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Drogi nabywco urzgdzenia iSED®,

firma ALCOR Scientific wita w Swiecie szybkich, wydajnych i doktadnych wynikéw badania odczynu
opadania czerwonych krwinek (OB). Wraz z powitaniem udostepniamy pakiet informacji na dobry
poczatek. Mamy nadzieje, ze dzieki tym informacjom korzystanie z urzadzenia iSED bedzie jeszcze

tatwiejsze. Prosimy o zapoznanie sie z zatgczonym:

Skréconym przewodnikiem dla urzadzenia iSED
Skrécony przewodnik zawiera proste instrukcje konfiguracji i obstugi.

Kartg gwarancyjnag

Przyrzad jest objety roczng (1) gwarancja. Aby zapewni¢ ochrone, nalezy aktywowac gwarancije,
wypetniajgc karte gwarancyjng dotgczong do przyrzadu i odsytajgc jg do firmy ALCOR.

Etykieta z numerem seryjnym znajduje sie na tylnym panelu analizatora. Dodatkowe informacje

i instrukcje mozna znalez¢ na ostatniej stronie instrukcji obstugi.

Firma ALCOR Scientific oferuje pomoc techniczng od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:30-17:00
czasu wschodniego (z wytgczeniem swiat krajowych w Stanach Zjednoczonych), zapewniajgc mozliwie

najszybszg obstuge. Z Zespotem Wsparcia Technicznego mozna skontaktowac¢ sie nastepujgco:

Numer bezptatny (800) 495.5270 (wytagcznie Stany Zjednoczone) Faks: +1(401)737.4519
+1(401) 737.3774

Poczta: ALCOR Scientific Email: techservice@alcorscientific.com
20 Thurber Bivd
Smithfield, RI 02917 Stany Zjednoczone

Zachecamy do kontaktu z firmg ALCOR lub autoryzowanym dystrybutorem firmy ALCOR w przypadku
wszelkich pytan dotyczacych jakichkolwiek informacji zawartych w niniejszej instrukgciji.

Dziekujemy za wybor produktéw ALCOR. Z przyjemnoscig bedziemy pracowac na rzecz

Panstwa laboratorium!

Z powazaniem

Zespot Wsparcia Naukowego ALCOR
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Ponizej przedstawiono liste symboli i ich znaczenie na przyrzadach, etykietach materiatow

eksploatacyjnych i akcesoriow.

Symbol

Znaczenie

q3

Przyrzad spetnia wymagania europejskiej dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro (98/79/WE)

il

Data produkgciji

Producent

w0
2

Numer seryjny

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Produkt/numer referencyjny

Obcigzalno$¢ dopuszczalna bezpiecznika (znajduje sie na etykiecie z numerem
seryjnym, nalezy zastepowac bezpiecznikiem o takiej samej obcigzalnosci i tego
samego typu)

Prad przemienny jednofazowy AC

= RN

Zapoznac sie z instrukcjg — odestaé operatora do instrukcji obstugi, aby uzyskaé
dodatkowe informacije.

&

-
w
g
S

Ograniczenie temperatury — wskazuje zakres wymagan dotyczgcych przechowywania

13

ZSEE: Utylizacja zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego

P

Zagrozenie biologiczne: Nalezy przestrzegaé¢ uniwersalnych srodkéw ostroznosci

Przestroga: Ruchome czesci

Przestroga: Ostra igta

Ostrzezenie: Zapoznac sie z instrukcjg obstugi i przestrzegac¢ ostrzezen dotyczgcych
bezpieczenstwa

Przestroga: Moze spowodowac porazenie prgdem

> B> P

Przestroga: Przedmiot jest ciezki. Zachowaé ostroznos¢ i/lub korzysta¢ z pomocy
przy podnoszeniu
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Analizator odczynu opadania czerwonych krwinek iSED to
zautomatyzowany analizator odczynu opadania, ktory podaje odczyn
opadania w mm/h. Jest to wynik niespecyficzny, iloSciowy. Badanie jest
wykonywane przy uzyciu probek EDTA/petnej krwi uzyskanych poprzez
naktucie zyty lub pobranie krwi wtosniczkowej. Przyrzad mozna stosowac
w laboratoriach uprawnionych do wykonywania badan sklasyfikowanych
w ramach kategoryzacji CLIA jako srednio ztozone, wykonywanych na
zlecenie lekarza w celu utatwienia oceny ogélnego stanu

zdrowia pacjenta.

2.1. Historia

Odkrywcg odczynu opadania czerwonych krwinek (OB) zostat w roku 1897 polski lekarz Edmund Faustyn
Biernacki' (1866—1911). Najwazniejsze wnioski z jego obserwacji byly nastepujgce: odczyn opadania krwi
jest rozny u réznych osobnikéw; krew z niewielkg iloscig krwinek opada szybciej; odczyn opadania krwi
zalezy od poziomu fibrynogenu w osoczu; w chorobach przebiegajacych z gorgczka (w tym gorgczce
reumatycznej) z wysokim poziomem fibrynogenu w osoczu, OB jest podwyzszony; w odwtdknionej krwi
proces opadania przebiega wolniej. Wyniki przedstawione przez Biernackiego wyraznie wykazaty
kliniczne znaczenie OB.

W roku 1921 szwedzki internista Alf Vilhelm Albertsson Westergren (1891-1968) przedstawit

opis zjawiska OB2podobny do tych, ktére zaproponowali Biernacki i szwedzki

hematolog Robert Sanno Fahraeus (1888—1968).3. Westergren zastosowat metode pobierania krwi do
testu OB z cytrynianem sodu jako antykoagulantem. Westergren zdefiniowat réwniez standardy dla testu
OB, do ktérych odwotujg sie obecnie prawie wszystkie inne zautomatyzowane analizatory OB.45

Analizator iSED wykorzystuje zaawansowang technologie reologii do pomiaru ,najwczesniejszej

i najbardziej krytycznej fazy” odczynu opadania czerwonych krwinek, ktéra nazywa sie rulonizacja.
Doskonale wiadomo, ze rulonizacja jest krytyczng fazg OB i tg, ktéra ostatecznie okresla szybkos¢,
z jakg czerwone krwinki opadajg w rurce Westergrena.

Innowacja techniczna analizatoréw iSED polega w istocie na ,bezposrednim” pomiarze agregacji
czerwonych krwinek, podczas gdy tradycyjne metody OB mierzg agregacje czerwonych krwinek
.posrednio”, rejestrujgc dtugosé, na ktorej czerwone krwinki opadajg w rurze Westergrena.

Po bezposrednim pomiarze agregacji analizator iSED generuje wyniki OB w mm/h. Wyniki z
wykorzystaniem krwi EDTA z pierwotnej probdwki sg podawane w ciggu kilku sekund.

1 Biernacki E. Die spontane Blutsedimentirung als eine wissenschaftliche praktisch-klinische untersuchungsmethode.Dtsch Med
Wschr 1897; 23: 769-72.

