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Semi-automated
Coagulation Analyzer Series

With 1, 2 or 4 optical channels

Innovation in Coagulation




A new area of manual and
semi-automated Coagulation
Analyser rise up

The Coatron X instrument line is a consequent continuation in the development
of the Coatron product line. Over 25 years in experience and innovation is the
reference for our new Coatron X instrumentation line.

The unique detection principle in combination with the high-level analytical
algorithm calculates exact, precise and reproducible results.

Easy in operation — self instructing user dialogue - reliable

Highest optical resolution, enlarged optic range, smallest sample and reagent volume
0.1 mOD, 0-3800 mOD, just with 75 yL sample and reagent volume

Complete optical analysis

No further parts required, like balls, stirrers etc.

Adaptation of the light level

Automatic light level adjustment of the optic channels to each sample

Exclusion of disturbance

Stray light reduction, exact temperature control, all parameter are preset

www.teco-medical.com
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Prepared for the daily routine
and the upcoming requirements

One instrument — many possibilities

The Coatron X family is prepared to work with one, two or four chan-
nels. The built-up and functionality is specifically designed to each
instrument version and requirements. The operation with the

intuitive user dialogue and handling of the detection results

are easy and effective. The possibility to connect
the instrument to the TECO Cloud offers new -
perspective of instrument, reagent and -
consumables verification and handling. -

The precise and correct patient result is

(\i
N

what we want to secure.

TECO|
MADE IN
GERMANY

Quality is our basic demand

TECO develop and produce with qualified

and specialized companies, located in Germany.

High reliability, nearly maintenance free instruments
are our benefit. Our reference is 25 years, in worldwide

laboratories, with satisfied users.

TECO®

CLOUD

TECO Cloud Services — A strong data bank and application
service behind

All instrument versions of the Coatron X family

are connectable via Bluetooth to Smart-devices,

like mobile devices, tablets, etc. with a specific APP

or direct access to the TECO Cloud Services.



Coatron Eco Pro Top
General

Dimensions 230 x 148 x 94 mm (I, b, h)
Display Colored touch display 4.3"
Pre-warm temperature 37°C

Pre-warm cuvettes (pcs.) 10 20 20
Pre-warm reagent 24mm (pcs.) 1 1 1
Pre-warm reagent 22mm (pcs.) 2 2 2
Pre-warm reagent 11mm (pcs.) 2 2 2
Reagent mixing position - 1 1

Power values

110-240Vac, 50-60Hz /5Vdc, 3.3A

Interfaces

RS232 (2x) Printer, Barcode reader

USB (2x) Network, Firmware update
Bluetooth TECO Cloud, App
Optic / tests

Optic channels 1 2 4
Wavelength (nm) 620 (red) 405 (UV) 405 (UV)
Global Coag. tests PT, APTT, TT, FIB

Specific Coag. tests - individual factors
Chromogenic Coag. tests = AT, PC

Latex based tests D-Dimer

Whole blood tests

PT-B -
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Coatron ¥

The details make
the difference

24.10. 15:13

Coatron X

The remarkable details in every single component is achieved by
selecting of premium suppliers.

The performance of a high level instrument is strongly depending
on the concept in general and the perfect usability to reach the
requirements of a modern laboratory analyser.

Priority No. 1 was to get a daily routine reliability and easy-to-use

operation.

Software and connection possibilities

With the Coatron X product family starts a new time line in analysis
management and service maintenance. Operation via intuitive,
colored touchscreen, as well patient result management are

perfectly optimized.

Operation details

Coatron Eco Pro Top
Operation

Touchscreen 4.3" v v v
Real time clock v v v
Stopwatch v v v
Language selection v v v
Interfaces

USB to LIS v v v
(Nl'éwhr/lk :gf':_\/l\lsare required) v v v
Management

Test calibration v v v
= v v v
alg(;rtg?ttlecr:igz:tzt?er;uired) v v v
Double determination b4 v v
Sample management (ID) b 4 v v
zzsﬂirét er:;ir:;i)gement (ID) *x v v
Internal result databank b 4 v v
Patient identification with barcode optional

www.teco-medical.com
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Intuitive operation and control
Clear and easy to operate user dialogue
with a high quality colored touchscreen
* Direct usable
* Short learning phase
* Logic, intuitive operation
* Reliable touchscreen surface

* Quick touch response

Optic Gl Optic Opic For small and mediate laboratory requirements

— e Concept is suitable for daily routine work in

Coagulation laboratories and hospitals
* Three different versions available, depending
on number of samples per day

* In maximum up to 4 optic channels available

Interfaces
RS232 (2x)
* For external serial printer and external
barcodereader
LIS/USB
Bluetooth

SERVICE PRINTER BARCODE

Integrated barcode scan
for reagents.
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TECO

L OUD

TECO Cloud Services

A strong data bank and application service behind
All instrument versions of the Coatron X family are
connectable via Bluetooth to Smart-devices, like

mobile devices, tablets, etc. with a specific APP or direct

access to the TECO Cloud Services.

isit our web-page

uments Production + Trading Gmb
8 Neufahrn, Germany
3 70780-0, Fax +49 (0) 8773 70780-29
bh.com, www.teco-medical.com
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TECO

KONFORMITATSERKLARUNG

DECLARATION OF CONFORMITY
Doc#001-01/06-2022

Hersteller / Manufacturer: TECO Medical Instruments
Production and Trading GmbH
Adresse / Address: Dieselstrasse 1, 84088 Neufahrn, Germany

Marktakteur / Actor ID SRN: DE-MF-000022642 https://ec.europa.eu

Die hier benannten Produkte der generischen Produktgruppe erfillen die Anforderungen der aufgefuhrten
Verordnungen, Richtlinien und Normen. Im Falle eigenméchtiger Veranderungen am Produkt oder der nicht
bestimmungsgeméaRen Verwendung verliert diese Erklarung ihre Gultigkeit.

Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestellt.
BASIS UDI-DI 426018278CMX81152

IVD - halb-automatische Blutgerinnungsmessgerate - Handelsbezeichnung, Typ, Kat.-Nr.
IVD - semi-automated Coagulation Systems - trade name, type, model, Cat.-No.

Coatron X Eco / Coatron X Pro / Coatron X Top
81101 10 81101 20 81101 40

The products of the generic product group named here fulfil the requirements of listed regulations, directives and
standards. In the case of unauthorised modifications to the product or use not in accordance with the intended
purpose, this declaration becomes invalid.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Verordnung (EU) 2017/746 Regulation (EU) 2017/746
fir in-vitro Diagnostika-IVDR for In-vitro diagnostic medical devices
und dem harmonisierten Standard am 2022-05-12: and it's harmonized standard at 2022-05-12:

Risikoklassifizierung gemaB Artikel 47-Anhang VIII Risk classified according to article 47 annex VIII

Regel 5 b — , Klasse A" Rule 5 b —"Class A"
Konformitatsbewertungsverfahren gemag: Conformity assessment procedure in accordance with:
(EU) 2017/746 Artikel 17 (Anhang II+I1I) (EU) 2017/746 Article 17 (annex II+III)

Angewandte Normen zur Sicherstellung der Standards applied to ensure the essential requirements
grundlegenden Anforderungen an Leistung und for performance and safety:

Sicherheit:

EN ISO 18113-3:2011 =N 150! B8 153 <2011

DIN EN 62304:2018 L

DIN EN 62366-1 DS BN 62-66-1

DIN EN 62366-1:2017 DIN EN 62366-1:2017

DIN EN 61326-1:2013 Sl

DIN EN 55011:2009 + A1:2010 DIN EN 550112009+ A1:2010

IEC 61010-1:2010, AMD1:2016 1EC 61010-1:2010, AMD1;:2016

IEC 61010-2-101:2015 1EC 61010-2-101:2015

IEC 61010-1:2010 1EC 610106-1:2010

Richtlinie 2011/65/EU RoHS 111 Directive 2011/65/EU RoHS 1II

(incl. (EU) 2015/863) - DIN EN IEC 63000 (incl. (EU) 2015/863 - DIN EN IEC 63000

QM-System gemaB (EU) 2017/746 Art.10(8) QM-Systems in accordance with (EU) 2017/746 art.10(8)
angewandter Standard: EN ISO 13485:2021 Applied standard procedure: EN ISO 13485:2021

