) 737.4519

Posta: ALCOR Scientific Genel Sorular: info@alcorscientific.com
20 Thurber Blvd Miisteri Hi leri: . | ientifi
Smithfield, RI 02917 tisteri Hizmetleri: customerservice@alcorscientific.com
ABD
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18. Teknik Ozellikler

Cihaz Adi miniiSED
. - insan tam kaninin eritrosit sedimentasyon hizini belirleyen otomatik analiz
Cihaz Tipi .
cihazi
Olgiim ilkesi Fotometrik Reoloji

Numune Gereksinimleri

13 x 75 mm EDTA kapakli toplama tlipiinde toplanan tam kan/500 pl
minimum hacim

100 pl aspire hacim

Analitik Aralik

1-130 mm/sa

Sonug Siiresi

islemeye baslaninca, ilk sonuca 15 saniyede ulasilir

Ethernet Baglanti Noktasi

Uretim veya LIS Baglantisi igin

Barkod Tarayici

Dahili

Yazici

Aksesuar

Calisma Ortami

10 ila 30 °C, i¢ Mekan Kullanimi, Kirlilik Derecesi - 2

Saklama/Tasima Ortami

-20ila 60 °C

Nem %15 ila %85 (yogusmasiz)

Gii¢ Kaynagi Donustlrici: 100-240 VAC 50/60Hz; Cihaz 24VDC, 2A
Giig Tiiketimi 60 W

Frekans 50-60 Hz

Asir1 Voltaj Kategorisi Kategori Il

Boyutlar (Ux G x Y)

36x19x24cm
14x7,5x9,5ing

o 4,5 kg
Agirhik 10,0 Ibs
Operasyonel Yukseklik** 4000 Metre
Saklama Yiiksekligi** 4000 Metre

Kisitlamalar

Yalnizca Profesyonel Kullanim igin
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19. Garanti Bilgileri

Uretici Garantisi
ALCOR Scientific, bu Grlinlin orijinal satin alma tarihinden sonraki bir (1) yil boyunca malzeme ve isgilik agisindan kusursuz oldugunu
garanti eder (asagida belirtilen durumlar harig). ALCOR Scientific, belirtilen bir yillik siire boyunca malzeme veya iscilik nedeniyle
kusurlu oldugu tespit edilen bir Griind, orijinal son kullanim alicisi veya rind teslim alan kisi icin tamamen kendi takdirine bagl

olarak Ucretsiz onaracak veya degistirecektir. Degisim yapilmasi durumunda ALCOR Scientific'in tercihine baglh olarak yeni veya
yenilenmis bir Griin verilebilir.

Bu garantinin kapsami, pargalar veya isgilikteki kusurlardan kaynakli onarim veya degisimler ile sinirli olup normal asinma ve yipranma
nedeniyle yapilan bakim ve onarimlari ya da parga degisimlerini icermez. Kusurlu olmayan gerekli pargalar ek tcret karsiliginda
degistirilir. ALCOR Scientific; kotliye kullanim, kaza, degisiklik, yanlis kullanim, ihmal, ALCOR Scientific veya yetkili ALCOR Scientific
servis ¢alisani disindaki kisiler tarafindan bakim yapilmasi ya da cihazin talimatlara uygun olarak ¢alistirimamasi nedeniyle gereken
onarimlari yapmak veya pargalari degistirmek zorunda degildir. Ayrica ALCOR Scientific; uygun veya makul olmayan kullanim ya
da bakim, calistirma talimatlarina uyulmamasi, uygun olmayan voltaj kaynagina baglama, orijinal durumda yetkisiz degisiklik veya
modifikasyon, yetersiz paketleme veya nakliye prosediirlerinden kaynakli hasarlar, depolanan verilerin kaybolmasi, hasar gérmesi
veya bozulmasi ve ALCOR Scientific tarafindan Uretilen ya da 6nerilen disindaki ¢alistirma kaynaklarinin kullanilmasindan kaynakh
hasar nedeniyle Uriinlerinde yasanan ariza veya hasar igin garanti vermez.

ALCOR Scientific, bu cihazin tasariminda veya yaziliminda degisiklik yapma hakkini sakh tutar ve s6z konusu degisiklikleri daha énce

Uretilen cihazlara dahil etme yukimlulGga yoktur.

Garantilerin Reddi

BU GARANTI, TICARI GARANTI VE KULLANIMA UYGUNLUK GARANTISI DE DAHIL OLMAK UZERE ACIK VEYA ZIMNI DIGER TUM
GARANTILERIN YERINE GECER.

Seri numarasinin yer aldigi etiket ¢ikarilir veya tahrip edilirse bu garanti gecgersiz hale gelir.

Sorumlulugun Sinirlandirilmasi

ALCOR Scientific, bu tiir hasar olasiligl konusunda bilgilendirilmis olsa bile dolayl, 6zel veya sonug olarak ortaya ¢ikan hasarlardan
higbir sekilde sorumlu tutulamaz.

Nakliyeyle ilgili tcretler ve riskler bu garanti kapsaminda degildir. Cihazin servis, degisim veya baska nedenlerle ALCOR Scientific'e geri
gonderilmesi gerektiginde cihaz orijinal ambalajinda génderilmeli ve teslim alinmalidir. Aksi takdirde ek ticret yansitilabilir.

Yetkili bir ALCOR Scientific distriblitoriinden satin alma kaniti ve teslimat kaniti istenebilir.
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