2 Westergren A. Studies of the suspension stability of the blood in pulmonary tuberculosis. Acta Med Scand 1921; 54: 247-82

3 Fahraeus R. Uber die Ursachen der verminderten Suspensionsstabilitat der Blutkdrperchen wéhrend der
Schwangerschaft. Biochem Z 1918; 89:355-64.

4 Miedzynarodowa Rada ds. Standaryzacji w Hematologii (Panel Ekspertow ds. Reologii Krwi): ICSH recommendations for
measurement of erythrocyte sedimentation rate. J Clin Pathol 1993; 46:198—208

5 Thomas RD, Westengard JC, Hay KL i wsp.: Calibration and validation for erythrocyte sedimentation tests. Arch Pathol Lab Med
1993; 117:719-72.
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2.2. Pordéwnanie z istniejgcymi metodami

Obecne metody badania OB obejmujg reczne, stojgce kapilary i systemy zautomatyzowane,
wykorzystujgce zastrzezone fiolki do pobierania krwi. Metody te zazwyczaj odznaczajg sie czasem
testu wynoszgcym od 20 do 60 minut, mogg wymagac¢ przenoszenia krwi w otwartym pojemniku
i minimalnej objetosci krwi wiekszej niz 1 ml, co moze prowadzi¢ do dodatkowego pobierania krwi.

Analizator odczynu opadania czerwonych krwinek iSED jest przeznaczony do pobierania probek
bezposrednio z pierwotnej (lawendowej goérnej) probédwki do pobierania krwi 13 x 75 mm z EDTA,
automatycznie pobiera probke testowg o objetosci 100 ul i przy odpowiedniej uprzednigj
homogenizacji moze dawaé¢ wynik w ciggu zaledwie 20 sekund (patrz czes¢ 13.2).
Cela mikroprzeptywowa przyrzadu umozliwia uchwycenie krytycznej kinetyki agregacji czerwonych
krwinek w $cisle kontrolowanym $rodowisku testowym. System ten eliminuje przenoszenie krwi
i zwigzane z nim czynniki, ktére mogag przyczynic¢ sie do zmiennosci wynikow.

Analizator iSED raportuje wyniki skorelowane z metodg Westergrena.

2.3. Ograniczenia metody®

Odczyn opadania czerwonych krwinek jest zjawiskiem przejsciowym, ograniczonym do swiezej
krwi. Nie stanowi elementu matrycy hematycznej na poziomie korpuskularnym lub molekularnym.
Procedur stosowanych w celu okreslenia OB nie mozna kalibrowa¢, poniewaz sg podatne na
rézne czynniki, takie jak temperatura, hematokryt, Srednia objetosc¢ erytrocytow, lepkosé
osocza itp.

Z tego powodu, gdy powyzsze zmienne nie sg brane pod uwage, mozliwe jest wystepowanie
odchylen wydajnosci przyrzadu w poréwnaniu z innymi procedurami.

Opadanie czerwonych krwinek pozostaje problematycznym, czesciowo zrozumiatym zjawiskiem
i klinicznie jest reakcjg niespecyficzng. Zdecydowanie zaleca sie wykonywanie razem z OB
innych badan, poniewaz prawidtowa wartos¢ OB nie wystarcza, aby wykluczy¢, ze pacjent nie
jest dotkniety patologia.

Mieszanie prébki odbywa sie na poczatku analizy w celu jej ujednorodnienia.
Nieefektywne ujednorodnienie moze wptyng¢ na wyniki podawane przez przyrzad.

Zaktécenia, ktére mogg zwiekszyé wartosci OB:
o Podwyzszony poziom fibrynogenu i globulin gamma.
e Czynniki techniczne, takie jak drgania mechaniczne i podwyzszona
temperatura pokojowa.
Zaktocenia, ktére mogg zmniejsza¢ wartosci OB:
o Jakosc¢ probki, np. stosunek krwi do antykoagulantu, wiek prébki i objetos¢ wypetnienia.
e Obnizona temperatura w pomieszczeniu.

OB jest prostym nieswoistym testem przesiewowym posrednio mierzgcym obecnosé w organizmie
stanu zapalnego. Odzwierciedla tendencje czerwonych krwinek do szybszego opadania w sytuac;ji
niektérych stanéw chorobowych, zwykle z powodu wzrostu fibrynogenu w osoczu, immunoglobulin
i innych biatek reakcji fazy ostrej. Na OB mogg wptywaé réowniez zmiany ksztattu lub liczby
czerwonych krwinek.

6 CLSI. Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test; Approved Standard-Fifth Edition. Dokument CLSI H02-A5. Wayne,
Pensylwania: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2011.

7 Uniwersytet McGilla. Wirtualne Laboratorium Uniwersytetu McGilla, 2000.
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Gdy petna krew z antykoagulantem pozostaje przez pewien czas w waskiej pionowej rurce,
czerwone krwinki pod wptywem grawitacji opadajg w osoczu. Szybkos¢ ich opadania jest mierzona jako
liczba milimetréw klarownego osocza obecnego na szczycie kolumny po jednej godzinie (mm/h).
Czerwone krwinki opadajg, poniewaz ich gestos¢ jest wieksza niz gesto$¢ osocza. Dzieje sie tak
szczegolnie wtedy, gdy nastepuje zmiana w rozktadzie tadunkéw na powierzchni czerwonych krwinek
(co zwykle oddziela je od siebie), co powoduije, ze faczg sie one w duze skupiska znane jako rulony.
Zjawisko rulonizacji jest w duzej mierze determinowane przez zwiekszone poziomy fibrynogenu
i globulin w osoczu, zatem OB odzwierciedla gtéwnie zmiany w biatkach osocza towarzyszgce ostrym
i przewleklym infekcjom, niektérym nowotworom i chorobom zwyrodnieniowym. W takich sytuacjach
wartosci OB s3g znacznie wigksze niz 20 mm/h. Nalezy pamigta¢, ze OB oznacza jedynie wystepowanie
uszkodzenia tkanki lub choroby, ale nie jej dotkliwo$¢. Moze stuzyé do sledzenia postepéw stanu
chorobowego lub monitorowania skutecznosci leczenia.

Przed przystapieniem do obstugi przyrzadu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszg instrukcje.

Niniejszy dokument jest instrukcjg obstugi przyrzagdu. Ma on na celu szczegoétowe
wyjasnienie dziatania przyrzadu i moze stuzy¢ jako podstawa szkolenia nowych
operatoréw. Stanowi przewodnik informacyjny i odniesienie umozliwiajgce rozwigzywanie
problemoéw. Instrukcje nalezy zachowaé do wykorzystania w przysziosci.

4.1. |Do uzytku wylacznie w diagnostyce in vitro|

4.2. Uwagi, srodki ostroznosci, ostrzezenia i ostrzezenia biologiczne

Instrukcja obstugi zawiera informacje i ostrzezenia. Aby zapewni¢ bezpieczng obstuge przyrzadu,
operator musi ich przestrzegadé. Istniejg cztery rodzaje komunikatéw: Uwagi, przestrogi,
ostrzezenia i ostrzezenia biologiczne.