Ort und Datum der Unterzeichnung: Neufahrn, 2022-06-21
Place and date of issue: !
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Doar pentru diagnosticul in-vitro

Dispozitive si reagenti pentru coagulare si hemostaza
Copyright © 2018, TECO GMBH
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TECO GmbH

Actualizari

VERSIUNEA
INSTRUCTIUNII
UTILIZATORULUI

1

Drepturi de autor

Marcile comerciale

Producatorul

Garantie

VERSIUNEA PROGRAMULUI

1.00.39 (prima editie)

Copyright © 2018 de TECO GmbH. Nici manualul de utilizare si nici
o parte a acestuia nu pot fi copiate, prelucrate digital sau
transferate altfel fara permisiunea scrisa a TECO GmbH. Software-
ul pentru produsele TECO GmbH este proprietatea intelectuala a
TECO GmbH, care isi pastreaza toate drepturile de utilizare a
software-ului. Cumparatorul unui Coatron X dobandeste drepturi
de utilizare pentru acest software

Coatron este marca comerciald a TECO GmbH. Alte denumiri de
produse utilizate in acest manual al operatorului sunt marci
comerciale ale companiilor respective.

Dispozitivul este produs de
TECO GmbH

Dieselstrasse. 1

D-84088 Neufahrn, Germania

Telefon: +49 (0) 8773 70780-0
Fax: +49 (0) 8773 70780-29
Internet: http://www.teco-gmbh.com

Coatron X are o garantie de un an dupa livrare sau dupa prima
instalare. Garantia acoperda orice defecte de material,
functionalitate sau manopera (a se vedea, de asemenea, , Termenii
si conditiile generale”). Prima instalare trebuie finregistratd in
»Registrul de instalare”.

Garantia expira in caz de defectiuni cauzate de:

¢ Accident, neglijenta in intretinere si inselaciune, abuz sau utilizarea

necorespunzétoare.

¢ Folosirea de reactivi, materiale consumabile sau piese de schimb

neautorizate.
Deservirea neautorizata. Orice reparatie sau deservire trebuie
efectuata de persoane autorizate.
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1. INTRODUCERE

Acest dispozitiv a fost fabricat in conditii de maxima eficienta in ceea ce priveste
siguranta si functionalitatea sa de inginerie. Pentru a mentine aceasta conditie si a
asigura o operare fara riscuri, operatorul trebuie sa respecte avertismentele si
informatiile de siguranta din acest manual de utilizare.

de utilizare. In caz contrar, producdtorul exclude rdspunderea pentru

o Folositi Coatron X numai in conformitate cu instructiunile din acest manual
daunele aduse dispozitivului Coatron X, pacientilor sau operatorilor.

1.1 SIMBOLURI

Urmatoarele simboluri standard sunt utilizate Tn acest manual:

SIMBOL Semnificatia Explicatia
Courier Informatie Buton pe tastatura
CAPS Informatie Mesaj pe ecran
Citire Indicad informatie importanta si sfaturi
. Descrie reactia Coatron X la intrarea
Informatie . .
facuta de operator.
Risc de posibile daune de sanatate sau
Atentie daune considerabile echipamentului daca
nu se tine cont de avertisment.
Risc potential pentru personalul care
Pericol opereaza cu echipament sau pentru

dispozitiv din cauza socului electric.

Pericol biologic

Echipamentul poate fi potential infectios
datorita probelor si reactivilor folositi.

P>Ppp @

Radiatie laser

Evitati expunerea directa a ochilor

Manualul operatorului Coatron X

Rev-1 Pagina 6
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1.2 IMAGINI CU DISPOZITIVUL

Ecranul principal

PT APTT FIB
00:00 00:00 00:00 00:00

Ecran tactil color
- Zona completatd este preincdlzitd pdnd la 37°C
1 x pozitia reagentului @24mm

1 x pozitia reagentului @22mm

1 x pozitia reagentului @22mm, amestecat

2 x pozitiile reagentului @13mm

20 x pozitiile de incubare ale cuvetelor

4 x pozitiile de mdsurare a cuvetelor

(depinde de versiunea ECO/PRO/TOP)

Imaginea 1: Vedere de sus

5V: Cablul de energie

PC: LIS sau PC

DESERVIRE: Actualizarea programului

IMPRIMANTA: Impriant3 in serie

CODUL DE BARE: Scaner de mina a codurilor de bare

Imaginea 2: Vedere din spate

5V: Cablul de energie

PC: LIS sau PC

DESERVIRE: Actualizarea programului

IMPRIMANTA: Imprianta in serie

CODUL DE BARE: Scaner de mina a codurilor de bare

Imaginea 3 : Vederea laterala cu slotul pentru codul

de bare

Manualul operatorului Coatron X Rev-1 Pagina 7
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1.3

UTILIZAREA PROPUSA

IVD

Familia COATRON-X este proiectatd pentru a efectua teste coagulometrice, cum
ar fi PT, PTT, TT, fibrinogen, teste cu un singur factor, teste cromogene si
imunoturbidimetrice (de exemplu, antitrombina, D-dimer etc.) pe plasma citrata
umana. Aparatul trebuie utilizat Tn scopurile preconizate si inh conditii tehnice
perfecte, de catre personal calificat, in conditii de munca si operatiuni de
intretinere, asa cum este descris n acest document. Este conceput pentru mediu
de laborator sau clinic si pentru a fi operat de un utilizator instruit. Nu este
destinat uzului casnic.

1.3.1

COMPARATIA DISPOZITIVELOR COATRON X

Coatron-X este disponibil in trei versiuni diferite numite Eco, Pro sau Top.

405nm 405nm

Singular, 75pL Singular, 75pL Singular, 75pL
PT+aPTT+Fib+TT
- Toti factorii Toti factorii
- AT, PC AT, PC
D-Dimer
Da (PT INR+%) Nu Nu

TFT 4.3", 480x272, 18bit color, multi-touch
Forma X 225x150x90mm (LxIxl) cu imprimeu tampon
Preincalzit la 37°C
10x 20x 20x
1x

2X
2X

nu 1x 1x
Da

Da
optional

Da
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Da
Urmeaza

Da

Da

Nu Da Da

Da

Da

Da

Nu Da Da

Nu Da Da

1x 2X 4x

Da

Da

Da

Da

Da

Da

Da
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1.3.2 METODE DE TESTARE
Urmatoarele teste sunt furnizate pentru a detecta afectiunile sistemului de
coagulare uman, care pot fi sangerare sau trombozd si monitorizarea
medicamentelor anti-coagulare precum Heparin sau Marcumar.
Top
- Timpul de protrombina  Singe Nu
- Timpul de protrombind  Plasma Da Da Da
Timpul protrombinic Plasma Da Da Da
partial activat
- Fibrinogenul Plasma Da Da Da
- Timpul trombinei Plasma Da Da Da
- Antitrombina Plasma Nu Da Da
- D-Dimer Plasma Da Da Da
- Proteina C Plasma Nu Da Da
Factorii Plasma Nu Da Da
I, V, VI, VI, IX, X, XI, XII
1.3.3 COLECTAREA MOSTRELOR
Tipul: Plasma citratd umana
Colectarea: punctia venei, 1:10 citrat de sodiu mixt 3.2% (0.105M)
Centrifugarea: 10 min la 1500g
Pastrarea: Max 4h dupa colectare, la temperatura camerei
Bilirubina: < 50mg/dI
Hemoglobina: < 2000mg/I
Trigliceridele: < 50g/I
Specimen destinat pentru PTB (Coatron X Eco)
Tipul: sange capilar din punctia degetului, singe integru citrat

n cazul in care exista diferente fatd de elementele de siguranta ale
reactivului, urmati intotdeauna instructiunea din cutie.
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1.3.4 PRINCIPIUL DE MASURARE

