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Yayin bilgileri

Yayin versiyonu

Yazilim stiriimii

Revizyon tarihi

Degisiklik tanimi

1.0 1.0 Mart 2017 e |k versiyon
1.1 1.0 Temmuz 2017 » Glincellenmis glivenlik mesajlari
2.0 2.0 Agdustos 2018 e Yazilim 2.0 igin revize edilmistir
« Numune alaninda ve sivi tepsisi Uzerinde yer alan
guvenlik etiketleri gtincellemesi
2.1 2.0.2 Mart 2019 e “Prob diizeneginin temizlenmesi” bakim islemi icin
giincelleme
3.0 2.1 Agustos 2019 * Yenigalisma alani uygulandi - Numune ve sonuglar
* YeniQCilk galistirma tiirl ayarlari
* Yeniillistrasyon konsepti
4.0 2.1.1 Eylil 2020 *  Yonetmelik (EU) 2017/746’ya IVDR Uygunlugu
» Sistem yedekleme prosediirii
* Yeniguvenlik mesajlari
o Tiplerin kullanimi
e Bakimvideolar
5.0 2.2 Agustos 2021 e Verialarmi ayrintili bilgileri
e Yeniverialarmi
e Yeniveriylkleme secenekleri
e Yeniyedekleme secenekleri
e E-library is akislar glincellemesi
e E-barkod kullanimi gtincellemesi
e LIS glivenligiicin glincelleme
» Bekleyen sifreleme - sifreli bir harici depolama
aygrtinin kullanitmasi onerilir.
¢ Agik tiip kullanimi igin spesifikasyonlar uygulandi
* lletken 5 konumlu rakin temizlenmesi
e Kuvet aktarimi sorun giderme eylemiicin
guncelleme
6.0 2.3 Mart 2023 » Yanlis bilgi gosteren gorseller giincellendi

e lletken 5 konumlu rak temizligi gorevi glincellendi

e Bakimislemleri listesi gtincellendi

e Sinnganin ve siringa pistonunun degistirilmesi icin
yeni etkilesimli yardim

» Kopyalanan virgiille ayrilmig de@erler dosyasini MS
Excel'e aktarmak icin yeni dzellik

» QCraklarrigin rak serbest birakma siiresi
guncellendi

e Acikistemlerin iptali

» Reaktif sulandirmaicin siringa

o Otomatik reaktif kaseti sulandirmasticin is akis
onceligi

e Zorunlu Roche &zel yikama kurali glincellemeleri

e Hil'e bagli test sonucu yorumu hakkinda

e Gelistirilmis haftalik bakim is akis

e Hesaplamali testler igin QC élgiimleri

» QCilk calistirma tird

o Ikinci 8l¢ii birimi tanimi

» Dogru verialarmi bilgisi

» Numune pihtisi veya bloke prob igin
yapilandirilabilir veri alarmi

Daha fazla ayrintrigin su bolime bakin:

& Yayin versiyonu 6.0'daki yenilikler (25)

BB Revizyon gecmisi
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Siiriim bildirimi

Bilgiler nerede bulunur?

Telif hakki
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Bu yayin cobas® t 511 koagulasyon analizori
operatorlerine yoneliktir.

Bu yayinda yer alan tim bilgilerin, yayinlandigi tarihte
dogru olmasini saglamak Uzere her tirli ¢aba
gosterilmistir. Ancak, bu tUrtnun Ureticisinin, Urtin gozetim
faaliyetlerinin ciktisi olarak yayin bilgilerini glincellemesi
gerekebilir. Bu durum, bu yayinin yeni bir versiyonun ortaya
clkmasina neden olur.

Yardim Asistani, asagidakiler dahil olmak lzere Uriinle
ilgili tim bilgileriigerir:

Rutin calistirma
Bakim

Guvenlik

Sorun giderme bilgileri
Yazilim referansi
Konfigiirasyon bilgileri
Arka plan bilgileri

Kullanici Kilavuzu rutin galistirma ve bakima odaklanir.
Icerik, normal calistirma is akisina gére diizenlenmistir.

Giivenlik Kilavuzu onemli gtivenlik bilgilerini icerir. Cihazi
calistirmadan 6nce Glivenlik Kilavuzunu okumaniz
gereklidir.

Hizl Basvuru Kilavuzu rutin ¢alistirmaya odaklanir. Hizli
Basvuru Kilavuzu normal ¢alistirma is akisina gore
dizenlenmistir. Bilgileri yogunlastiritmis bir sekilde saglar.
Daha fazla bilgi igin, Kullanici Kilavuzuna veya Yardim
Asistani’na bakin.

Gizlilik bildirimi

Yardim Asistanini gevrimici kullandiginizda, gorintileme
etkinlikleri (gorintiilenen konular ve gergeklestirilen
aramalar) ve IP adresleri giinliige kaydedilir.

Toplanan veriler sadece Roche'un dahili kullanimii¢indir ve
asla Ug¢lincu taraflara iletilmez. Anonimlestirilir ve bir yil
sonra otomatik olarak silinir.

Goruntlleme olaylari, Yardim Asistani icerigini ve arama
islevini gelistirmek Uzere analiz edilir. IP adresleri, bolgesel
davranisi siniflandirmak icin kullanilir.

© 2017-2023, F. Hoffmann-La Roche Ltd. Tim haklari
sakldr.




iletisim adresleri

Roche Diagnostics

w

Roche bagl sirketleri

elLabDoc

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Almanya

Isvigre de retilmistir

Tdm Roche bagli sirketlerinin listesi asagidaki baglantidan
bulunabilir:
www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Elektronik kullanici belgeleri, Roche navify Portal'da yer
alan eLabDoc e-hizmeti kullanilarak indirilebilir:

navifyportal.roche.com

Daha fazla bilgiigin yerel bagli sirketiniz veya Roche Servis
temsilciniz ile iletisime gecin.
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Onsoz

Onsoz

Bu yayini cobas® t 511 koagllasyon analizéri Kullanici
Kilavuzu veya Yardim Asistani ile birlikte kullanin.

Calistirma ve bakim islemleri, Kullanici Kilavuzu ve Yardim
Asistaninda agiklanmaktadir.

Kullanim Amaci

cobas® t 511 koagtilasyon analizorii insan sitratli
plazmasinda koagtilasyon analitlerinin in vitro kalitatif ve
kantitatif tayini igin tasarlanmig tam otomatik, bagimsiz bir
koagulasyon analizoridir. Elde edilen sonuglar,
koagulasyon anormalliklerinin tanisina ve antikoagilan
tedavisinin izlenmesine yardimci olur.

cobas® t 511 koagtilasyon analizorii bagimsiz bir cihazdir.
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IVD aksesuarlari icin kullanim amaci

IVD aksesuarlariicin kullanim amaci

Aksesuarlarin kullanim amaci her zaman cobas®t 511
koagulasyon analizorl ile sinirli olmayabilir.

Sarstedt 8 mm Tiip eki cobas® t 511 koagtilasyon analizori Gzerinde kiigik
hacimli numune tuplerini kullanmak igin rak eki.
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Semboller ve kisaltmalar

Semboller ve kisaltmalar

Uriin adlar

Kisaltmalar
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icerikte aksi belirtilmedikce, asagidaki iiriin adlari ve
kisaltmalar kullanilr:

Uriin adi Tanimlayici

yazilim
cobas® t 511 koagtilasyon analizori
icin Sistem yazilimi
cobas® t 511 koagiilasyon analizéri  analizor

System Cleaner cobas
HIL Test

System Cleaner
HIL test

g Uriin adlar

Asagidaki kisaltmalar kullanitmistir.