Uwagi

UWAGA: Podkresla istotne fakty, zawiera pomocne informacje i wskazéwki oraz
objasnia procedury.

Przestrogi

& PRZESTROGA: Ostrzezenie elektryczne! Odtgczyé przed obstuga.

& PRZESTROGA: Wazna informacja dotyczgca prawidtowego dziatania przyrzadu.
Ta informacja ma kluczowe znaczenie dla zapobiegania uszkodzeniom przyrzadu i
konserwacji systemu.

Ostrzezenia

@ OSTRZEZENIE: Identyfikuje potencjalnie niebezpieczne sytuacje, ktére moga
spowodowaé powazne obrazenia ciata personelu laboratorium.
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Ostrzezenia biologiczne

&)J

43.

OSTRZEZENIE: Nalezy przestrzegaé uniwersalnych srodkéw ostrozno$ci. Nalezy zawsze
nosi¢ rekawiczki, aby zapobiec ekspozycji na patogeny.

Srodki ostroznosci i informacje dotyczace bezpieczenstwa

>E>pEbEPEEPEPE PBPPBEPPBEPBPP

Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na instrukcje, uwagi i symbole, a takze
standardowe praktyki laboratoryjne okreslone przez placéwke i lokalne
organy regulacyjne.

Aby zapewni¢ odpowiednig wentylacje, nalezy zawsze zachowywac wynoszgcg

10 cm odlegtos¢ miedzy tytem przyrzadu a Sciana.

Nie uzywac czestotliwos$ci zasilania, ani napiecia innych, niz okreslone w niniejszym
dokumencie. Podtgczenie do niewtasciwego zrddta zasilania moze spowodowac
obrazenia ciata lub pozar.

Nie wolno demontowaé ani modyfikowac¢ przyrzgdu. Moze to spowodowac obrazenia
ciata i/lub nieprawidtowe dziatanie przyrzadu oraz uniewaznienie gwarancji.

Przyrzad nalezy umiescic¢ na stabilnej, rownej i wolnej od drgan powierzchni.
Niespetnienie tego wymogu moze spowodowaé obrazenia ciata lub wadliwe
dziatanie urzadzenia.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia prgdem, nie wolno zdejmowaé
zadnego panelu, z wyjatkiem sytuaciji, w ktérych odbywa sie to pod kierunkiem
wykwalifikowanego personelu.

Nie zamykaé¢ otworéw wentylacyjnych.

Nie umieszczaé przyrzadu w wodzie.

Nie upuszczac przyrzadu ani nie rzucac nim.

Przyrzad musi pracowac na suchej, réwnej powierzchni.

Nie wolno przesuwac przyrzgdu podczas przetwarzania probek.

Przyrzad nalezy podtgczy¢ do uziemionego zrddtfa zasilania.

Probéwki przed zatadowaniem ich do przyrzgdu iSED muszg by¢
szczelnie zamkniete.

Nie uzywac iSED bez tacy do pobierania probek.

Oprozni¢ tace do pobierania prébek, aby zapobiec przepetnieniu probéwek.

iISED | INSTRUKCJA OBStUGI
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OSTRZEZENIE: Aby zapewnié ciggtg ochrone przed ryzykiem pozaru i zagrozeniami,
bezpieczniki nalezy wymienia¢ wytgcznie na odpowiedniki tego samego typu i o tej
samej obcigzalnosci dopuszczalne;.

OSTRZEZENIE: Gtéwny wytgcznik zasilania przyrzadu stuzy jako gtéwne
urzgdzenie odtgczajgce.

© O

OSTRZEZENIE: Nalezy przestrzega¢ uniwersalnych $rodkéw ostroznosci.
Materiaty skazone nalezy usuwac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

S

4.4. Wymagania dotyczace probki

Objetos¢ prébki do badania wynosi 100 pl krwi petnej (objetos¢ martwa 500 ul)

Objetos¢ prébki do badan pediatrycznych wynosi 100 ul krwi petnej (objetos¢ martwa 400 pl)
Prébke nalezy pobra¢ z petnej krwi do probdéwki z antykoagulantem Ks-EDTA lub K2>-EDTA.
Prébka nie powinna krzepng¢ ani hemolizowac (NIE mieszaé energicznie!)

Prébke nalezy zbadac¢ w ciggu 4 godzin od naktucia zyty lub w ciggu 24 godzin w przypadku
przechowywania w lodéwce

Prébke nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej na co najmniej pietnascie (15) minut

(jesli jest schiodzona)

UWAGA: Przyrzad nie wymaga dodatkowego, ani specjalnego przygotowania prébki.
Podobnie jak w przypadku wszystkich probéwek do pobierania z antykoagulantem,

prébka powinna by¢ dobrze wymieszana po pobraniu, aby unikng¢ krzepniecia lub tworzenia
sie w inny sposob agregatéw, ktére mogtyby zmieni¢ wyniki testu OB.

4.5. Wymagania dotyczace probéwek

Probdwka 13 x 75 mm z przekluwang zakretkg

Probéwka z antykoagulantem EDTA (lawendowa gora)

Mikroprobéwka BD Microtainer® MAP

0 OSTRZEZENIE: Nie uzywag, jesli brakuje korka probowki.
Uzywacé wytacznie szczelnie zamknietych probek.
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5. Informacje ogodlne o przyrzadzie

Szybkos¢ agregacji czerwonych krwinek w petnej krwi ma bezposredni wplyw na wynikowg
szybkos¢ opadania. Szybkos¢ opadania jest zatem posrednim odzwierciedleniem szybkosci
agregaciji. Analizator opadania czerwonych krwinek iISED wykorzystuje reologie fotometryczng do
bezposredniego pomiaru agregacji czerwonych krwinek. Gdy probka zostanie automatycznie
przetworzona i ustawiona, czuty detektor optyczny przyrzgdu iSED $ledzi postep agregacji

w czasie. Skutkiem jest sygnat bedacy bezposrednig reprezentacjg agregacji. Wielko$¢ zmiany
zaleznej od czasu jest skorelowana z metodg Westergrena.

5.1. Cechy

Prébka 100 ul bezposrednio z zamknietej pierwotnej probéwki z EDTA

(z kodem kreskowym lub bez niego)

Minimalny czas uzyskania wynikéw: 20 sekund (z uprzednig homogenizacjg)
Brak materiatéw jednorazowych

Petna automatyzacja

Ciggte podawanie

5.2. Identyfikacja czesci

1 iWASH i przedziat na odpady

2 | Ekran dotykowy

3 | Taca powrotna probéwek

4 Drukarka

5 | Przylgcze dostepu do probek

6 | Czytnik kart elektronicznych

7 | Przytgcze wtrysku probek
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5.3. Materiaty eksploatacyjne

Wigcznik/Wytgcznik

Zigcze RS-232

10

Bezpiecznik

11

Ztgcze zasilania

Pozycja

Opis

Nr katalogowy czesci

Papier do drukarki

57mm x 25mm (3 szt.)