Detectarea coagularii plasmatice se bazeaza pe principiul fotometric. Nu sunt necesare
accesorii mecanice precum bilele de amestecare. Plasma de sange este turnata intr-o cuva.
Se adauga reactivi speciali, care initiaza coagularea sangelui. Cuva este expusa prin lumina
ultravioleta in timpul procesului de coagulare. Cand proba incepe sa coaguleze, se masoara
o schimbare a absorbtiei luminii. Timpul de la inceperea masurarii pana la schimbarea
luminii (punct de cotitura) se numeste timp de coagulare si se exprima in secunde [s].
Conversia timpului de coagulare intr-o unitate de test specifica este una folosind o
interpolare liniara, hiperbolica, semi-logaritmica sau dublu-logaritmica a punctelor de
calibrare stocate. Modelul matematic actual este tiparit in ,,SETUP TEST”. Valorile in afara
domeniului de calibrare sunt calculate prin extrapolare si marcate ca " * ".

Unitate Informatie Locurile Valoare
decimale maxima
s secunde 1 -
% activitate 1 180.0
u unitati 0 999
INR Raport int. 2 30.00
R raport 2 30.00
NR raport 0 180
polonez
mg/dl 0 900
g/l 2 10.00
IE/ml Unitati int. 2 10.00
mg/| 2 10.00
ug/ml 3 7.000
ng/ml 0 7500
pg/l 0 7500
IU/mL Unitati int. 2 10.00
R = timpul de coagulare / timpul normal
NR =100 *(timpul normal / timpul de coagulare)
INR  =Ratio ™ (Raport normal international)

IU/mL = IE/mL = Unitati internationale (1.00 IU/mL = 100 % activitate)
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1.3.5 METODA DE COAGULARE (PT, APTT,..)

optical density
A
T 0.120 E I end of reaction

{ 50% of signal
turnpoint |
max. reactiorJ
Ji

Ji

[
[
[ i
[/ i
/ i {
———— A t + >

5 § time
P 13.0s

| clotting time

Begin of reaction

IMAGINEA 4: DETERMINAREA PUNCTULUI DE INTOARCERE IN METODA DE COAGULARE

Reactia finalad in cascada de coagulare este transformarea fibrinogenului in
fibrina catalizata de trombina. Formarea fibrinei are ca rezultat oglindirea (nivel
turbidimetric mai mare) in probd, care este masurata de fotometru si stocata ca
disparitie. Rezultatul in cateva secunde este timpul de la inceputul reactiei pana
la momentul vitezei maxime de schimbare (punctul de cotitura al reactiei).
Dispozitivul poate fi comutat si pentru a defini coagularea la jumatatea punctului
de reactie.

1.3.6 METODA CROMOGENA (ANTITROMBINA):

Schimbarea semnalului optic nu este cauzata de reactia de cheag, ci de eliberarea
de particule de culoare (pNA), care provoaca o culoare galbena. Schimbarea culorii
este masurata la 405 nm si exprimatda ca ,dE/60sec” si proportionald cu
concentratia sau activitatea analitului.

1.3.7 METODA IMUNOTURBIDIMETRICA (D-DIMER):

Schimbarea luminii este cauzata de reactiile Antigen - anticorp, care au dispersat
lumina. Anticorpii se leaga de particulele de latex la amplitudinea reactiei optice.
Schimbarea luminii este proportionala cu concentratia de antigen precum D-
Dimer si exprimata ca dE/120 sec.

Manualul operatorului Coatron X Rev-1 Pagina 12



TECO GmbH

1.4 INFORMATIA CU PRIVIRE LA SIGURANTA

14.1 INFORMATII DE SIGURANTA PENTRU FUNCTIONARE

Folositi numai lichidele de curatare si clatire aprobate de producator.
Nerespectarea acestui lucru poate duce la masurari defectuoase sau
defectiuni ale reactivilor Coatron X. Preveniti scurgerile in analizator. Tn caz
contrar, este necesar ca lucrarile de intretinere costisitoare sa fie necesare!

Efectuati masurari de control la intervale regulate pentru a va asigura ca
analizorul continua sa functioneze impecabil .

Daca dispozitivul este utilizat intr-o maniera, care nu este specificata de
producator, garantia ar putea fi afectata!

Va rugam sa cititi manualul de utilizare in intregime inainte de operare. Pentru
a asigura un nivel ridicat de performanta si pentru a evita erorile utilizatorului.

> BB B

1.4.2 INFORMATII DE SIGURANTA PENTRU MATERIALE

Folositi numai materiale aprobate si etichetate TECO, cum ar fi cuvete, piese
de schimb sau reactivi pentru care dispozitivul este destinat si validat.

Consumabile precum cuvete sau varfuri galbene sunt destinate obiectelor
de unica folosinta. Utilizarea repetata poate duce la rezultate false din
cauza contaminarii. Urmati instructiunile din circularele pachetului de
reactivi. Utilizarea incorectd poate duce la rezultate false.

Nu folositi materialele dupa data de expirare. Reactivii IVD in special
expirati pot provoca rezultate false.

Controlati functia corecta a pipetei manuale in fiecare an pentru a asigura
rezultate precise.

S
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1.4.3

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RISCUL PENTRU SANATATE

Sangerare sau tromboza

Diagnosticul si medicatia sistemului de coagulare uman bazat pe rezultate
false poate duce la sangerare critica sau tromboza. Pentru reducerea
riscurilor, este esential sa urmariti indicatiile de mai jos.

Provocata din cauza starii de eroare a dispozitivului, a reactivului sau a
datelor de calibrare:

Efectuati un control al calitatii inainte de a rula o serie de probe de pacient
sau dupa reconstituirea unui flacon sau dupa calibrarea testului pentru a
exclude erorile de date ale dispozitivului, reactivului sau calibrarii.

Provocatd de o pipeta imprecisa:
Validati pipeta in fiecare an si etichetati ultima data de validare.

Provocat de alocarea falsa a valorilor tinta
Executati standardele interoperationale de control al calitatii.

Provocat de apa purificata
Folositi doar apa purificata pentru a reconstitui controale sau reactivi.
Verificati vizual ca apa sa nu contina impuritati.

Provocat de reactivul expirat
Nu folositi reagentul in vitro sau materialele dupa data lor de expirare.

Material contaminant

Aveti in vedere toate suprafetele si materialele, care ar putea intra in
contact cu plasma sau cu alt lichid biologic, deoarece ar putea fi
contaminate cu materiale infectioase.

Evitati contactul

Purtati manusi de protectie contra infectiilor medicale pentru toate lucrarile,
care implica un contact potential cu materiale infectioase si utilizati fiecare
pereche de manusi o singura data. Folositi un produs dezinfectant pentru
maini, de ex. Sterilium®, pentru a dezinfecta mainile dupa finalizarea
lucrarilor.

Aruncati
Materialele infectioase, cum ar fi deseurile de cuva si deseurile lichide, in
conformitate cu legile locale, care reglementeaza materialele infectioase.

Conditiile de igiena

Valideaza sistemul de management igienic in conformitate cu biroul federal
german GLP pentru bune practici de laborator sau standarde de calitate
similare. Orice deseuri trebuie considerate potential infectioase. Trebuie
evitat contactul direct. Sunt necesare manusi de protectie Tn timpul
functionarii, deservirii sau curatarii.
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Radiatie cu lumina LED

Evitati expunerea directa a ochilor.