Kisaltma Tanim

ANSI Amerikan Ulusal Standartlar Enstitsi

CFR Federal Yonetmelikler Yasasi

CISPR Comité International Spécial des
Perturbations Hadiqe’lectriques (Uluslararasi
Radyo Interferansi Ozel Komitesi)

FCC Federal Haberlesme Komisyonu

IEC Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu

ISO Uluslararasi Standartlar Orgiitii

VD In vitro diagnostik

IVDR in vitro diagnostik yénetmeligi

SOP Standart Calisma Prosediirii

g Kisaltmalar
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A Dikkat edilmesi gereken genel konular

Ciddi veya olimle sonuglanabilecek yaralanmalari Gnlemek

icin, sistemi ¢calistirmadan dnce bu yayini bastan sona

okuyun.

» Tum guvenlik dnlemlerine dzellikle dikkat edin.

» Buyayinda verilen talimatlara daima uyun.

» Cihazi bu yayinda aciklanandan farkl bir sekilde
kullanmayin.

» Buyayini, zarar gérmemesini saglamak ve kullanima
hazir durumda tutmak icin gtvenli bir yerde saklayin.
Bu yayina her zaman kolayca erisilebilmelidir.



Giivenlik siniflandirmalari

Gilivenlik siniflandirmalari
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Givenlik onlemleri ve 6nemli kullanici notlari, ANSI Z535.6
standardina uygun sekilde siniflandiritmistir. Asagidaki
anlamlari ve simgeleri dgrenin:

A Giivenlik uyarisi

» Guvenlik uyarisi sembol, sizi olasl fiziksel yaralanma
tehlikelerine kars uyarmak icin kullanilir. Sisteme
gelebilecek olasi hasarlari, yaralanmalari veya olimu
onlemek icin bu sembold izleyen tim guvenlik

mesajlarina uyun.

Bu semboller ve sinyal sdzcikleri belirli tehlikeler igin
kullanilr:

Uyari...

» ..kacinilmamasi halinde dlumle veya ciddi
yaralanmalarla sonuclanabilecek tehlikeli bir durumu

gosterir.

A DIKKAT
Dikkat...

» ..kacinilmamasi halinde hafif veya orta dereceli
yaralanmalarla sonuclanabilecek tehlikeli bir durumu

gosterir.

ONEMLI

Bildirim...
» ..kacinilmamasi halinde sistemde hasarla

sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu gdsterir.

Guvenlikle ilgili olmayan 6nemli bilgiler asagidaki simgeyle
gosterilir:

N ! 7’ .

-Q- ipucu...

...dogru kullanim hakkinda ek bilgileri veya faydali ipuclarini
gosterir.




Gilivenlik onlemleri

Giivenlik onlemleri

A Ciddi veya dliimle sonuglanabilecek
yaralanmalari 6nlemek icin asagidaki giivenlik
onlemlerini okuyun ve bunlara uyun.

Bukisimda

Operator kalifikasyonu hakkinda (11)
Sistemin glivenli ve dogru kullanimi hakkinda (11)
Cesitli glivenlik 6nlemlerine genel bakis (14)

Operator kalifikasyonu hakkinda

Yetersiz bilgi ve beceri

Bir kullanici olarak, ilgili glivenlik dnlemi kilavuzlarini ve
standartlarini ve bu talimatlarda yer alan bilgi ve
proseddrleri bildiginizden emin olun.

» Roche Diagnostics sizi bu konuda egitmedikge sistemi
calistirmayin veya bakim yapmayin.

» Burada agiklanmayan bakim, kurulum veya servis
islemlerini egitimli Roche Servis temsilcilerine birakin.

» Calistirma ve bakim talimatlarinda belirtilen
proseddrleri dikkatle izleyin.

» Ozellikle biyotehlikeli materyallerle calisirken en iyi

laboratuvar uygulamalarini izleyin.

Sistemin glivenli ve dogru kullanimi hakkinda

Dogru kullanim
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Cihazin uretici tarafindan agiklanmayan bir sekilde

kullanilmasl, saglanan korumayi bozabilir.
» Analizori kullanicr talimatlarinda agiklanandan farkl bir

sekilde kullanmayin.




Giivenlik onlemleri

Keskin nesneler, piiriizlii kenarlar ve/veya
hareketli parcalardan kaynaklanan kisisel
yaralanma ve enfeksiyon

Eksik kisisel koruyucu ekipman

Diizenli temizlik

Kurulumda hatalar
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» EnlyiLaboratuvar Uygulamalari yaralanma riskini
azaltabilir. Laboratuvar ortaminiza dikkat edin, hazirlikli
olun ve Kullanim Talimatlarina uyun. Cihazin baz
alanlarinda keskin nesneler, plirlizli kenarlar ve/veya
hareketli parcalar olabilir. Ozellikle erisimin kisitli oldugu
alanlarda calisirken veya cihazi temizlerken bu tir
parcalarla vicut temasi sonucunda yaralanma riskini en
aza indirmek i¢in kisisel koruyucu ekipman kullanin.
Kisisel koruyucu ekipmaniniz potansiyel tehlikenin
derecesine ve tiirline uygun olmalidir. Ornegin, uygun
laboratuvar eldiveni, goz korumasi, laboratuvar onligu
ve ayakkabi kullaniimalidir.

Kisisel koruyucu ekipman olmadan galisilmasi yasam veya
saglik agisindan tehlike dogurur.
» Asagidaki 6geler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
Uzere, uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin:
¢ Yan siperlikli gdz korumasi
e Siviya dayanikli laboratuvar onligu
* Onayli laboratuvar eldiveni
« Sigrama veya sagllma olasiligi varsa yiiz siperi
» Eniyilaboratuvar uygulamalarini izleyin ve enfeksiyon
ve kontaminasyon riskini en aza indirmek igin
laboratuvar eldivenlerini dizenli olarak degistirin

(6zellikle atik veya numune malzemesi ile temastan
sonra).

Hatali sonuglar alinmasini ve sistemin giivenli olmayan

sekilde calismasini dnlemek icin:

» Cihazi gerektigi gibi diizenli olarak temizleyin ve/veya
dekontamine edin. Temizlik ve dekontaminasyon igin en
iyi laboratuvar uygulamalarini izleyin.

» Temizlik icin sadece onaylanmis temizleme
solUsyonlarini kullanin.

» Laboratuvarin dizenli olarak temizlenmesini ve
bakiminin dizgin yapilmasini saglayin.

»@ Kullanici belgelerinde Temizlik ve dekontaminasyon
bolimine bakin.

Sistemi sadece egitimli Roche Servis temsilcileri kurabilir.

» Burada agiklanmayan kurulum islemini egitimli Roche
Servis temsilcilerine birakin.



Parcalarin degistirilmesi veya cikarilmasi

Uygun olmayan cevresel kosullar

Onayli olmayan yedek parcalar

Belirtilmemis ligiincii taraf yaziimlar

Belirtilmemis tiiketim malzemeleri
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Giivenlik onlemleri

Sistem parcalarinin yetkisiz olarak degistirilmesi veya
clkarilmasi sisteme zarar verebilir veya sistemin diizgln
calismasini engelleyebilir.