DS-05233

Karta testowa

Wstepnie zatadowana karta
elektroniczna dla przyrzadu
iSED, dostepna z testami
w réznych ilosciach

112-01000 (1000 wstepnie zatadowanych testow)
112-02000 (2000 wstepnie zatadowanych testow)
112-05000 (5000 wstepnie zatadowanych testow)
112-10000 (10 000 wstepnie zatadowanych testéw)
112-20000 (20 000 wstepnie zatadowanych testow)

Butelka 500 ml z zakretka,

500 ml z zakretkg (4 szt.)

Ptyn iWASH wstepnie napetniona ptynem 112-12-001
iWASH (4 szt.)
Plastikowa butelka na odpady
500 ml z zakretkg (24 szt.) 112-12-002
Butelka na odpady
Plastikowa butelka na odpady 112-12-005

UWAGA: Nalezy uzywac wytgcznie materiatéw eksploatacyjnych przed uptywem

daty waznosci.

5.4. PlyniWASH

Przyrzad wykorzystuje ptyn iWASH jako srodek czyszczacy podczas cyklu mycia.

Uzycie jakiegokolwiek innego produktu moze wplyna¢ na dziatanie przyrzadu

i spowodowac uniewaznienie gwarancji.
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5.4.1. Specyfikacja:
Ultraczysta woda typu 1: przewyzsza specyfikacje dotyczgce wody z odczynnikami
laboratoryjnymi (CLRW).

5.4.2. Tryb pracy ciagtej
Zaleca sie, aby przyrzad byt zawsze witgczony i gotowy do uzycia. Jesli z jakiegos
powodu przyrzgd bedzie musiat zosta¢ wytgczony, przed wytgczeniem urzadzenia

nalezy uruchomic¢ cykl mycia.

UWAGA: Przyrzad jest zaprogramowany w taki sposob, aby wykonywat
samooczyszczanie po okresie bezczynnosci przez pietnascie (15) minut od
ostatniej testowanej probki. Proces trwa okoto jednej (1) minuty i wykorzystuje
okoto 4,5 ml iIWASH na kazdy cykl mycia. Po zakonczeniu testowanie mozna
wznowi¢ w normalny sposaéb.

/_\ PRZESTROGA: Przyrzad wazy 13,6 kg. Podczas przenoszenia ciezkich przedmiotow
nalezy stosowaé bezpieczne techniki i odpowiednie sposoby podnoszenia, W razie
potrzeby nalezy uzyskaé pomoc w bezpiecznym podniesieniu przyrzadu.

A PRZESTROGA: Uzywajgc noza uniwersalnego, nalezy wysungé ostrze na odpowiednig
dtugosé, aby unikng¢ przeciecia elementoéw wewnetrznych.

Wszystkie oryginalne opakowania nalezy zachowaé¢ na wypadek koniecznosci zwrotu
przyrzadu do serwisu lub naprawy gwarancyjnej. Aby uzyskac wiecej informaciji,
nalezy zapoznac sie z informacjami o gwarancji w instrukcji obstugi lub zadzwoni¢ do
dziatu obstugi klienta pod numer +1 401.737.3774.

6.1. Rozpakowanie przyrzadu

Sprawdzi¢ pojemnik transportowy pod kgtem widocznych oznak niewtasciwego obchodzenia sie
lub uszkodzen transportowych. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy zachowaé

wszystkie materiaty opakowaniowe i natychmiast ztozy¢ reklamacje u przewoznika.
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Ustawi¢ pudto pionowo i otworzy¢ gérne klapy.

Wyijaé torbe na akcesoria i odtozy¢ na bok.

Trzymacé pudto w pozycji pionowej. Powoli wysunaé przyrzad i otaczajgcg pianke z pudfa.
Wyijaé tace powrotng probowek i odtozy¢ na bok.

Zdjgc¢ panele piankowe z bokéw przyrzadu.

Umieéci¢ przyrzad na bezpiecznej, ptaskiej powierzchni i wyjgé go z torby ochronne;.
Zachowa¢ pudto i kawatki pianki do wykorzystania w przysziosci.

ok wN -~

6.2. Zawartos¢ pudta

Przyrzad iSED (1)

Przewdd zasilajgcy i zasilacz (po 1)

Taca do pobierania prébek (1)

Wstepnie napetniona butelka iWASH (1)

Butelka na odpady (1)

Papier termiczny (1)

Zapasowy bezpiecznik (1)

Instrukcja obstugi z informacjami gwarancyjnymi (1)
. Karta informacyjna rejestracji produktu

10. Przewody do przysztych aktualizacji oprogramowania
11. Adapter karty Micro-SD

©CoNoOAWN =
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6.3. Podigczenie zasilania

1. Podtagczy¢ przewdd zasilajgcy do zasilacza.
2. Wiozy¢ przewdd zasilacza (ze ztgczem zatrzaskowym) do portu zasilania znajdujgcego sie
na tylnym panelu przyrzadu.

Uwaga: Podczas podtaczania do gniazda na przyrzadzie iSED ptaska strona wtyczki
musi by¢ skierowana w strone wytgcznika zasilania.

3. Umiesci¢ przyrzad w statym miejscu pracy i podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do
standardowego gniazdka $ciennego.
4. Aby wtgczyé przyrzad, nalezy nacisng¢ wytgcznik znajdujacy sie z tytu przyrzadu.

é PRZESTROGA: Aby zapewni¢ odpowiednig wentylacje, nalezy zawsze zachowywaé
wynoszacg 10 cm odlegtosé miedzy tytem przyrzadu a $ciana.

/_\ PRZESTROGA: Przyrzad nalezy umiescic¢ na stabilnej, réwnej i wolnej od drgan
powierzchni. Niespetnienie tego wymogu moze spowodowac obrazenia ciata lub
wadliwe dziatanie urzadzenia.

A PRZESTROGA: Przyrzad musi pracowaé na suchej, rownej powierzchni.
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6.4. Ztacze RS-232

Analizator wyposazony jest w ztgcze meskie RS232 DB9 do przesytania danych.

Schemat potgczen zigcza opisano na ponizszym rysunku.

GND

W celu uzyskania dodatkowych informacji Dokument 112-09-020 Protoké6t komunikacji jest
dostepny na zgdanie.
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7.1. Legenda ikon

Dostep do wszystkich funkcji przyrzgdu mozna uzyska¢ za pomocg ekranu dotykowego.

Ponizsza tabela przedstawia wszystkie ikony i ich funkcje po nacisnieciu:

" Dodaj probke ‘W Wybierz
Koniec/Zatrzymaj =y Powrot
Pobierz zapisane dane S Drukuj

Serwis

Pokaz nastepng probke

Wyslij do LIS

Pokaz poprzednig probke

> V|4

Strona gtéwna

wymagato uzycia probowki 13x75 wypetnione;j
6-8% wybielaczem. Nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami na ekranie.

R)Sy Dostosuj godzine/date Ems (ekran pomiaru)
iy Dodaj probke
,f/ (Reczne wprowadzanie danych pacjenta) @ Backspace
Cykl gruntownego mycia. Bedzie to Cykl mycia.