Scanerul intern de coduri de bare CCD este atribuit
EN 55022:2010 clasa B, EN 62471:2008

1.4.4 INFORMATII DE SIGURANTA PENTRU CURATARE, INTRETINERE Sl
DESERVIRE

Despre deservirea autorizata!

Efectuati numai masurile de intretinere, reparatie si inlocuire enumerate in
acest manual de utilizare. O manipulare necorespunzatoare a dispozitivului
va anula obligatiile de raspundere ale producatorului si poate face necesara
efectuarea apelurilor de servicii, a caror plata nu este acoperita de garantie.
Numai Serviciul Clienti autorizat poate efectua reparatiile. Se pot folosi
numai piese de schimb originale. inainte de a efectua orice reparatie pe
dispozitiv, este foarte important sa dezinfectati complet toate piesele
posibil contaminate.

Despre curatire si decontaminare!

nainte ca dispozitivul s3 fie scos din laborator pentru eliminare sau
intretinere, acesta trebuie decontaminat. Procedura este descrisa in
capitolul ,Curatare si intretinere” si trebuie efectuata doar de personal
autorizat bine instruit, respectand toate masurile de siguranta necesare.

Certificatul de decontaminare este necesar!

Dispozitivele, care trebuie returnate trebuie sa fie insotite de un certificat
de decontaminare completat de responsabilul de laborator. Daca nu este
furnizat un certificat de decontaminare, laboratorul de returnare va fi
responsabil pentru taxele rezultate din neacceptarea dispozitivului de catre
centrul de deservire.

Aveti in vedere toate suprafetele si materialele care ar putea fi in contact cu
plasma sau cu alt lichid biologic, deoarece ar putea fi contaminate cu
materiale infectioase.

> B B P

Evitati orice contact direct cu decontaminanti sau dezinfectanti.

>
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1.4.5 SIGURANTA ELECTRICA

Precautii:

= Evitati lichidele varsate in sistem. Dar in cazul in care acest lucru se
intdmpla, deconectati dispozitivul de la sursa de energie si curatati si
uscati toate partile contaminate.

= Scoateti cablul de alimentare Thainte de a deschide dispozitivul.

= Nu atingeti piesele electronice in timpul functionarii.

= Nu folositi sistemul fara o conexiune adecvata la impamantare.

= Nuintrerupeti niciodata intentionat contactele de protectie la sol.

= Nu indepartati niciodata elementele carcasei, capacele de protectie sau
elementele structurale securizate, deoarece acest lucru ar putea expune
piese, care transporta curent electric.

=  Asigurati-va ca suprafetele precum podeaua si masa de lucru nu sunt
umede Tn timp ce se lucreaza pe dispozitiv.

= Verificati regulamentul echipamentelor electrice. Conductele sau

v v

soclurile defecte trebuie Tnlocuite fara intarziere.

Conectati la energie:

= Dispozitivul este clasificat in clasa 1 (IEC) si, prin urmare, trebuie sa fie
legat in mod fiabil si instalat profesional, in conformitate cu
reglementarile in vigoare privind cablurile electrice si cu standardele de
siguranta prevazute aici.

= Asigurati-va cd setarea tensiunii de functionare este corecta inainte de a
conecta dispozitivul la reteaua de alimentare. Cititi capitolul , Instalare”
despre conditiile electrice.

Deconectati de la energie:
= Deconectati cablul de alimentare de la priza de perete sau de la sursa de
alimentare a dispozitivului.
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1.4.6

DECLARATIA EMC

Coatron X respecta cerintele privind emisiile si protectia, n conformitate cu
GB/T 18268.1 (IEC 61326-1: 2012) si GB/T 18268.26 (IEC61326-2-6: 2012).

Coatron X a fost proiectat, testat si gasit in conformitate cu dispozitivul Clasa A,
in conformitate cu GB 4824 (IEC 61000-4). in mediul intern, acest dispozitiv
poate provoca interferente radio, caz in care utilizatorul este obligat sa ia
masuri adecvate.

Detectarea mediului electromagnetic este recomandata Thainte de a utiliza
acest dispozitiv.

Evitati sa actionati acest dispozitiv in apropierea unei surse de radiatie
puternica (de exemplu, o sursa RF ne-ecranatad), care poate interfera cu
functionarea corecta a dispozitivului.

Lungimea maxima a cablurilor catre dispozitivele externe precum imprimanta,
codul de bare sau LIS trebuie sa fie mai mica de 3 m pentru a pastra
conformitatea cu EMC. (IEC 61326-1:2012)

> B BB P P

Nu instalati pe masa metalica de 3m.

1.4.7

RECICLAREA DISPOZITIVULUI

/&N

Sistemul trebuie decontaminat de deseurile electrice inainte de
transportare catre un dispozitiv autorizat.

> B>

Dispozitivul trebuie reciclat, asa cum este indicat de DEEE (2002/96/EG).
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2. INSTALAREA DISPOZITIVULUI COATRON X

2.1 OBIECTUL LIVRARII

Pachet de livrare standard

e 1buc. Coatron X

e 1buc. Sursa de energie

e 25buc. Cuvete de unica folosinta
e 5buc. Tuburi pentru reagenti

e 1buc Manualul utilizatorului

Imaginea 5: Setul standard la livrare
Optional sunt disponibile:

e Imprimanta termica

e Cablul imprimantei

e Rulouri de hirtie pentru imprimanta (5/ea)
e Pipetd cu volum variabil 10 -100 pl, simpla
e Programul TECAM Smart

Manualul operatorului Coatron X Rev-1
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2.2 CONDITII DE LUCRU
Conditiile de mediu:
Temperatura de operare 15-30°C
Umiditatea <70%
Ridicarea deasupra nivelului < 3.000m
marii
Protectie de praf Gradul 2
Rezistenta la impact in conformitate cu IEC/EN 61010-1, 8.2.2
Nu este permis Vibratii, lumina directa a soarelui; expunerea

directa la conditiile de aer.

Conditiile electrice:
100-240 VAC, 47 - 63Hz, Clasa-1 (61010)

Conditiile de pastrare:
0°C to +40°C, maxim 12 luni in ambalajul original

Conditiile de transportare:
0°C - +40°C, < 70% umiditate relativa
Nu este definit special. Regulamentul general pentru transport poate fi
utilizat.

Conditiile de igiena:
Validat conform sistemului de management igienic in conformitate cu
biroul federal german GLP pentru bune practici de laborator sau standarde
de calitate similare. Orice deseuri trebuie considerate potential infectioase.
Trebuie evitat contactul direct. Sunt necesare manusi de protectie in timpul
functionarii, deservirii sau curatarii.
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2.3

DESPACHETAREA DISPOZITIVULUI COATRON X

Verificati ambalajul Coatron X si al accesoriilor pentru eventuale deteriorari vizibile. Daca
ambalajul este deteriorat, contactati compania de transport pentru a putea fi evaluata
orice deteriorare a dispozitivului sau a accesoriilor.

Procedurile la prima instalare:

1.

o v s wWwN

Despachetati si asezati dispozitivul in conformitate cu conditiile de functionare (a se
vedea cu un capitol inainte).

Conectati la sursa de energie.

Porniti si asteptati pana la regimul verde.

Atingeti Green Status si selectati ,,print”.

Atasati raportul de sistem in ,Inregistrare protocol de instalare” sau caseta.
Confirmati functia corecta a sistemului printr-o masurare de control al calitatii cu PT
si plasma de control.

Instalarea programului TECAM Smart

1.

Deconectati dispozitivul de la calculator.

2. Rulati TECAM setup.exe.
3.
4. Conectati dispozitivul la calculator. PC-ul ar trebui sa mesajeze, ca a fost gasit un

Confirmati, atunci cand vi se cere sa instalati driver-ul Coatron X.

dispozitiv nou.
Reporniti TECAM.