» Talimat verilmedikce cihazin herhangi bir pargasini
degistirmeyin veya ¢ikarmayin.
» Cihaz pargalarinin degistirilmesi islemini egitimli Roche

Servis temsilcilerine birakin.

Belirtilen araliklarin diginda ¢alisilmasi hatali sonuclar
alinmasina veya sistemin arizalanmasina neden olabilir.

» Sistemi sadece kapali mekanlarda kullanin ve belirtilen
araligin digindaki 1si ve nemden koruyun.

» Sistemin havalandirma deliklerinin her zaman acik
olmasini saglayin.

» Sistemi gerekli gevresel kosullarda tutmak igin, belirtilen
araliklarla bakim yapin.

» Kullanim talimatlarini zarar gérmemis ve kullanima hazir
halde tutun. Calistirma talimatlari tim kullanicilar igin
kolayca erisilebilir olmalidir.

*@ Kullanici belgelerinde Cevresel kogullar bolimine

bakin.

Onayli olmayan yedek parca veya cihazlarin kullanilmasi
sistemin arizalanmasina neden olabilir ve garantiyi gegersiz
kilabilir.

» Sadece Roche Diagnostics tarafindan onaylanan yedek

parca ve cihazlari kullanin.

Uclinci taraf yaziimlarinin yiiklenmesi, Roche Diagnostics
tarafindan onaylanmamistir ve arizaya neden olabilir.

» Uclincii taraf yaziimlarini yiiklemeyin.

Belirtilmemis tiketim malzemelerinin kullaniimasi hatali
sonuglar alinmasina neden olabilir.

» Analizorle birlikte kullanima uygun olmayan tiketim
malzemelerini kullanmayin.

»@ Desteklenen malzemelerin listesi icin kullanici belgelerine

bakin.




Giivenlik onlemleri

Faktor paralellik analizi

>

Faktor paralellik analizi sirasinda, test sonuclarinin tim
sorumlulugunu tstlenmeli ve test verilerini kendiniz
dogrulamalisiniz.

Cesitli giivenlik onlemlerine genel bakis

Elektromanyetik uyumluluk

Uzun siiredir kullanilmayan sistem

Tasima sirasinda hasar
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cobas® t 511 koagiilasyon analizori IEC 61326-2-6
serisinin bu boliminde agiklanan emisyon ve immunite
gerekliliklerine uygundur.

Analizor, FCC CFR 47, B6lim 15 Sinif A'nin bu bolimiinde
aciklanan emisyon gerekliliklerine uygundur.

qs!

&

»

Elektromanyetik uyumluluk (31)

Analizori uzun sireli olarak kapatmak icin ilgili
proseddrd izleyin.

Kalan reaktifleri ve QC materyallerini ¢ikarin ve sogutun.
Daha fazla bilgi igin Roche Service temsilciniz ile
iletisime gegin.

Kullanici belgelerinde Analizériin uzun sureli olarak
kapatilmasi bolimine bakin.

Sistemin yerini degistirmeye veya sistemi tagimaya
calismayin.

Yer degistirme ve tagima islemlerini Roche Servis
temsilcilerine birakin.



Giivenlik onlemleri

Yaziim giincellemesi Sistem yaziimini versiyon 1.0'dan versiyon 2.0'a
gincellerken asagidakilere dikkat edin:

» Yenitest sonuclarinin dlgllmesinden once tim
uygulamalar i¢in kalibrasyon ve QC olgimleri
gerceklestirin.

» Bir yaziim glincellemesinden sonra asagidaki tiketim
malzemeleri yeniden kullanilabilir:

» Reaktif kaplari (orijinal fakat agik olmayan reaktif
siseleri)

+ Diger kaplar (diluent veya &zel reaktif)

« Kalibratorler

* QC materyalleri

+ Tlketim malzemeleri (temizleme solisyonlari,
kivetler, su)

» Yaziim slrimi 1.0 igin lot kalibrasyonu ve yazilim
surdmi 2.0 igin kaset kalibrasyonu olan uygulamalarda
lot kalibrasyonlari kullanici araytiziinde goriinmez.

» E-kitaplikta e-barkod versiyon numarasinin
goriuntilenme bicimi degismistir.

Kullanici tanimli testler Roche, kullanici tanimli testlerin dogrulugu konusunda
herhangi bir sorumluluk kabul etmez.
* Bir teste ek dilusyonlar eklerken sonuglar manuel
olarak dogrulamali ve serbest birakmalisiniz.
»@ ilgili konular
« imha bilgileri (42)
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Uyari mesajlari

Uyari mesajlari

A Uyari mesajlari listesi

Uyari mesajlarina uyulmamasi 6lime veya ciddi
yaralanmaya neden olabilir.

» Sistemi calistirmadan once uyari mesajlarini dikkatle
okuyun.

Bukisimda

Elektrik glivenligi (16)

Biyotehlikeli materyaller (17)
Elektromanyetik interferans (19)

Mekanik giivenlik (19)

Reaktifler ve diger calisma ¢ozeltileri (20)
Atk (24)

Veri glivenligi (25)

Isitilmig reaktif probunun degistirilmesi (26)

Elektrik glivenligi

Giic kesintisi Gug kesintisi veya voltajdaki anlik bir diisls sisteme zarar
verebilir, reaktifin sogumasini engelleyebilir veya veri
kaybina neden olabilir.

» Sistemin spesifikasyona uygun performans
gostermesini, reaktif sogutmasinin dogru olmasini ve
veri butinligini saglamak icin sistemi sadece kesintisiz
glic kaynagi (UPS) ile calistirin. Sistemin belirtilen
araliklarin disinda calistiritmasi hatali sonuglar
alinmasina neden olabilir.

» UPS'e periyodik bakim yapilmasini saglayin.

» Sonuglar dizenli olarak yedekleyin.

Elektrik carpmasi Kapaklarin acik birakilmasi veya calisma sirasinda gii¢
kaynagi bilesenlerine dokunulmasi halinde elektrik
carpmasi nedeniyle kisisel yaralanma riski.

» Talimatlarda belirtilen kapaklar disinda sistemde higbir
kapagi cikarmayin.

» Calisma sirasinda gu¢ kaynagi bilesenlerine
dokunmayin.

» Herhangi bir elektronik ekipman Gzerinde ¢alismayin.

» Sistemin sadece Roche Servis temsilcileri tarafindan
kurulmasina, onarilmasina veya bakiminin yapilmasina
izin verilir.
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Biyotehlikeli materyaller

Bulasici numuneler

Kullanicida enfeksiyon ve yaralanma

Problarla temas
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Uyari mesajlari

»& ilgili konular

Analizor tizerindeki glivenlik etiketlerinin listesi (34)

insan menseli malzeme iceren numunelerle temas edilmesi
enfeksiyona neden olabilir. insan menseli malzeme igeren
numunelerle iliskili tim malzemeler ve mekanik bilesenler
potansiyel olarak biyotehlikelidir.

>

Ozellikle biyotehlikeli materyallerle calisirken en iyi
laboratuvar uygulamalarini izleyin.

Sistem calisirken tiim kapaklarr kapali tutun.

Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Biyotehlikeli materyalin dokilmesi halinde, hemen silin
ve bir dezenfektan uygulayin.

Numunenin veya atigin cildinizle temas etmesi halinde,
etkilenen bolgeyi hemen sabun ve suyla yikayin ve bir
dezenfektan uygulayin.