Ta ikona zastepuje: @

Wymien butelke iWASH (zresetuj licznik mycia)

@+ ()

Wymien butelke na odpady
(zresetu;j licznik odpadéw)

Wyswietla aktualng przyblizong
objetos¢ iIWASH i butelki na odpady.
Zielony pasek jest wyswietlany jako
wskaznik gtosnosci.

UWAGA: W przypadku oprogramowania przyrzadu iSED w wersjach wczesniejszych niz 3.01A
obie ikony cyklu zmywania beda zamiast tego reprezentowane przez jedng ikone ’fj‘
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7.2. Menu ekranu dotykowego

Przyrzad jest sterowany za pomocg ekranu dotykowego, a cato$¢ programowania mozna
wykonaé, wybierajgc lub wprowadzajgc dane na nastepujgcych ekranach:

Ekran gtéwny:

Klawiatury alfanumeryczne:
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7.3. Programowanie daty i godziny

Aby zaprogramowac date i godzine na przyrzadzie, nalezy postepowac zgodnie
Z ponizszg procedurg:

(@)
1. Na ekranie gtdwnym dotkng¢ ikony = znajdujgcej sie
w prawym goérnym rogu ramki Informacje o systemie.

2. Zostanie wyswietlona klawiatura z monitem operatora o
wprowadzenie danych miesigca za pomocg odpowiednika

numerycznego. Po wprowadzeniu dotkng¢ ikony, gf"/’
aby kontynuowac.

3. Wprowadzi¢ informacje o dniu i dotkng¢ ikony w
aby kontynuowac.

4. Woprowadzi¢ informacje o roku i dotkngé ikony w

aby kontynuowac.

5. Wprowadzi¢ informacje o godzinie i dotknaé¢ ikony w
aby kontynuowac.

6. Wprowadzi¢ informacje o minucie i dotkngé ikony

<

aby kontynuowac.

z 3 5 8 9 0
7. Dotkna¢ ikony 4 , aby kontynuowac. ~(TIEIITF)€d

=X

SPACE} W
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UWAGA: Przed wytaczeniem zasilania nalezy zawsze wykonaé cykl mycia.

8.1. Identyfikacja pacjenta

Probdéwki z kodem kreskowym: Prébki pobrane od pacjentdow sg odczytywane i identyfikowane
przez wewnetrzny czytnik kodéw kreskowych automatycznie, gdy sg tadowane do przyrzadu.
Obstugiwane sg wszystkie popularne laboratoryjne kody kreskowe, w tym formaty Code 39,

UPC i Code 93. Nalezy zwréci¢ uwage na zakres lokalizacji kodu kreskowego:

MINIMUM MAKSIMUM
MIERZONE Z KODU KRESKOWEGO NA ZAKRETCE

Jesli identyfikacja pacjenta nie moze by¢ odczytana przez wewnetrzny czytnik kodéw kreskowych
lub nie ma kodu kreskowego, operator moze wprowadzi¢ dane recznie. Instrukcje dotyczace

recznego wprowadzania danych pacjenta znajduja sie w czesci 8.4.
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8.2.

Procedura automatycznej identyfikaciji

Mieszanie prébek, ekstrakcja probek, odczyt prébek i usuwanie probek sg w catosci obstugiwane

automatycznie przez przyrzad. Do kota probek mozna wtozyé do 20 probowek jednoczesnie.

Gdy kazda prébka jest przetwarzana (20 sekund), probdwka jest wyrzucana z kota prébek

i trzymana w zewnetrznej tacy do pobierania probek. Gdy tylko probka zostanie wyrzucona,

w kole probek mozna umiescic¢ kolejng probowke.

»>

. Dotkna¢ ikony -~ % .

. Koto prébek obréci sie, aby ustawi¢ nastepng otwartg

szczeline w przytgczu wprowadzania probek.

Na pasku informacyjnym na ekranie pojawi sie komunikat
Swaiting sample” (oczekujgca probka), a przyrzad bedzie
przez piec¢ (5) sekund wydawat cichy sygnat dZzwiekowy.
Gdy zblizy sie koniec pieciosekundowego (5) okna, sygnat
dzwiekowy stanie sie szybszy.

. Wiozy¢é probéwke z kodem kreskowym skierowanym

w prawo. Zaswieci czerwona lampka i rozlegnie sie
charakterystyczny sygnat dzwiekowy potwierdzajgcy
pomysine rozpoznanie kodu kreskowego.

Nastepnie rozpoczyna sie automatyczne przetwarzanie probki.

(] — (]
] I L)

O —
Measurabaie[ |
Resut[|mm/
<

>, o

"

E
A

H
w7

Powtarza¢ kroki 2—4, az wszystkie prébki zostang wprowadzone i/lub wszystkie pozycje

w kole probek zostang zajete.

UWAGA: W razie pominiecia pieciosekundowego (5) okna wystarczy ponownie wybraé

ikone
+

, aby rozpoczg¢ ponownie proces planowania prébki.
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8.3. Reczne wprowadzanie danych dla probowki z kodem kreskowym

Operator powinien wykonac¢ ponizszg procedure, jesli wewnetrzny czytnik kodéw kreskowych nie
jest w stanie odczyta¢ informaciji o kodzie kreskowym na wtozonej probdéwce.

. Dotkna¢ ikony * .

. Koto probek obrdci sig, aby ustawi¢ nastepng otwartg
szczeling w przytgczu wprowadzania probek.

. Wiozy¢ probowke. Przyrzad sprobuje odczyta¢ kod
kreskowy, jesli nie bedzie to mozliwe, operator zostanie
poproszony o reczne  wprowadzenie danych
identyfikacyjnych  pacjenta za pomocg klawiatury
alfanumeryczne;.

. Wyja¢ probdéwke z kota prébek, aby umozliwi¢ wizualng
identyfikacje probéwki w celu wprowadzenia danych
pacjenta (opcjonalnie).

. Informacje o pacjencie muszg by¢ zapisane w co najmnie;j
jednym z nastepujgcych pol danych:

- ldentyfikator alfanumeryczny
- Imie pacjenta
- Nazwisko pacjenta

(] E—
] I 6

L —
MeasuraDate[ |
Resut[|mmh
<«

*, [ob)

v

o
+ 7 kY
A

-y

. Dotkng¢ ikony {.g’,f;’ , aby poming¢ pole danych lub potwierdzi¢ wprowadzone informacje

. Przetwarzanie prébki rozpocznie sie po wprowadzeniu danych pacjenta.