Informatii suplimentare pot fi citite in capitolul ,,7” sau ajutorul online TECAM.

o Pdstrati materialul de ambalare original pentru transportul ulterior.
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2.4

PORNIREA SI OPRIREA

Pornirea
Conectati la sursa de energie.

Dispozitivul necesita aproximativ 15 min pentru incalzirea blocului optic la 37 ° C. Dupa
aceea este gata pentru masurare, care este indicat cu un LED verde pe afisaj.

Oprire
Aparatul nu accepta intrerupator de alimentare. Trebuie sa se deconecteze de la
energie.

Regim de asteptare

Comutarea sistemului in standby dupd 2 min de functionare inactiva. in standby,
luminozitatea afisajului este redusa pentru a economisi durata de viata a afisajului si
pentru a reduce consumul de energie.

Regimul "somn”
Deschideti meniul si atingeti butonul ,,Sleep”.

Meniul este afisat in partea de sus a ecranului si este disponibil numai daca nu exista nici
masurare. Consumul de energie in timpul somnului este de 0,2W.

"Trezirea”
Ecranul tactil.

Nu existd niciun risc de deteriorare a sistemului sau de pierdere de date. Sistemul poate fi
(de) conectat in orice situatii de operare.

2.5

TNREGISTRAREA

2.6

Producatorul trebuie informat despre data primei instalari. Pentru aceasta, navigati pe site-
ul web TECO GmbH www.teco-gmbh.com si conectati-va cu datele contului dispozitivului,
care sunt afisate in timpul pornirii sau a ecranului cu informatii despre sistem sau pe placa
de dispozitive.

User= S/N Numarul de serie, de exemplu 0104000005

Pass= PIN Numarul de identificare al produsului, de exemplu 1234 5678 90

GARANTIA

Termenul de garantie va incepe din data livrarii sau Tnregistrarii (prima instalare).

Manua
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3. OPERAREA CU DISPOZITIVUL COATRON X

Coatron X este controlat in totalitate prin ecran tactil.

e Atingere scurta: Functia este executata la atingere
e Atingerea lunga: Functia este repetata de 10 ori
e Textul butonului gri: Functia este oprita

n timpul m&surarii active, unele functii din meniu nu sunt vizibile sau afisate cu text
gri. Opriti mdsurarea pe toate canalele pentru a reactiva butoanele.

3.1 GHIDUL RAPID

Cum se executa o masurare PT:

1.
2.

W N AW

Porniti dispozitivul si asteptati starea verde (~ 15min pana la 37 ° C).

Puneti flaconul PT in blocul de reactiv si lasati sa se incubeze timp de cel putin
5 min.

Schimbati testul canalului 1in ,,PT”.

Plasati cuva Tn optica.

Introduceti 25 ul de proba in cuva.

Apasati pe ,,00:00” si asteptati 30 sec.

Apasati ,,OPTIC-1" si introduceti un PID sau scanati un cod de bare de proba.
Adaugati 50 ul reactiv PT, cand , Activ” clipeste. Masurarea va fi inceputa.
Asteptati sa se rupa rezultatul sau atingeti butonul optic.

Activarea multipla (cu exceptia Coatron ECO)

1.

2.
3.
4

Deschideti meniul si setati Auto PID = Pornit.

Puneti cuve goale in fiecare canal si pipetati 25 ul de proba pe fiecare cuva.
Apasati butonul mutlistart.

Adaugati 50 ui PT la fiecare cuva.

Cum se introduce o calibrare PT:

1.
2.
3.

v

Porniti dispozitivul si treceti la ecranul de pornire.

Atingeti orice buton de testare.

Schimbati testul in ,,PT” si atingeti ,,Configurare” sau scanati codul de bare al
flaconului PT.

Introduceti LOT, data de expirare si selectati Unitati in ,% + INR”.

Apasati din nou butonul ,,Configurare”.

Selectati campul de date si schimbati cu butoanele incrementale (- / +).
Utilizati functia de atingere lunga pentru o introducere usoara.

Confirmati cu ,0K”.
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3.2

MASURAREA

Primul ecran dupd pornire

(M

12/31

PT

OPTIC-1

0

@)

PT
00:00

OPTIC-2

)

PT
00:00

OPTIC-3 | OPTIC-4

IMAGINEA 6: ECRANUL DE BAZA COATRON X TOP

Butonul Titlul Utilizarea functiei
(1) Data si timpul Redactarea datei
Testarea
(2) curenta Modificarea testului
(3) Taimer Start/Resetarea taimerului sau alarmei
Meniu sau
(4) Acasa Deschideti meniul sau reveniti la principal
(5) Verde sau Rosu Deschideti informatiile despre sistem
(6) Multistart Activati toate canalele
Channel-1 este inactiv. Atingeti pentru a introduce un
(7) Optic-1 nou PID si activati
Canalul este activ. Atingeti sau adaugati reactiv pentru
(7) Activ aincepe
Portocaliu
(7) intermitent Masurarea continud. Atingeti pentru a opri masurarea
Rezultatul
(7) curent Atingeti pentru a introduce un nou PID
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Altele
esantion cod de
bare Cititi ID-ul pacientului si urmariti activarea gratuita
[LIS] Vizibil, daca este conectat cu LIS
LED Verde Sistemul este gata pentru masurare
LED Rosu Indica problemele sistemului. Nu este posibild nicio masurare.
37.0°C Temperatura pe blocul de reactiv.
Butoane gri Functia de utilizare nu este posibild in timpul masurarii.
Contrast
intunecat Modul de salvare. Atingeti pentru a reactiva.

10:30 15.12.20

PT

PID: 12345678

f 125 s

*115 %
0.91 INR

IMAGINEA 7: ECRANUL IN TIMPUL MASURARII

Butonul (7) in timpul masurarii

Numarul de identificare al pacientului (maxim 16
PID cifre)

Rezultat PT=12.5s,115% 0,91 INR

+++ nici o reactie de cheag nu a fost detectata in

timp de executie

Indicator f = fibrinogen foarte scazut (cheag slab)

F = fibrinogen foarte mare (cheag puternic)

* = Rezultatul nu corespunde cu calibrarea

X = valoarea dubla deviaza mai mult decat 15%
Err T = temperatura nu este la 36 - 38°C

E = reagent expirat

S = intensitatea luminii este prea joasa

absorbtie optica curenta. O schimbare a

mOD S . N
valoare> 50mOD indica o reactie de cheag in curs.

Taimer Ora curenta de masurare
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3.3 INTRODUCEREA INFORMATIEI DESPRE PACIENT

HOD

IMAGINEA 8: INTRODUCEREA NUMARULUI DE IDENTIFICARE AL PACIENTULUI

Buton Titlu Functia utilizata

Taste numerice 0-9,C, X Modificati sau stergeti NIP

Incrementa -1/+41 Mariti NIP. Utilizati posibilitatea de atingere lunga
pentru modificarea usoara.

Hi-Sense Hi-Sense Porneste sensibilitatea foarte inalta de detectie.

Util pentru mostre sau rezultate "+++".

Apasarea lunga - Apasati butonul > 2 sec
Codul de bare - Setati numarul de identificare la codul de bare
mostra
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3.4 ALEGEREA TESTULUI

@

< OK | All

(1) 100%=12.5s
(2) 100% = 20.0s
(3) 25% = 35.0s
(4) 0% =0.0s

(5) 0% = 0.0s
invalid

Print | Settings>

IMAGINEA 9: ALEGEREA TESTULUI LA COATRON X PRO/TOP

Butonul Titlul
Butoanele de PT-F12
testare
On / Off On / Off
LOT 1/2 LOT 1/2
OK OK
Toate Toate
Setarile Setarile
Print Print

Codul de bare al
reagentului

SETAREA PT -

Utilizarea functiei
Alegeti testul

Activati doua LOT-uri pe test (nu sunt disponibile)
pentru Coatron X Eco)
Tncarcati datele LOT 1 sau 2 de la EEPROM

Confirmati testul pentru canalul curent
Confirmati testul pentru toate canalele
Schimbati calibrarea testului

Tipariti setarea testului curent

Selectati testul curent si lotul.