Bir hekime bagvurun.

Analizdr mekanizmalariyla veya sasi veya kapakla temas
edilmesi, kisisel yaralanmaya ve enfeksiyona neden olabilir.

>
»
>

Mimkin oldugunda, ana kapagi kapali tutun.
Kapak agikken basinizi carpmamaya dikkat edin.

Analizor pargalarinin otomatik hareketi sirasinda ana
kapaga dikkat edin, engel olup olmadigini kontrol edin
ve ulasilamayacak bir yerde saklayin.

Belirtilenler disinda sistemin herhangi bir parcasina
dokunmayin.

Parcalar hareket halindeyken asla cihaza uzanmayin.
Bu yayinda verilen tim talimatlara dikkatle uyun.

Problarla temas yaralanma ve enfeksiyona neden olabilir.

>

Reaktif problarinin ve numune problarinin ucuna
dokunmaktan kaginin.

Calistirma sirasinda reaktif problarina ve numune
problarina dokunmaktan kaginin.

Problarin yaninda temizlik yaparken veya problari
degistirirken kendinize batirmamaya dikkat edin.
Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.
Laboratuvar eldiveniyle galisirken ekstra dikkat edin.
Bunlar kolayca delinebilir veya kesilebilirler ve
enfeksiyona yol agabilirler.
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Uyari mesajlari

Kontamine numune tiipleri, raklar ve yiizeyler

Numunenin sigcramasi

Kontamine inkiibator ve analizor alani

Durulama mekanizmasi arizasi

Elektrik arizasi nedeniyle duman

Sorun giderme prosediirleri

Roche Diagnostics
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Kontamine numune tipleri, numune raklari, yikleme
pozisyonlari ve i¢ ylzeylerle temas edilmesi enfeksiyona
neden olabilir.

» Numune tiplerini yUklerken dikkatli olun.

» Numune raklarini, yikleme pozisyonlarini ve i¢ yizeyleri
tutarken dikkatli olun.

» Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Sigrayan numune ile temas edilmesi enfeksiyona neden
olabilir.

» Numune pipetleme alaninda analizor ylizeylerini
temizlerken dikkatli olun.
» Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Kontamine inkiibator ve analizor alaniile temas edilmesi
enfeksiyona neden olabilir.

>
>

inkiibator ve analizor alanini temizlerken dikkatli olun.
Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Durulama mekanizmasinin arizalanmasi, prob degisimi
sirasinda numuneyle dogrudan temasa ve enfeksiyona
neden olabilir.

» Problari degistirirken dikkatli olun.

» Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Elektrik arizasi, tehlikeli duman emisyonuna neden olabilir.
Cihazdan yayilan dumanin solunmasi kisisel yaralanmalara
neden olabilir.

» Cihazdan duman ¢iktigini gérmeniz halinde:

Dumani solumaktan kaginin

Gug kaynagiyla baglantisini ayirin

Derhal Roche Servisi ile iletisime gegin

Sorun giderme prosedirlerindeki duzeltici dnlemler
biyotehlikeli materyallere maruz kalinmasina neden olabilir.

» Daima yazilim sihirbazlarinda ve/veya kullanici
belgelerinde verilen sorun giderme prosedurlerini
izleyin.

» Dduzeltici dnlemleri uygularken uygun kisisel koruyucu

ekipmanlari kullanin.



Elektromanyetik interferans

Elektromanyetik interferans

Elektromanyetik uyumluluk

Mekanik giivenlik

Ana kapak

Hareketli parcalar
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Uyari mesajlari

Bu sistem, CISPR 11 Sinif A standardina uygun olarak
tasarlanmis ve test edilmistir. Ev ortaminda radyo
interferansina neden olabilir. Bu durumda interferansi
azaltmak icin dnlemler almaniz gerekli olabilir.

» Sistemi calistirmadan once elektromanyetik ortami

degerlendirin.

Bu sistem test edilmis olup uluslararasi EMC gerekliliklerine
uygundur. Sistemin EMC gerekliliklerini asan ortamlarda
calistinlmasl, analizori zararli interferansa ve darbe
performansina maruz birakabilir.

» Bu sistemi, glclu elektromanyetik alan kaynaklarinin
(6rn. korumasiz kasitli RF kaynaklar) yakininda
calistirmayin.

» Sistemi calistirmadan dnce elektromanyetik ortami
degerlendirin.

» interferansi azaltmak icin &nlemler alin.

Ana kapagi kapatirken kisisel yaralanma riski. Parmaklariniz
ana kapak ile gdvde arasinda sikigabilir.

» Anakapag kapatirken dikkatli olun.

inkiibatdriin, analizériin, transfer kollarinin, numune alma
veya reaktif problarinin hareketli pargalariyla temas etmesi
kisisel yaralanmaya neden olabilir.

» Sistem galisirken tiim kapaklari kapali ve yerinde tutun.

» Belirtilenler parcalar diginda sistemin herhangi bir
parcasina dokunmayin. Calisma sirasinda hareketli
parcalardan uzak durun.

» Calistirma ve bakim sirasinda talimatlara dikkatle uyun.

» Analizor Uzerindeki tim glvenlik etiketlerine uyun.




Uyari mesajlari

Sicak yiizeyler

Analizordeki sicak yizeylere dokunma nedeniyle kisisel

yaralanma riski.

» Isitilmis reaktif probunun yakininda dikkatli olun. Isrtilmig
reaktif probunu kullanmaniz gerekiyorsa sogumasi icin
bekleyin.

» Analizor Uzerindeki tim guvenlik etiketlerine uyun.

Reaktifler ve diger calisma cozeltileri

Hasarli cam reaktif siseleri nedeniyle bulagsma

Karisik kalibrator malzeme lotlari ile
kalibrasyon nedeniyle hatali sonuglar

Kopiik, pihtilar, filmler veya hava kabarciklari
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Reaktif kasetinde hasarli reaktif siseleri varsa, reaktifin
karistirilmasi sirasinda bulagma meydana gelebilir ve
sonuglarin hatali olmasina yol agabilir.

» Akustik kontrol yaparak reaktif siselerinin intakt
oldugundan emin olun. Reaktif kasetini manuel olarak
sallayin ve kirik reaktif siselerine dair herhangi bir isaret
olup olmadigina bakin.

Tek bir kalibrasyonda farkli kalibrator lotlarinin kullaniimasi

hatali sonuglara neden olabilir.

» Tek bir kalibrasyon icin ve tekrar noktal 6lgim igin farkl
kalibrator lotlarini karistirmayin.

» Serbest birakmadan dnce kalibrasyon sonucunu ve
grafigi gozle kontrol edin. Kullanilan malzemelerin
listesini kontrol edin.

» Olciim icin bir kalibratér malzemesi hazirlarken dikkatli
olun. Kalibratorler icin sekonder tlplere barkod
etiketleri yapistirirken ozellikle dikkat edin.

Reaktiflerde veya numunelerde koplk, fibrin pihtilari, filmler
veya hava kabarciklari nedeniyle hatali sonuglar olusabilir.

» Koplk, pihti ve hava kabarciklarinin olusmasini dnlemek
icin tim reaktiflerde, numunelerde ve QC
materyallerinde iyi numune hazirlama ve reaktif
kullanma tekniklerini kullanin.