UWAGA: (W przypadku probéwek wyjetych z kota probek) Jesli dane okreslajgce
informacje o pacjencie nie zostang wprowadzone w ciggu dziesieciu (10) sekund od
ostatniego nacisniecia klawisza, proces fadowania zostanie przerwany, a operator

ponownie uruchomi proces fadowania tej probowki,

UWAGA: (W przypadku probowek, ktére nie zostaly wyjete z kota probek) Jesli
informacje o pacjencie nie zostang wprowadzone w ciggu dziesieciu (10) sekund od

ostatniego  nacisniecia

przyrzad

automatycznie przypisze numer

identyfikacyjny. Rozdziat 8.5 zawiera informacje na temat formatu numeréw
identyfikacyjnych przypisywanych automatycznie przez przyrzad.
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8.4. Reczne wprowadzanie danych pacjenta dla probéwek bez kodu kreskowego

1 Dotkng¢ ikony

/ , gdy koto probek sie

obraca (wskazuje to sygnat dzwiekowy
przyrzadu), aby ustawi¢ nastepng otwartg
szczeline w przytgczu wprowadzania probek.

2. Przyrzad wyswietli monit o reczne wprowadzenie

danych

identyfikacyjnych pacjenta za pomocag

klawiatury alfanumerycznej. Informacje o pacjencie
muszg by¢ zapisane w co najmniej jednym
z nastepujgcych pol danych:

- Identyfikator alfanumeryczny

- Imie pacjenta

- Nazwisko pacjenta

1. Dotkng¢ ikony ‘Q;”/ , aby poming¢ pole danych lub potwierdzi¢
wprowadzone informacje

2. Koto probek obréci sie, aby ustawi¢ nastepng otwartg szczeline w przytgczu

wprowadzania prébek.

3. Po wtozeniu probowki rozpocznie sie przetwarzanie.

UWAGA: Jesli wszystkie pola identyfikacyjne pacjenta zostang pominiete
i zadna probdwka nie zostanie wiozona, przyrzad automatycznie przerwie
procedure fadowania dla tej prébki i wznowi przetwarzanie probki dla
probéwek znajdujgcych sie juz w kole prébek. Jesli wiozono probowke,
prébce zostanie automatycznie przypisany numer identyfikacyjny, ktory
nastepnie zostanie przetworzony.

UWAGA: W przypadku recznego wprowadzania identyfikatora, imienia lub
nazwiska, kazdorazowo po wprowadzeniu nalezy zawsze dotkngc¢ ikony
(zielony znak zaznaczenia widoczny po prawej stronie). W przypadku pomiecia
tego kroku {Q-,”’/ informacje nie zostang wydrukowane na wynikach.

8.5. Format automatycznie przypisywanej identyfikacji

Format numerdw identyfikacyjnych automatycznie przypisywanych przez przyrzad

Jest nastepujacy:
XX Dwie (2) cyfry identyfikujgce pozycje na kole prébek
+
XX Dwie (2) cyfry identyfikujgce sesje w ciggu dnia
:(XXX Cztery (4) cyfry identyfikujgce prébke w ciggu dnia
XX XX XXXX tacznie osiem (8) cyfr
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9.1. Zgodnos¢ z proboéwkami do pobierania CBC

Przyrzad zostat zaprojektowany tak, aby pasowat do wiekszosci standardowych,
przebijanych probéwek do pobierania krwi z EDTA o wymiarach 13x75 mm, w tym BD
Microtainer® MAP Microtube i Sarstedt S-Monovette® (probéwka z EDTA 13x65 mm, 3,4 ml)

OSTRZEZENIE: Nie uzywac probki, jesli brakuje zatyczki.

9.2. Procedura pobierania (do wykonywania wytacznie przez
przeszkolony personel)s

a) Nalezy stosowa¢ standardowy sprzetu do flebotomii i Srodki ochrony indywidualnej zgodne
z wymaganiami laboratorium.

b) Przygotowac pacjenta.
c) Wybraé probéwke z EDTA z lawendowg gorg, igte i uchwyt igty.
d) Otworzy¢ opakowanie sterylnej igly. Nie zdejmowac nasadki igly. Wkreci¢ igte w plastikowy uchwyt
i wlozy¢ probéwke do uchwytu. Nie przekluwaé probéwki, poniewaz spowoduje to utrate podcisnienia.
e) Ustawi¢ ramie pacjenta do pobierania krwi. Pacjent powinien by¢ wygodnie utozony z podwinigtym
rekawem i wyciggnietym ramieniem, opartym na fotelu lub t6zku do pobierania krwi.

f)  Zalozy¢ opaske uciskowg 7,5 do 10 cm nad miejscem nakiucia. Powinna by¢ na tyle
zacisnieta, aby byta nieco niewygodna dla pacjenta. Opaska uciskowa nie powinna by¢ zatozona
dtuzej niz 1-2 minuty.

g) Poprosi¢ pacjenta, aby rozluznit pies¢. Nalezy unika¢ wszelkich energicznych ¢wiczen rak, takich jak
.pompowanie”, poniewaz moze to wptyngé na wyniki testu.

h) Woybra¢ odpowiednie miejsce do naktucia zyly. Najczesciej nakluwane sg wigksze, petniejsze zyly
tokciowe $rodkowe.

i)  Oczysci¢ miejsce nakiucia. Uzy¢é chusteczki nasgczonej alkoholem i wykonaé gtadkie, okrezne przejscie
przez miejsce wkiucia, poruszajac sie po spirali na zewnatrz od strefy penetracji.

Przed kontynuowaniem poczekac, az skora wyschnie. Po oczyszczeniu nie dotyka¢ miejsca nakiucia.

j)  Wykonaé naktucie zyly trzymajgc zespét igty/probowki w dominujgcej rece. Zdja¢ ostonke igty.

k) Ustawi¢ zespot igty/probowki pod katem 15 stopni do skéry. W miare mozliwosci wykonac szybkie,
ale krotkie pchniecie, aby przebic skore i wejs¢ do zyty jednym ruchem.

I)  Trzymajgc kotnierz plastikowego uchwytu probowki z probdwkg ponizej miejsca naktucia, wcisnaé probowke
na igte i przebic zatyczke. Trzymac probdwke pod katem prostym, aby zapobiec przedostawaniu sie
dodatkéw do probdwki do ciata pacjenta. Krew powinna ptyngc¢, gdy igta przebije zatyczke.

m) Gdy przeptyw krwi ustanie, wyjac probowke. Natychmiast po wyjeciu z ciata pacjenta probowke
nalezy delikatnie odwroci¢ 5-8 razy, aby wymieszac probke. NIE MIESZAC ENERGICZNIE, ABY
UNIKNAC HEMOLIZY.

n) Szybko wyjgc¢ igte, aby zminimalizowa¢ bdl i natychmiast natozyé gaze oraz swiezy bandaz

0) Usunaé igte i uchwyt jako jedng catosé.

p) Oznaczy¢ probowke etykiets.

UWAGA: Podczas korzystania z mikroprobowki BD Microtainer® MAP
Microtube nalezy postepowac zgodnie z obowigzujgcymi w placéwce
procedurami pobierania krwi wtosniczkowe;j.