Un semnal sonor lung indica codul de bare sau LOT-
ul nevalide.

Date de calibrare a lotului si testului curent.

Valorile rosii indica date nevalide.
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3.5 SETARILE DE SISTEM

Auto PID

Double determination

Countdown L @

Results >

< OK O

IMAGINEA 10: MENIUL RAPID COATRON X PRO/TOP

Manualul operatorului Coatron X Rev-1 Pagina 27



TECO GmbH

‘Date < 31.12.2016 >\

Time < 12:00 >
Language < DE >
Mixer < Normal >

< 37.0° >

IMAGINEA 11: SETARILE DE SISTEM COATRON X PRO/TOP

Auto PID « Countdown @

Date < 31.12.2016 >
Time < 12:00 >
Language < DE >
Temp. < 37.0° >

0

IMAGINEA 12: SETARILE DE SISTEM COATRON X ECO
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3.6 SETARILE TESTULUI

<< Setup PT

LOT: 12345678
12-2015

UNITS: ) % + INR +
INCUBATION (s):
STOP (s):

|1 2 3 14)5|6)]7]8])°59 0 CJ

ADMIN Settings >

IMAGINEA 13: SETARILE TESTULUI 1

<< Setup PT

%] sl Normal ():

8 100.0_ si:
R 50.0 |
¥ 00 |
SR—00 | 00
00 | 00
R?=0.985 Y=1/X - Eals

IMAGINEA 2: SETARILE TESTULUI 2
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3.7 ANALIZAREA REZULTATELOR

12/31 12:00 Show Results

#001 ERR=TSE
PID: 12345678 2016/12/31 12:00

PT 125 s
>100 %
1.00 INR

IMAGINEA 15: ANALIZAREA REZULTATELOR COATRON X PRO/TOP

3.8 INFORMATIA CU PRIVIRE LA SISTEM

12C=0K

SN-123456 Sf‘l =0K
FW-1.01.01a Display = OK

RS232=0K
RAM = OK
EEPROM = OK
KTY = OK

BATTERIE = OK
OPTIC= 0K

IMAGINEA 16: INFORMATIA DESPRE SISTEM
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3.9 INFORMATIA PRIVIND INTRODUCEREA TICHETELOR

Service Code

IMAGINEA 17: INFORMATIA PRIVIND INTRODUCEREA TICHETULUI
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4. TESTE DE COAGULARE DE BAZA

4.1 DETERMINAREA PT DIN PLASMA

Cum se executa o masurare PT:

1. Porniti dispozitivul si asteptati aprinderea starii verzi (~ 15 min pana la 37 ° C).

2. Reconstituiti reactivul PT si asteptati 30-60 min inainte de pasul urmator.

3. Introduceti flaconul PT in blocul de reactiv + bara de agitare si lasati sa incubeze timp de cel
putin 5 min.

4. Schimbati testul canalului 1 in ,,PT” apasand pe testul curent.

5. Puneti cuva goala in optica.

6. Introduceti 25 ul de proba in cuva.

7. Apasati ,00:00” pentru a porni cronometrul si asteptati 30 de secunde.

8. Apasati ,,OPTIC-1”" si introduceti un numarul de identificare al pacientului sau scanati un cod de
bare de proba.

9. Addugati 50 ul reactiv PT, cand ,Active” clipeste. Masurarea va incepe automat la adaugarea
reactivului.

10. Asteptati rezultatul sau atingeti butonul optic pentru a anula.

Activarea multipla (cu exceptia dispozitivului Coatron ECO)

1. Deschideti meniul si setati Auto NIP = Pornit.

2. Puneti cuve goale in fiecare canal si pipetati 25 ul de proba pe fiecare cuva.
3. Apasati butonul multistart.

4. Adaugati 50 ul PT in fiecare cuva de la stanga la dreapta.

Cum se calibreaza:
1. Reconstituiti calibratorul si asteaptati 15-30 min Tnhainte de a continua cu pasul urmator
2. Calibratoare.

Valoarea tinta a calibratorului este starea la certificat. imi asum 100% ca exemplu
Solutia IBS, Owrens sau NaCl2 pot fi utilizate ca diluant pentru proba

a. 100%: Pipetati calibrul 100 pl in tubul gol

b. 50%: Pipetati 100 uL 100% calibrator + 100 ul diluant in tubul gol
c. 25%: Pipetati 100 uL 50% calibrator + 100 ul diluant in tubul gol
d. 12,5%: Pipetati 100 uL 25% calibrator + 100 ul diluant in tubul gol

3. Rulati toate cele 4 calibrate ca pacientii si notati timpul de coagulare
(se recomanda efectuarea determinarii duble)

4. Introduceti setdrile PT si introduceti

a. LOT corect, Exp (cititi codul de bare al etichetei flaconului)

b. setati UNITATE la ,,INR +%"

c. Timp normal de intrare (= 100% rezultat) + ISI (a se vedea flaconul)
d. % Calibrare de intrare
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4.2 DETERMINAREA PT DIN STINGE CAPILAR

Cum se executa o masurare PT-B din sangele capilar:

1. Porniti dispozitivul si asteptati starea verde (~ 15 min pana la 37 ° C).

2. Schimbati testul in,,PTB” apasand pe testul curent.

3. Reconstituiti PT-B cu componenta-1 (diluant) si asteptati 30-60 min Tnainte de pasul urmator.
4. Adaugati componenta-2 (CaCl2) in PT-B si asteptati din nou timp de 30-60 min nainte de pasul
urmator.

5. Puneti cuva goala in optica sau in pre-incubare.

6. Introduceti 150 ul de PT-B in cuva. Cuva trebuie folosita in urmatorii 10 minute.

7. Inchideti flaconul PT-B si pastrati-l in frigider pand la urmatoarea utilizare. Reactivul este stabil
timp de 30 de zile.

8. Apasati ,,OPTIC-1" si introduceti un NIP (numar de identificare al pacientului) sau scanati un cod
de bare de proba.

9. Cand ,activ” clipeste, strapungeti degetul si pipetati 15uL de sadnge capilar in cuva.

10. Masurarea ar trebui sa Tnceapa. Este important sa amestecati in cuva. Pentru aceasta coborati
pipeta Tn cuva si pompati 10-15x in sus si in jos. Terminati amestecarea celei mai recente probe
atunci cand numaratoarea inversa ajunge la zero.

Cum se calibreaza PTB
1. Reconstituie calibratorul cu 1,7mL si asteapta 15-30min

2. Calibratoare.
Valoarea tint3 a calibratorului este starea la certificat. imi asum 100% ca exemplu
Solutia IBS, Owrens sau NaCl2 pot fi utilizate ca diluant pentru proba

a. 100%: Pipetati calibrul 100 pl in tubul gol

b. 25%: pipetati 100ul 100% calibrator + diluant 500 ul in tubul gol

3. Rulati toate cele 4 calibrate ca pacientii si notati timpul de coagulare
4. Introduceti setdrile PTB si introduceti

a. LOT corect, Exp (cititi codul de bare al etichetei flaconului)

b. setati UNITATE la,,INR +%"

c. Timp normal de intrare (= 100% rezultat) + IS (a se vedea flaconul)
d. % Calibrare de intrare

4.3 DETERMINAREA APTT

Cum sa executati o masurare aPTT:

. Porniti dispozitivul si asteptati starea verde (~ 15 min pana la 37 ° C).

. Schimbati testul in ,,APTT” apasand pe testul curent.