» Kalibrator tiiplerinde, QC tlplerinde veya numune
tUplerinde kopuk olmadigini kontrol edin.

» Numunelerin fibrin veya toz gibi ¢coziinmeyen
kontaminant madde icermediginden emin olun.

» Numune pipetleme mekanizmasina hava kabarcigi
gelmediginden emin olun.



Viskoz numuneler

Yetersiz numune hacimleri nedeniyle hatali
sonuglar

Numunelerin veya reaktiflerin buharlagsmasi

Numune pipetleme mekanizmasinda sistem
suyu sizintisi
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Uyari mesajlari

Viskozitesi normalden ylksek olan numunelerde sonuglar
gecikebilir. Bu gibi durumlarda sistem, Samp.C veri alarmini
tetikler.

» Samp.C verialarmi olan numune igin viskozitenin
normalden yuksek olup olmadigini kontrol edin.
» Viskozitesi normalden yuksek olan numune igin gegici

¢Ozum olarak manuel bir ydontem secin.

Yetersiz hacme sahip numunelerin pipetlenmesi, pihtilarin
aspire edilmesine ve hatali sonuglar alinmasina neden
olabilir.

»

»

Numune tplnde yeterli plazma oldugundan emin olun.
Ayni numune malzemesinden ¢ok sayida dlgim
yapilirken (6rn. kesinlik calismalari igin) sekonder tiip
Uzeri kap kullanin.

Numunelerin veya reaktiflerin buharlagsmasi sonuglarin
hatall veya gegersiz olmasina yol agabilir.

» Aclk birakilmasi halinde numune malzemesi
buharlagabilir. Numuneleri uzun slre acik birakmayin.

» Uygun olmayan sekilde saklanmis reaktifleri
kullanmayin. Reaktiflerin Kullanim Talimatlarina uygun
sekilde saklandigindan emin olun.

» Sistem, suresi dolmus reaktiflerin, kalibratorlerin veya

QC materyallerinin kullanimina izin vermez.

Numune pipetleme mekanizmasinda sistem suyu sizintisi

hatali sonuglara neden olabilir.

» Sistem suyu sizintist igin dizenli olarak QC’ler ve gorsel
kontroller gerceklestirin.




Uyari mesajlari

Reaktiflerin, QC materyallerinin, Reaktiflerin, QC materyallerinin, kalibratorlerin veya
kalibratorlerin veya tiiketim malzemelerinin tiketim malzemelerinin yanlis kullanimi hatali sonuglara
yanlis kullanimi nedeniyle hatali sonuclar neden olabilir.

» Kasetleri sadece kullanici belgelerinde agiklanan
sekilde yUkleyin.

» Numune tipini, QC tupuni veya kalibrator tipini agip
kapatmak i¢ basinci etkileyebilir. Tupleri agarken ve
kapatirken dikkatli olun.

» Uzun sure isiya veya isiga maruz kalmig reaktifleri, QC
materyallerini, kalibratorleri veya diger tiketim
malzemelerini kullanmayin.

» Sistem, suresi dolmus reaktiflerin, kalibratorlerin veya
QC materyallerinin kullanimini desteklemez.

» Kullanim Talimatlarinda belirtilen saklama kosullarina
uyun.

» Yere dismus veya herhangi bir sekilde tehlikeli hale
gelmis reaktifleri veya tiketim malzemelerini
kullanmayin.

» Gerekli malzemeleri, kullanici belgelerinde veya
Kullanim Talimatlarinda belirtilmeyen herhangi bir
sekilde islemeyin.

Siiresi dolmus reaktifler, QC materyalleri ve Siresi dolmus reaktiflerin, QC materyallerinin ve
kalibratorlerin kullanilmasi nedeniyle hatali kalibratorlerin kullanilmasi hatali sonuglara neden olabilir.
sonuglar » Sistem, siiresi dolmus reaktiflerin, QC materyallerinin

veya kalibratorlerin kullanimini desteklemez.

» QC son kullanma tarihini degistirmeyin. Son kullanma
tarihini degistirmek yanlis QC degerlendirmesine yol
acabilir ve dogacak sonuclar konusunda sorumluluk
tamamen kullaniclya aittir.

Reaktif kasetlerinin sistemler arasinda Reaktif kasetlerinin sistemler arasinda degistirilmesi hatali
degistirilmesi sonuglara neden olabilir ve desteklenmemektedir.

» Reaktif kasetlerini sistemler arasinda degistirmeyin.

» Laboratuvarda birden fazla analizorin kullanilmasi
halinde, reaktif kasetinin bagka bir cihaza yeniden
ylklenmesini dnlemek icin yiiklenmemis reaktif
kasetlerinin etiketlerini isaretleyin.

Hemoliz, sarilik ve lipemi nedeniyle hatal Numunede hemoglobin, bilirubin ve lipitlerin varligi sonucun
sonuglar kalitesini etkileyebilir.

» lyi numune hazirlama ve isleme teknikleri kullanin.
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Birden fazla analizor: Reaktif kasetleri

Kalite kontrolleri

Reaktif probu/akis yolu

Numune bulasmasi

Numune hazirlama ve numune biitiinliigii

Numune tiipii dolum hacmi

Roche Diagnostics
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Uyari mesajlari

» Aynireaktif kasetini birden fazla analizore asla
yuklemeyin.

» Aynilaboratuvarda birden fazla analizoriin bulunmasi
halinde, ylklenmemis reaktif kasetlerini asagidaki gibi
manuel olarak isaretleyin:

e Cihaz:
» Operator:
o Tarih/Saat:

» Dogru sonuglar elde etmek icin, QC’leri dizenli olarak
gerceklestirin.

Reaktif pipetleme mekanizmasinin prob/akis yolunun yanlis
temizlenmesi veya durulanmasi hatali sonuglara neden
olabilir.

» QC’leri duzenliolarak gerceklestirin.

Pipetleme mekanizmasinda numune veya durulama suyu

bulasmasi hatali sonuglara neden olabilir.

» Bulasma nedeniyle hatali sonuglar alinmasini dnlemek
icin cihaz performansini diizenli olarak kontrol edin.

Yanlis numune hazirlama islemi, numune butinligu

sorunlarina, problarin kontamine olmasina veya numune

tipu dolum hacimlerinin yanlis olmasina neden olarak hatali

sonuclara yol agabilir.

» Numuneleri hazirlamak igin ilgili en iyi laboratuvar
uygulamalariniizleyin.

» Numune hazirlama prosesi sirasinda, numune bitinlugu
sorunlari olup olmadigini kontrol edin.

Yanlis doldurma hacmi, hatali sonuglara neden olabilir.

» Numune tipd dolum hacminin dogru oldugundan emin
olmak i¢in gdzle bir kontrol yapin.




Uyari mesajlari

Bos su kaplari

Atik

Bulasici atik

Sivi atik borularinin tikanmasi

Kati atik torbalari

Cevresel zarar
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Bakim islemlerinin bog su kaplari ile yapilmasi, sivi
sisteminde havaya neden olarak hatali sonuglara yol
acgabilir.

» Bakim islemlerini gerceklestirmeden dnce en az bir su
kabinin dolu oldugundan emin olun.

Sivi sisteminde hava saptanmasi halinde, Fill fluid

system bakim islemini gerceklestirmelisiniz.

»

Sivi veya katl atik ile temas edilmesi enfeksiyona neden
olabilir. Atik sistemleriile iligkili tim malzemeler ve mekanik
bilesenler potansiyel olarak biyotehlikelidir.

» Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Laboratuvar eldiveniyle galisirken ekstra dikkat edin.
Bunlar kolayca delinebilir veya kesilebilirler ve
enfeksiyona yol acabilirler.

Biyotehlikeli materyalin dokilmesi halinde, hemen silin
ve bir dezenfektan uygulayin.

Atigin cildinizle temas etmesi halinde, etkilenen bolgeyi
hemen sabun ve suyla yikayin ve bir dezenfektan
uygulayin.

Bir hekime bagvurun.

Swvi atik borularindaki tikanmayi giderirken sivi atikla temas
edilmesi nedeniyle enfeksiyon riski.

»
>

Sivi atik borularinda tikanmayi giderirken dikkatli olun.
Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Kati atik torbalarini bogaltmaya ve yeniden kullanmaya
calismak, dokilmeye neden olabilir. Katr atiklarin
dokilmesi, cihaz temizligi sirasinda kontaminasyona, kayma
riskine ve kisisel yaralanma riskine neden olabilir.

» Katiatik torbalarini bosaltmaya ve yeniden kullanmaya
calismayin.
» Katiatiklariimha ederken, tim torbayi atin.

Sistem, potansiyel olarak biyotehlikeli sivi ve kati atiklar
dretir. Yanlis bir sekilde imha edilmeleri cevreyi kirletebilir.

>
»

Kati atiklari, bulagici atik olarak degerlendirin.
Atiklari yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.



Veri giivenligi

Veri kaybi veya sistem verilerine yetkisiz
erisim

Veritabani ¢okmesi nedeniyle veri kaybi

Eski veya hasarli sabit disk

Hassas hasta bilgileri

Roche Diagnostics
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Uyari mesajlari

»& ilgili konular

Analiz6r tzerindeki glivenlik etiketlerinin listesi (34)
imha bilgileri (42)

Guvenli olmayan sistem yedekleme ve arsiv dosyalari, veri
kaybina veya sistem verilerine yetkisiz erisime neden
olabilir.

» Sistem tarafindan disa aktarilan sistem yedekleme ve
arsiv dosyalarinin fiziksel olarak giivende oldugundan ve
her tlrll yetkisiz erisime karsi korundugundan emin
olun.

Veritabaninin ¢okmesi, reaktif kaybina ve sonuglarda olasi
bir gecikmeye neden olabilir.

» gecerlidegil

Elektrik kesintisi veya yanlig kullanim (sistemin yanlis bir
sekilde kapatilmasi) nedeniyle sabit diskin eskimesi veya
hasar gormesi hatali sonuglara neden olabilir.

>

»

Kesintisiz gli¢ kaynagi (UPS) kullanin.
Analizor calisirken ana gii¢ anahtarini kapatmaktan
kacinin.

Sistemi yeniden baslatirken dikkatli olun.
Veritabanini dizenli olarak yedekleyin.

Yorum alanlarina hastalara ait hassas bilgilerin yazilmasi,
hasta sagligi bilgilerini koruma yasalarini ihlal edebilir.

Hastaya ait hassas bilgileri asagidaki alanlara yazmayin:

Numune dizeyinde yorumlar

Sonug dizeyinde yorumlar
» QC sonucu yorumlari

Kalibrasyon sonucu yorumlari
Kalibrasyon dlglim noktasi yorumu

Numune kimligi alani veya baska herhangi bir alan




Uyari mesajlari

Isitilmis reaktif probunun degistirilmesi
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Bulagmayi dnlemek ve dogru sonuglar alinmasini saglamak
icin 1sitilmis reaktif problari siki olmalidir

Isitilmis reaktif probunun yeterince sikilmamasi
nedeniyle hatali sonuglar

Isrtilmis reaktif probunun uygun sekilde sikilmamasi,

bulagmaya ve dolayisiyla hatali sonuclara neden olabilir.

» Parmaklarinizla makul bir sekilde uygulayabileceginiz
kadar kuvvet uygulayin (parmakta agriya neden
olmadan miimkiin oldugunca siki olacak sekilde). Kuvvet
uygulamaktan korkmayin, hicbir sey kirilmayacaktir.




Dikkat mesajlari 27

Dikkat mesajlari

A Dikkat mesajlari listesi

» Sistemi calistirmadan 6nce dikkat mesajlarini dikkatle
okuyun. Dikkat mesajlarina uyulmamasi hafif veya orta
siddetli yaralanmalara neden olabilir.

Bukisimda

Mekanik giivenlik (27)
Reaktifler ve diger calisma ¢ozeltileri (28)

Uzun galisma saatleri nedeniyle yorgunluk (29)
Veri glivenligi (30)

Mekanik giivenlik

Hasarli dokunmatik ekran Dokunmatik ekranin hasar goérmesi sonucunda,
dokunuldugunda kisisel yaralanmaya neden olabilecek
keskin kenarlar aciga ¢ikarabilir.

» Gorlnlr sekilde hasar gordiyse, dokunmatik ekrana
dokunmayin.

» Roche Servis temsilciniz ile irtibata gegin.

Acik cekmeceler Acik cekmecelere takilarak yaralanma tehlikesi.

» Cihazin yanindan uzun sireyle ayrilirken tim
cekmecelerin kapali oldugundan emin olun.

Yogusma nedeniyle kaygan yiizeyler Yogusmanin neden oldugu islak yizeylerde kayma
nedeniyle yaralanma tehlikesi.

» Yogusma suyu varsa dikkatli olun.

» Yogusma suyunun zeminde birikmesini dnlemek icin
onlem alin.

»& ilgili konular

* Analizor tzerindeki giivenlik etiketlerinin listesi (34)
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Dikkat mesajlari

Reaktifler ve diger calisma cozeltileri

Ciltte enflamasyon veya yaralanma Reaktiflerle veya temizleme soliisyonlariyla dogrudan
temas edilmesi, cilt tahrisine, enflamasyona veya yaniklara
neden olabilir.

>

Reaktifleri kullanirken, laboratuvar reaktiflerinin
kullanimr igin gerekli onlemleri alin.

Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Test icin Kullanim Talimatlarinda verilen talimatlara
uyun.

Guvenlik Veri Sayfalarinda (Roche Diagnostics
reaktifleri ve temizleme sollsyonlari igin mevcuttur)
verilen bilgilere uyun.

Reaktif veya temizleme sollisyonunun cildinizle temas
etmesi halinde, etkilenen bolgeyi hemen sabun ve suyla
yikayin ve bir dezenfektan uygulayin.

Bir hekime bagvurun.

Gozde tahris veya yaralanma Buharlasan reaktiflerden veya temizleme sollsyonlarindan
cikan duman ile temas edilmesi, gozde tahrise veya
yaralanmaya neden olabilir.

» Reaktifleri kullanirken, laboratuvar reaktiflerinin
kullanimrigin gerekli dnlemleri alin.

» Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

» Testicin Kullanim Talimatlarinda verilen talimatlara
uyun.

» Glvenlik Veri Sayfalarinda (Roche Diagnostics
reaktifleri ve temizleme sollsyonlari icin mevcuttur)
verilen bilgilere uyun.

» Reaktiflerden veya temizleme soliisyonlarindan ¢ikan
dumanin gdzinize temas etmesi halinde, gdzlerinizi
hemen suyla iyice yikayin ve bir hekime bagvurun.