8 7 Oddziatu Patologii, Centrum Medyczne Dartmouth-Hitchcock, Podrecznik laboratoryjny, procedury flebotomii
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Przyrzady iSED sa fabrycznie kalibrowane przy uzyciu prébek poréwnywanych z wynikami

z unikalnego przyrzadu odniesienia. Przyrzad odniesienia jest skorelowany z metodg odniesienia
Westergrena. Zakres przyrzagdéw wynosi od 1 do 130 mm/h. Podczas normalnej pracy parametry
wptywajace na kalibracje sg stale monitorowane i, jesli nie mieszczg sie w oczekiwanych

granicach, wyswietlane jest ostrzezenie uniemozliwiajgce dalsze testowanie.

Niektore zakiécenia zwiekszajgce wartosé OB:

e podwyzszony poziom fibrynogenu i globulin gamma.
e czynnik techniczny: drgania mechaniczne, wysoka temperatura pokojowa

Niektore zakidcenia zmniejszajgce wartosé OB:
e nieprawidtowo uksztattowane krwinki czerwone (sierpowato$¢, sferocytoza).

e czynniki techniczne: niska temperatura pokojowa, opéznienie w wykonaniu testu,
zakrzepta prdébka krwi, nadmiar antykoagulantu lub obecnos¢ pecherzykéw w probdwce.

UWAGA: OB jest reakcjg niespecyficzng. Zdecydowanie zaleca sie wykonywanie razem z OB
innych badan, poniewaz prawidiowa warto$¢ OB nie wystarcza do wykluczenia, ze pacjent nie
jest dotkniety patologig ani do zdiagnozowania patologii.

iSED | INSTRUKCJA OBSLUGI
112-09-043_POL wer. 1 27



12.1. Oczekiwane wartosci

Wartosci odniesienia podane w ponizszej tabeli sg srednimi wystepujgcymi u mezczyzn i kobiet.
Wzrost tych wartosci moze by¢ oznakg wielu réznych probleméw zdrowotnych, ktére powinien
zdiagnozowac lekarz lub osoba wykwalifikowana.

Warto$¢ odniesienia odczynu opadania (mm/h)®
Mezczyzni ponizej 50. roku zycia <15
Mezczyzni powyzej 50. roku zycia <20
Kobiety ponizej 50. roku zycia <20
Kobiety powyzej 50. roku zycia <30

Zakresy podano wytgcznie jako odniesienie. Wszystkie laboratoria powinny postepowac zgodnie
z protokotem danego laboratorium w celu weryfikacji wtasnych zakreséw odniesienia.

12.2. Format wynikéw

Po analizie wyniki sg wyswietlane na ekranie, a takze drukowane przez wewnetrzng drukarke
przyrzadu. Format danych jest nastepujacy:

Format daty: Miesigc/dzien/rok
Format czasu: Godzina/minuta/sekunda
Format wyniku: mm/godzina

Przyktad wydruku wynikow mieszczacych sie w normie

Date: 25.03.2013 Date of analysis

Time: 13:36:24 Time result printed

iSED Sn: 00001 Instrument serial number

ID: 812409 Barcoded sample identification
ESR (mm/h): 15 Format of ESR result reported

9 Keohane, E. M., Otto, C. N. i Walenga, J. M. (2020) Rodak's hematology : clinical principles and applications. Wydanie szd6ste St.
Louis, Missouri: Elsevier.
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Przyktad wydruku wynikéw podwyzszonych

Date: 25.03.2013
Time: 13:36:24
iSED Sn: 00001
ID: 812409

ESR (mm/h): 130

Date of analysis

Time result printed

Instrument serial number

Barcoded sample identification

Format of print out if high ESR result reported

Przyktad wydruku wynikéw obnizonych

Date: 25.03.2013
Time: 13:36:24
iSED Sn: 00001
ID: 812409

ESR (mm/h): 1

Date of analysis

Time result printed

Instrument serial number

Barcoded sample identification

Format of print out if low ESR result reported
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12.3. Wydrukowane wyniki z komunikatem o btedzie

W przypadku gdy przyrzad nie jest w stanie przeanalizowac probki i podaé wynikow, wydruk
zastgpi pole ,ESR (mm/h):” z komunikatem o btedzie. Wiecej informacji na temat

komunikatéw o bledach mozna znalez¢ w czesci 16.

12.4. Ponowne drukowanie wynikéw (caty dzien)

1. Na ekranie gtéwnym dotkng¢ ikony H
aby zlokalizowac plik do ponownego wydrukowania
(uwaga: nazwa pliku odpowiada dacie testowania).

2. Po zlokalizowaniu pliku wybra¢ plik, dotykajac go | t]
(pole zostanie podswietlone, aby wskazag, Lt Narme [ | =
ze wybranie). Tube 0] |

Misdso] |
o B —

3. Dotkng¢ ikony ™ na ekranie pliku, a wszystkie wyniki @ H q}

dla wybranego pliku zostang ponownie wydrukowane. T <, —
& X

h o Ly

3 A

12.5. Przegladanie/drukowanie/ponowne przesytanie pojedynczego wyniku

Na ekranie gtéwnym przewingé wyniki za pomocg ikon e

Q‘i lub i} Po zlokalizowaniu wyniku nacisng¢ ikone LJ
e
-

drukarki , aby wydrukowac¢ lub ikone pofgczenia

L] . 7 . .
z komputerem d aby ponownie przesta¢ wynik do LIS. ﬁ"/

Umozliwi to tylko wydrukowanie Iub przestanie

pojedynczego wyniku.
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Korelacja:

302 prébki przetestowano na przyrzadzie iSED i poréwnano je z wynikami uzyskanymi metodg
Westergrena. Poréwnania wykazujg rownowaznos¢ z metodg Westergrena.

Aby uzyskaé szczegdtowe instrukcje, patrz zalecany protokdt korelaciji przyrzadu iSED (112-07-002).

Zakres wynikéw prébki 0 do 137 mm/h
N = 302

Nachylenie = 0,98

Przeciecie = +1,81

R =0,98

** Te wartosci nie wskazujg oczekiwanych parametrow korelacji przyrzadu iSED

Powtarzalnos¢/stabilnosé:

Prébki przetestowano w przyrzadzie iSED w celu okreslenia powtarzalno$ci prébki i stabilnosci
pomiaréw po przechowywaniu. Szczego6towe instrukcje podano w protokole testu precyzji
przyrzadu iSED (112-07-004).

N = 5, zakres wynikéw prébki 15 do 60 mm/h Powtarzalnos¢ migdzy probkami CV = 6%
N = 27, zakres wynikéw prébki 13 do 97 mm/h Srednia CV w ciggu 24 godzin
w temperaturze 4°C = 8,1%

** Te wartosci nie wskazujg oczekiwanej wydajnosci badan doktadnosci i stabilnosci prébki przyrzadu iSED.

Przeniesienie:

Szczegotowe instrukcje znajdujg sie w protokole testu przeniesienia miedzy probkami przyrzadu
iISED (112-07-005).

Aby przetworzy¢ i przeanalizowac prébki, testy, znane jako ,kredyty”, muszg zosta¢ pobrane do

przyrzadu z karty elektronicznej, na ktorej znajdujg sie testy w roznych ilosciach.