. Puneti CaCl in dispozitiv, |asati sa se incubeze timp de cel putin 5 min.

. Puneti cuva goala in optica sau in pre-incubare.

. Introduceti 25 ul de proba in cuva.

. Introduceti 25 ul de reactiv aPTT rece in cuva.

. Apasati ,,00:00” pentru a porni cronometrul si asteptati 180 de secunde.

. Cu putin Thainte de sfarsitul incubarii, apasati ,,OPTIC-1" si introduceti un NIP sau scanati un cod
de bare.

9. Addugati 25 ul de CaCl, cand , Active” clipeste. Masurarea va incepe automat.
10. Asteptati rezultatul sau atingeti butonul optic pentru a anula.

oONOOULL A WN B
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4.4 DETERMINAREA FIB

Cum sa executati o mpsurare FIB:
Metoda nr.1
. Porniti dispozitivul si asteptati starea verde (~ 15 min pana la 37 °C).
. Schimbati testul in ,,FIB” apasand pe testul curent.
. Reconstituiti reactivul FIB si asteptati 30-60 min Thainte de pasul urmator.
. Puneti flaconul FIB nu in blocul de reactiv. Temperatura camerei este potrivita.
. Puneti cuva goala in optica.
. Introduceti 10 uL de proba in cuva.
. Introduceti 90 uL de tampon IBS in cuva.
. Apasati ,,00:00” pentru a porni cronometrul si asteptati 30 de secunde.
. Apasati ,OPTIC-1” si introduceti un NIP sau scanati un cod de bare de proba.
10. Adaugati 50 uL de reactiv FIB, cand , Active” clipeste. Masurarea va incepe automat la
adaugarea reactivului.
11. Asteptati rezultatul sau atingeti butonul optic pentru a anula.

O o0 NOOULL B WN

Metoda nr.2
. Porniti dispozitivul si asteptati starea verde (~ 15 min pana la 37 °C).
. Schimbati testul in ,,FIB” apasand pe testul curent.
. Reconstituiti reactivul FIB si asteptati 30-60 min Tnainte de pasul urmator.
. Puneti flaconul FIB nu in blocul de reactiv. Temperatura camerei este potrivita.
. Pipetati 50 uL de proba prediluata 1: 10 in cuva (prediluarea se face cu sol. IBS).
. Apasati, 00:00” pentru a porni cronometrul si asteptati 30 de secunde.
. Apasati ,OPTIC-1" si introduceti un NIP sau scanati un cod de bare de proba.
. Adaugati 25 pl de reactiv FIB, cand ,Active” clipeste. Masurarea va incepe automat la
adaugarea reactivului.
9. Asteptati rezultatul sau atingeti butonul optic pentru a anula.

oONOOULL B WN B

Cum sa calibrezi FIB

1. Reconstituiti calibratorul si asteapta 15-30min Thainte de a continua cu pasul urmator
2. Calibratoare.

Valoarea tinta a calibratorului este starea la certificat. Se presupune ca exemplu 300mg / dL

a. 600 mg / dL: Pipetati 50 pi calibrator + 200 uL tampon IBS in tubul gol

b. 300 mg / dL: Pipetati 50 pi calibrator + 4500 pL tampon IBS in tubul gol

c. 150 mg / dL: Pipetati 50 pi calibrator + 950 uL tampon IBS in tubul gol

d. 75 mg / dL: Pipetati 50 pi calibrator + 1950 uL tampon IBS in tubul gol

3. Rulati totti 4 calibratori

a. Adaugati 50 ulL de calibrator in cuva

b. Addugati 25 uL de reactiv FIB pentru a incepe masurarea. Scrieti timpii de coagulare pe hartie
sau imprimati

4. Introduceti setarile FIB si introduceti

a. LOT corect, Exp

b. setati unitatile la “mg/dL”

c. Introduceti calibrarea mg/dl
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5. FUNCTIILE DE DESERVIRE

5.1 VERIFICAREA OPTICA

.... o

I=10mA 1=10mA 1=10mA I=10mA

SN=1001-1601-1234
FW=1.01.15

TEMP =36.2 51160 51200)

< OK T

5.2 RAPORTUL DE SISTEM

SYSTEM REPORT

22.08.2017 Data raportului
denumirea sistemului

System: Coatron X 3 i
Version: V1.01.42 versiunea programului
SIN : 01040 01234 numdrul de identificare al sistemului
PIN: 12345 67890 numdrul de identificare al produsului
TEMP: 37.0°C temperatunz opticii si valoarea digitald al senzorului
50981 (target=50992) temperaturii
Valorile optice
?pt":: . - Lo= LED stins
o] 1 m C . .
Hi= LED pornit
1:2698 28822 5 6 OK mA= energia LED
3:2098 30822 7 ! oK OK= nu existd eroare
4:2698 29822 6 0 0K - -
/1= conditie de eroare
PT= 26
aPTT= 8
FIB= 17 .
DD= 0 Numdrarea testelor efectuate
AT= 0
TOTAL 101
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5.3

AJUSTAREA TEMPERATURII

1. Porniti dispozitivul si asteptati aprox. 15min pana cand sistemul afiseaza 37 ° C pe ecran.

2. Umpleti un tub / flacon de reactiv cu 2 ml de apa si asezati-| intr-o pozitie de reactiv. Plasati un
termometru digital in tubul de reactiv si |asati sa se incalzeasca timp de aproximativ 10 minute.
3. Apasati meniul
Schimbati temperatura sistemului curent la valoarea termometrului. Asteptati 10 min si repetati

procedura.

Problemele tipice:
Defectiunea/Eroarea

Incélzirea sistemului nu a ajuns

la37°C

Sistemul arata 0.00°C

Cauza posibila

Calibrarea senzorului este

dincolo de spectrul stabilit

Senzorul a iesit din diapazon

Placa cu senzor sau cu LED optic  Tnlocuti placa LED

este defecta

Masurari

Resetati la implicit din fabrica ca
descris in capitolul ,,Functie

ascunsa

Temperatura mediului trebuie sa
fie de 0 — 45°C.

5.4 PREZENTAREA GENERALA AL PLACII PRICIPALE
Barcode Printer Update Lis Input 5V
T DAL O —y
-E}— |
- ﬁ{lb,_
intern 5V paser
Heating |t
Status LED | wre | NS
n display
JTAG .
, Testpin TP > Batterie
-¢*- ' /|| CcR2023
Qptic 2]

Statutul dupa becul LED:

verde permanent
rosu, permanent
verde, intermitent
rosu, intermitent

= totul este bine

= EEPROM eroare
= eroarea bateriei
= sensor de temperatura/optica nu
este conectata
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6. FUNCTIILE ASCUNSE

6.1 RESETAREA LA STAREA DIN FABRICA

Coatron X duo
SN-123456 Factory Default

FW-1.01.01a

www.teco-medical.de

% ok ok %k ok ok

A

IMAGINEA 19: ECRANUL DE START IMAGINEA 20: SETARILE IMPLICITE

Apasati
spinerul timp
de 3 sec

Cum se reseteaza calibrarea PT la setdrile implicite de fabrica:
1. Porniti dispozitivul si treceti la ecranul de pornire
2. Atingeti orice buton de testare
3. Schimbati testul in ,PT” si atingeti ,,Configurare” sau scanati codul de bare al
flaconului PT
4. Introduceti LOT, data expirarii si selectati Unitatiin ,% + INR”

Manualul operatorului Coatron X Rev-1 Pagina 37



TECO GmbH

6.2 LOGAREA TN CALITATE DE ADMINISTRATOR

Factory Default

RRkkkk

IMAGINEA21 : LOGAREA TN CALITATE DE ADMINISTRATOR

1. Ecran deintampinare: Apasati lung pe pictograma filetului
2. Alternativa tactila: zonal, 2,1,2,1,2

Ca admin functiile urmatoare sunt activate:

e Schimba protocolul de testare (vezi urmatorul capitol)