Yanls reaktif hacmi Yanlig reaktif kullanimi, saptanamayan bir reaktif kaybina
neden olabilir.

» Reaktifleri, her zaman test i¢in Kullanim Talimatlarinda
belirtildigi gibi saklama kosullarina uygun olarak
saklayin.

» Reaktifi dokiilen bir reaktif kaseti veya reaktif sisesini
kullanmayin.

» ikiveya daha fazla reaktif kasetinden kalan reaktifi
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bosaltmayin.



Dikkat mesajlari

Tiiketim malzemelerinin tekrar kullanimi Tiketim malzemelerinin tekrar kullanimi, kontaminasyona
nedeniyle hatali sonuglar ve dolayisiyla yanlis pozitif sonuca neden olabilir.

» Tuketim malzemelerini yeniden kullanmayin.

Numune tiiplerinin, kalibrator tiiplerinin ve QC Numune tlplerinin, kalibrator tliplerinin ve QC tiplerinin
tiiplerinin asiri doldurulmasi nedeniyle yanlis asiri doldurulmasi, rutin calisma sirasinda dokiilmeye ve
sonuglar kontaminasyona ve hatali sonuglara neden olabilir.

» Numune tiplerini, kalibrator tiplerini ve QC tiplerini
asiri doldurmayin.

Numune tiiplerinin, kalibrator tiiplerinin ve QC Numune tlplerinin, kalibrator tlplerinin ve QC tiplerinin
tiiplerinin tekrar kullanilmasi nedeniyle yanluis tekrar kullanilmasi kontaminasyona ve dolayisiyla hatali
sonuglar sonuca neden olabilir.

» Tupleri yeniden kullanmayin.

Uzun ¢calisma saatleri nedeniyle yorgunluk

Uzun calisma saatleri nedeniyle yorgunluk Ekrana uzun sire bakmak goz veya viicut yorgunluguna
neden olabilir.
» Laboratuvarinizin SOP'lerine veya yerel yonetmeliklere
uygun olarak dinlenmek igin bir mola verin.
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Dikkat mesajlari

Veri giivenligi

K6tii amacli yaziim veya yetkisiz sistem
erisimi nedeniyle veri kaybi veya sistemin
kullanilamamasi

Kotii amacli yaziim veya yetkisiz sistem
erisimi nedeniyle veri kaybi veya sistemin
kullanilamamasi
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Kot amagli yazilim veya yetkisiz sistem erisimi, veri kaybina
veya sistemin kullanilamamasina neden olabilir.

Koti amacli yaziimlarin bulagmasini, sisteme yetkisiz erigimi
ve kotlye kullanimini dnlemek igin asagidaki oneriler
onemlidir:

»

Sisteme bagli tim harici depolama aygitlarinin (USB
bellekler veya harici sabit srlciiler gibi) kot amagli
yazilim icermediginden emin olun.

Sistemde bagka bir yazilim kurmayin ve/veya
calistirmayin.

Agda yer alan diger bilgisayarlarin ve hizmetlerin (6rn.
LIS, arsivleme paylasimi, yedekleme paylagimi veya
hizmet) uygun sekilde glivence altina alindigindan ve
kot amagli yaziimlara ve yetkisiz erigsime kars!
korundugundan emin olun.

Ekli aglarin guvenli oldugundan emin olun. Musteriler,
yerel aglarinin givenliginden, dzellikle de kotd amagli
yazilimlara ve saldirilara karsi korumaktan sorumludur.
Bu koruma, cihazi kontrol edilmeyen aglardan ayirmak
icin glvenlik duvari gibi dnlemleri ve bagli agin kot
amagcli kod icermemesini saglayan onlemleri icerebilir.

Roche tarafindan saglanan givenlik duvari zorunludur
ve sistemin bir parcasidrr.

Sisteme ve tiim ekli IT altyapisina (bilgisayar, kablolar,
ag ekipmani vb.) fiziksel erisimi kisitlayin.

Kotl amagli yazilm veya yetkisiz sistem erisimi, veri kaybina
veya sistemin kullanilamamasina neden olabilir.

»

Kimlik bilgisi hirsizligini dnleyin:
»  GUgll parolalar kullanin.

e Parolalari paylagmayin.

e Parolalari bir yere yazmayin.

e Aynikimlik bilgilerini birden fazla cihazda
kullanmayin.

¢ Kullanici hesaplarini paylasmayin.

Sistem yedekleme ve arsiv dosyalarinin fiziksel olarak
glvenli oldugundan ve her turll yetkisiz erigsime veya
felaketlere kargi korundugundan emin olun. Buna sunlar
dahildir: uzak depolama konumu; felaketten kurtarma
siteleri; yedekleme dosyalarinin givenli aktarimi.



Bildirimler

Bildirimler

A Bildirimlerin listesi

Bildirimlere uyulmamasi sistemin zarar gormesine neden
olabilir.

» Calistirmadan once bu 6zette yer alan bildirimleri
dikkatle okuyun.

Bukisimda

Devre kesiciler ve sigortalar (31)
Elektromanyetik uyumluluk (31)
Mekanik stres (32)

Sicaklik (32)

Dékiilme (32)

Bakim (32)

Veri glivenligi (33)

Devre kesiciler ve sigortalar

Devre kesiciler ve sigortalar Yanlis kullanim sisteme zarar verebilir.

» Deuvre kesicilerden veya sigortalardan biri atarsa, Roche
Servis temsilciniz ile gériismeden sistemi ¢alistirmayi

denemeyin.
Elektromanyetik uyumluluk
Sinif A ekipmanlari (endiistriyel alanlar) » cobas®t 511 koagilasyon analizorl, CISPR 11 Sinif

A'ya uygun olarak tasarlanmis ve test edilmistir. Kapali
ortamda radyo interferansina neden olabilir. Boyle bir
durumda interferansi azaltmak igin nlemler almaniz
gerekebilir.
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Bildirimler

Mekanik stres

Mekanik stres nedeniyle sistemde hasar Sok, titresim veya basing sisteme zarar verebilir.
» Titresim kaynaklarini sistemden uzak tutun.
» Sistemin Uzerine nesne koymayin.
» Cihaz pargalarina asiri kuvvet uygulamayin.

Sicaklik

Istya maruz kalma nedeniyle sonuc ve reaktif Istya maruz kalmak, sistemin igindeki sicakligin
kaybi yUkselmesine neden olabilir.

» st kaynaklarini sistemin yakininda tutmayin.

Dokiilme

Sivi dokiilmesi Sistem Uzerine dokiilen sivilar, arizaya veya hasara neden
olabilir.

» Numuneleri, reaktifleri veya diger sivilari sadece uygun
yerlere yerlestirin.

Numuneleri, reaktifleri veya bagka herhangi bir siviyi
sistemin kapaklari veya diger yiizeyleri Uzerine
koymayin.

» Tiketim malzemelerini ¢cikarirken veya degistirirken
sistemin Uzerine sivi dokmeyin.

» Sistemin Uzerine sivi dokilmesi halinde, hemen silin ve
gecerli dekontaminasyon prosedurint izleyin. Uygun
kisisel koruyucu ekipmanlari kullanin.

Atiklari yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

»& Dekontaminasyon prosedirleri, kullanici belgelerinde
Dekontaminasyon boliminde agiklanmaktadir.

Bakim

Bakim sirasinda oturumu kapatma Bakim sirasinda oturumu kapatmak sistem hatalarina neden
olabilir.

» Bakim sirasinda oturumu veya analizori kapatmayin.
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Bildirimler

Veri giivenligi

Harici depolama aygiti Yazma iglemi sirasinda harici depolama aygitlari
baglantisinin sistemden kesilmesi veri kaybina neden
olabilir.

» Harici depolama aygitlarinin baglantisini, sadece isletim
sisteminde guvenli kaldirma iglemini gerceklestirdikten
sonra kesin.
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Analizor tizerindeki glivenlik etiketleri

Analizor lizerindeki giivenlik etiketleri

Bukisimda

Analizor Uzerindeki glivenlik etiketlerinin listesi (34)
Analizor lzerindeki giivenlik etiketlerinin yeri (36)
Sistem Uzerindeki diger etiketler (40)

Analizor tizerindeki giivenlik etiketlerinin listesi

Dikkatinizi potansiyel tehlike alanlarina cekmek icin sistem
Uzerine glvenlik etiketleri yerlestirilmistir. Sistemde
uzerindeki konum ile ilgili etiketler ve tanimlar asagida
listelenmistir.

Sistem Uzerindeki glivenlik etiketleri asagidaki standartlara
uygundur: ANSI Z535, [EC 61010-1, IEC 60417, 1SO 7000
veya ISO 15223-1.

Sistem Uzerindeki guvenlik etiketlerine ek olarak, kullanici
belgelerinin ilgili bolimlerinde glvenlik notlar
bulunmaktadir.

N ! 4

-Q- Hasarl etiketlerin sadece Roche Servis temsilcileri
tarafindan degistirilmesine izin verilir. Degistirilen etiketler
icin yerel Roche temsilcinizle irtibata gegin.

Hareketli parcalar

Bu etiketin yakininda bulunan hareketli parcalar nedeniyle
el yaralanmalari riski vardir.

Ellerinizi hareketli parcalardan uzak tutun.

Genel uyari

Bu etiketin yakinindaki potansiyel tehlikeler, oliime veya
ciddi yaralanmalara neden olabilir.

Guvenli calistirma ile ilgili talimatlar i¢in kullanici
belgelerine bakin.

Biyotehlike

Bu etiketin yakininda biyotehlikeli olabilecek materyaller
kullanitmaktadir.

Guvenli kullanimile ilgili en iyi laboratuvar uygulamalarini
izleyin.
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Analizor iizerindeki glivenlik etiketleri

Elektrik

Sistemin bu etiketle isaretlenmis bir bélimiine erisirseniz,
elektrikli bilesenlerle temas edilmesi elektrik carpmasina
neden olabilir.

Guvenli calistirma ile ilgili talimatlar i¢in kullanici
belgelerine bakin.

Sicak yiizey
Bu etiketin yakinindaki alan sicak olabilir.
Yaniktan kaginmak amaciyla, bu alana dokunmayin.

Onemli bilgi
[: :] Kullanmadan 6nce galistirma talimatlarini okuyun.

Agir yiik yok

Bu konuma agir bir yik koymak analizorin hasar gérmesine
neden olabilir. Etiketin yaninda belirtilen tst yik limitine
uyun.

Giivenlik mesajlari ve giivenlik etiketleri Glvenlik mesajlari; giinlik calisma veya bakim islemleri
sirasinda ortaya ¢lkabilecek potansiyel olarak tehlikeli
durumlar hakkinda daha ayrintili bilgi verir.

Sistemle calisirken, sistem Uzerindeki glivenlik etiketlerine
ve kullanici belgelerindeki glivenlik mesajlarina dikkat edin.
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Analizor tizerindeki glivenlik etiketleri

Analizor lizerindeki glivenlik etiketlerinin yeri

VAVAY.:

v

b

Onden gériinis

ﬁ Yiiksek tiip nedeniyle analizérde hasar veya
dokiilme riski.

» Sadece belirtilen tipleri kullanin.

» Kalibrator, QC veya numune igeren tipleri uygun raklara
yerlestirin.
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Analizor iizerindeki glivenlik etiketleri

KRR lL .1!

Rak platformu

On panel
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Analizor tizerindeki glivenlik etiketleri

Reaktif kaset cekmecesi

= Liquid .
O waste

Su/sivi atik cekmecesi
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Analizor iizerindeki glivenlik etiketleri

Sistem suyu

Sistem suyu, reaktif sinifi veya daha yuksek olmalidir ve
asagidaki spesifikasyonlari karsilamalidir:

» lletkenlik: 25°C'de <1,0 pS/cm
» Mikrobiyolojik safsizliklar: <100 CFU/ml

5>
2N

Kati atik kapagdi

Atik tepsisi
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Analizor tizerindeki glivenlik etiketleri

Analizor dnitesi

Sistem Uzerindeki diger etiketler

System Cleaner sisesi

Rak yiikleme alani

Reaktif kaset cekmecesi
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Analizorin Uzerindeki etiketlerle ilave bilgiler saglanir.

Etiketler: Gerekli bilgi

System Cleaner sisesinin degistirilmesi 6zel bilgi
gerektirir ve kullanici belgelerinde aciklanmistir.

» System Cleaner sisesini asla analizor galisirken

degistirmeyin.

Etiketler: Desteklenen raklar

Rak yiikleme alani, sistemin sadece belirtilen raklari
destekledigini gostermek iizere etiketlenmistir.

Etiketler: Kaset kullanimi ve kisitlamalar



Analizor iizerindeki glivenlik etiketleri

‘

Reaktif kaseti cekmecesinde, dogru reaktif kasetinin
yiiklendigini gosteren bir etiket vardir.

Su ve sivi atik kaplari

Etiketler: Kap rengi

‘

Yanlis yerlestirmeyi 6nlemek icin su kabi beyaz, sivi
atik kabi sari renktedir.

Su kabi

Etiketler: Su etiketi

‘

Su kabi, sadece reaktif sinifi veya daha yiiksek
sinifta su kullanilacak sekilde etiketlenmistir.
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imha igin glivenlik bilgileri

Imha icin giivenlik bilgileri

imha bilgileri

Biyotehlikeli sistem kaynakli enfeksiyon

Elektronik ekipman

X
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» Sistemi biyotehlikeli atik olarak degerlendirin. Sistemin
yeniden kullanilmasi, geri donisturilmesi veya imha
edilmesinden 6nce dekontaminasyon (temizlik,
dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyonu igeren bir iglem
kombinasyonu) yapilmasi gereklidir.

» Sistemi yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.
Daha fazla bilgi almak icin Roche Service temsilciniz ile
irtibata gecin.

Elektronik ekipmanlarin imhasi

Bu sembol, Avrupa Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atik
Direktifi (WEEE) kapsaminda yer alan tim sistem
bilesenlerinde gorindr.

Bu ogeleri, hikimet yetkilileri veya yerel makamlar
tarafindan belirlenmis toplama tesisleri araciligiyla imha
etmelisiniz.

Eski Uriinlinlzin atilmasi hakkinda daha fazla bilgi almak
icin belediyeniz, atik imha hizmeti veya Roche Servis
temsilcinizle irtibata gegin.

Kisitlama:

Elektronik ekipman bilesenlerinin kontamine olup
olmadiginin saptanmasl, sorumlu laboratuvar kurumuna
birakilmistir. Kontamine ise, sistemle ayniislemlere tabi
tutun.
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