6.3 MODIFICAREA PROTOCOLULUI DE TESTARE

<<  Setup PT

METHOD:
LIMIT:
START (s):

TRIGGER:
I-LED:
S-CORR:
T-CORR:
MATH:

IMAGINEA 22: PROTOCOLUL DE TESTARE
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7. CURATIREA S| MENTENANTA

7.1 INFORMATIA GENERALA CU PRIVIRE LA CURATIRE

e Curatati cu o carpa sau un stick de bumbac fara scame.

e Nu purificati niciodata lichidul Tn zona optica sau de lucru.

e Pastrati dispozitivul fara praf si umezeala.

e Daca dispozitivul este murdar cu lichide, indepartati murdaria cu o carpa absorbanta.

e Daca un lichid a fost varsat sau pipetat accidental intr-un canal de masurare,
deconectati imediat de la sursa de alimentare si curatati canalul de masurare cu
pipeta si o carpa fara scame. Verificati functia opticii din meniul DESERVIRE.

plasma sau cu alt lichid biologic, deoarece ar putea fi contaminate cu

f Aveti in vedere toate suprafetele si materialele, care ar putea fi in contact cu
materiale infectioase.

A Evitati orice contact direct cu decontaminanti sau dezinfectanti.

7.1 CURATIREA

o Folositi detergent, apa si inalbitor diluat 10% sau decontaminant
comercial.

e Curatati si stergeti toate deversarile din jurul zonei de lucru sau ale
sistemului de pompare cu ac cu detergent si apa.

7.2 DECONTAMINAREA

o Utilizati indlbitor diluat cu 30% si dezinfectant comercial (de exemplu,
Bacillol®AF)

e Decontaminati zona de lucru, zona acului, rafturile pentru pacienti,
tastatura, ecranul LCD, carcasele fata, imprimanta si sertarele pentru
deseuri

7.3 MENTENANTA REGULATA

¢ Curatati dispozitivul dupa fiecare utilizare

e Decontaminati dispozitivul in fiecare saptaméana sau inainte de expediere pentru reparare /
aruncare

e Dupa 5 ani inlocuiti bateria placii de baza (CR2032)
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8. ELIMINAREA ERORILOR

8.1

ERORILE DE MASURARE

Eroarea

Cauza posibila

Masurarea

Rezultatele marcate "*"

Rezultate ce trec peste
limita de calibrare

Marcat "T" Temperatura dincolo de 36
—-38°C
Marcat "E" Reagentul este expirat
Marcat "S" Semnalul optic este foarte | Verificati optica

scazut, din cauza turbiditatii
extreme.

Evitati interferentele
optice probe lipemice.

Marcat “f’sau "F"
(doar testul PT)

Fibrinogen ridicat sau scazut

Executati testul FIB pentru
confirmare

Marcat "X" Valorile duble deviaza cu
mai mult de 15%
Marcat "+++" Nu a fost observata nici o

coagulare cu timpul de
masurare

- Problema cu pornirea automata ! (Pipetati spre centru, reduceti sau mariti declansarea

autostartului ).
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9. ANEXA
9.1 GHIDUL CODULUI DE BARE
20mm Center of Symbol 14mm
— -?' -
H
M12345¢6
3 _
HEight ﬁ | ‘ I|‘ | | |H ||‘ 4:----------‘5-
* |
— Symbol Placement Zane u

Center of Placement Zone

Specificatia etichetei:

- Lungimea:

- Latimea:

- Lungimea codului de bare:
- Latimea codului de bare:

- Zona goala:

- Rezolutia/modul:

- Diapazon:

- Calitate

Coduri acceptate:
- Code 128

- EAN 128

- Code 39

- Code 93

- 2/5 intercalat

4

50-70 mm
20- 30 mm
40-60 mm
10- 20 mm
>5mm
5 -20mils (0.2 — 0.5mm)

minim 1:2,5 to 1:3 (coduri bidimensionale)

Nivelul A sau B in cpnformitate cu ANSI X3.192 -1990

3 — 16 caractere
3 —13 caractere
4 — 13 caractere
4 — 13 caractere
8 - 12 caractere
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Campul de detectie:

Cea mai buna distanta de eticheta si scaner este de 80 - 120mm

70 T T T |
1 AN
60 E §| CR50 /, \
50 |
(E_EE_ Y \
40 "] '\ —_
30 1 ‘l \ - I E
/ ' HL E
20 1 ] @
1 I ¥ Code 128, Grade A E’
10 = I Static Code Reading =
=
0 I I 1 o
- | I == == M=0.127 mm ‘g
2 N 5 mil
-10 i | I (5 mil) 2
20 - - M=0.165mm 2
" N\ R 1 | @smi) S
le? b . I s mm  mM=0.2 mm %
40 Vi y) (8 mil) =
. AV 4
50 N — o m=0.25 mm
\\ p (10 mil)
-60 T J — =0.5 MM
-70 (20 mil)
0 30 60 90 120 150 180 210 240

Typische Lesedistanz [mm]
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9.2

SPECIFICATIILE TEHNICE

Analizator
Ecran
Sistemul de masurare

Cuvete
Pozitii (pre-incalzite)

Volumele de reactie
Aprobari

Scanerul codului de bare
Scaner CCD

Clasa B EN 55022:2010,
EN 62471:2008

Codec-ul acceptat

Sursa de energie

Voltajul nominal de intrare
Curentul maxim de intrare
Energia de iesire

Bateria (placa de bazd)
Consumul de energie
Dimensiuni

Dimensiuni (W x D x H)
Greutatea

Conditiile de mediu
Temperatura de operare
Umiditatea

Ridicarea deasupra nivelului marii
Liber de praf

Rezistenta la impact

Nu sunt permise

Conditiile de pastrare
Conditiile de transport

Zgomot
Zgomotul de operare

Ecran tactil TFT 4.3 480x272

1-4 canale de masurare independente
lungimea de unda a LED-ului 405 nm

Cuva cu un singur canal pentru detectarea
optica

5 pozitii ale reagentului la 36.5-37.5 °C

20 pozitii ale cuvetelor la 36.5 — 37.5°C
Volumul minim total 75 pl

Analizatorul corespunde cu 98/79/EC (IVDD)

Energie maxima = 120mA

Perioada de pulsatie = 330/s
Lungimea de unda = 617 nm

Cea mai buna distanta = 80 -120mm

EAN (8,13, 128), Codul (39,93,128),
Codabar, Intercalat 2 din 5

100 — 240VAC, 47-63Hz

0.7A rms

5Vdc, 3.3A

Lithium CR2032 3V

max. = 14W asteptare <0.5W

225 x 150 x 90 mm
1.04 kg (fara sursa de energie)

15-30°C

< 70% umiditate relativa

< 3.000m

Gradul 2

in conformitate cu IEC/EN 61010-1, 8.2.2
Vibratiile, expunerea la razele directe ale
soarelui sau conditiile de aer.

0°C - +40°C

maxim 12 luni in ambalajul original

0°C - +40°C

Maxim 50 dBA
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Interfete
RS232 (Codul de bare)

RS232 (Printer)

USB (Service,Firmware Update)
USB (LIS)

Date tipice de performanta

Testul CV.

PT <3%
APTT <3%
FIB <7%

Sub-D9, feminin; 9600 Baud/8/1/N; Pin-9
alimentat cu 5V DC. Pentru scanere externe
de coduri de bare portabile, imprimante in
serie

Sub-D9 feminin; 9600 Baud/8/1/N; pentru
imprimante n serie

Tip-B, feminin, 115200 Baud/8/1/N

Tip-B, feminin, 115200 Baud/8/1/N; Pentru
comunicarea LIS

Spectrul

0-30 INR
15-420s
50-999 mg/dL
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