This side face up

SED

Smart Card
SN

ALCOR

REF i
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14.1. Pobieranie kredytéw z karty testowej

1. Trzymajgc strzatke skierowang do gory i do przodu,
wilozyé karte testowg do czytnika Kkart
elektronicznych znajdujgcego sie z przodu
przyrzadu.

2. Po wiozeniu kredyty zostang automatycznie
zatadowane do przyrzadu, a analizator wskaze
komunikat na ekranie.

3. Catkowita liczba dostepnych kredytéw bedzie
obejmowa¢ nowo pobrane kredyty i wszelkie
kredyty pozostate przed pobraniem.

4. Po pobraniu wszystkich kredytow karte testowg
mozna wyjac¢ i wyrzucic.

UWAGA: Jesli przyrzad ma ujemng liczbe kredytéow, a dodatkowe kredyty
zostaly pobrane z karty elektronicznej, catkowita dostepna liczba kredytow
zostanie zmniejszona o catkowitg ujemng liczbe kredytow.

14.2. Wskazniki i alarmy niskiego i zerowego poziomu kredytéw

W przypadku kredytéw na niskim lub zerowym poziomie na ekranie pojawi sie komunikat i

towarzyszy¢ mu bedzie alarm ostrzegajgcy operatora o btedzie lub komunikacie ostrzegawczym.

Zero kredytow

W przypadku braku kredytéw testowych na ekranie pojawi sie ponizszy komunikat o btedzie,
ktéry mozna usunaé, wczytujgc kredyty testowe.

Unavailable credit
Please add credits

Abort Abort
Request Request

Zazadaj przerwania: W przypadku wybrania tej opcji przyrzad automatycznie przerywa
procedure tadowania probki

Instrukcje dotyczace pobierania kredytéw z karty testowej podano w czesci 14.1.
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Niski poziom kredytow

W przypadku spadku liczby kredytéw ponizej progu alarmowego; na ekranie pojawi sie
komunikat ostrzegawczy, przypominajgcy operatorowi o zamoéwieniu lub zatadowaniu
dodatkowych kredytow.

Ignore Ignore

Zignoruj zagdanie: W przypadku wybrania tej opcji przyrzad pomija ostrzezenie i operator moze

kontynuowacé proces tadowania probki zgodnie z opisem w czesci 8.2.

Instrukcje dotyczace pobierania kredytéw z karty testowej podano w czesci 14.1.
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15. Rutynowa konserwacja

15.1. Wymiana papieru w drukarce

Zielona dioda LED na drukarce bedzie miga¢, informujgc, ze skonczyt sie papier. Aby wymieni¢

papier do drukarki w przyrzgdzie, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg procedurg:

1. Pociggng¢ dzwignie (A), az pokrywa zostanie
zwolniona z potozenia zablokowania.

2. Otworzy¢ pokrywke pojemnika na papier i usungé¢
pozostaty papier.

3. Wiozy¢é rolke papieru termicznego do drukarki,
rozwijajgc go od dotu rolki.

4. Odwing¢ kilka centymetrow nowej rolki papieru.
Podczas umieszczania nowej rolki w pojemniku
trzymacé okoto dwa (2) cale papieru poza drukarka.

5. Zamknaé pokrywe, wywierajgc rowny nacisk
z kazdej strony i upewniajgc sie, ze pokrywa jest
w potozeniu zablokowania.
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15.2. Wymiana/opréznianie butelki na odpady

f‘“)\ OSTRZEZENIE: Podczas tej operacji nalezy stosowa¢ sprzet ochrony osobistej
(PPE), taki jak rekawice ochronne i okulary ochronne.

UWAGA: Przed wymiang butelki na odpady nalezy uruchomic cykl mycia.

1. Otworzy¢ przednie drzwiczki, aby uzyskac dostep do przedziatu
butelki (A).

2. Znalez¢ butelke na odpady w goérnym przedziale (B).

3. Odtaczy¢ ztgcze LUER od zakretki butelki na odpady.

4. Wyjg¢ butelke na odpady z przyrzadu i zutylizowa¢ zgodnie
z protokotem laboratoryjnym dotyczgcym odpadéw biologicznych.

5. Wymieni¢ butelke na odpady w gérnym przedziale (B) i ponownie
mocno poditgczy¢ ztgcze LUER (C) do plastikowej zakretki z
otworem odpowietrzajgcym u gory.

6. Zamkna¢ przednie drzwiczki (A).

7. Nacisng¢ ikone oproznienia butelki na odpady na ekranie gtdwnym.

ah
@ 6 Whytacznie dla oprogramowania przyrzadu iSED w wersji 3.01A lub nowszej

UWAGA: Koniecznie zatozy¢ plastikowg zakretke z otworem
odpowietrzajgcym na goérze.

UWAGA: Uwazaé, aby podczas wymiany butelki nie zagig¢ linki.

UWAGA: Zaleca sie codzienne oprdznianie butelki na odpady.

UWAGA: Te procedure mozna wykonac¢ bez wyzwalania alarmu
dotyczgcego odpaddw.
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15.3. Wskazniki i alarmy petnej butelki na odpady

W przypadku petnej lub prawie petnej butelki na odpady na ekranie pojawi sie komunikat

i towarzyszy¢ mu bedzie alarm ostrzegajgcy operatora o btedzie lub komunikacie ostrzegawczym.

0 OSTRZEZENIE: Te czynno$é nalezy wykonaé, gdy pojawi sie niniejszy
komunikat.

Petna butelka na odpady

Gdy butelka na odpady bedzie petna, na ekranie pojawi sie ponizszy komunikat o btedzie,
ktéry mozna usungé, wybierajgc jedng z dwoch wskazanych opcji.

Waste bottle is full
Please replace the bottle

Abort Bottle
Request Replaced

Zazadaj przerwania: W przypadku wybrania tej opcji przyrzagd automatycznie przerywa
procedure tadowania probki

Butelka zostata wymieniona: Te opcje nalezy wybra¢ natychmiast po wymianie przez operatora
butelki na odpady. Po nacisnieciu tego przycisku licznik butelki na odpady zostanie
automatycznie zresetowany, a przyrzad bedzie kontynuowat tadowanie prébki lub procesy mycia.
Instrukcje dotyczace wymiany butelki na odpady znajdujg sie w czesci 15.2.
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Prawie petna butelka na odpady

Gdy butelka na odpady bedzie prawie petna, na ekranie pojawi sie ponizszy komunikat o btedzie,
ktéry mozna usungé, wybierajgc jedng z dwoch wskazanych opciji.

Waste bottle is almost full
Please replace the bottle

Ignore Bottle
Request Replaced

Zignoruj zgdanie: W przypadku wybrania tej opcji przyrzad pomija ostrzezenie i operator moze
kontynuowacé proces tadowania probki zgodnie z opisem w czesci 8.2.

Butelka zostata wymieniona: Te opcje nalezy wybra¢ natychmiast po wymianie przez operatora
butelki na odpady. Po nacisnieciu tego przycisku licznik butelki na odpady zostanie
automatycznie zresetowany, a przyrzad bedzie kontynuowat tadowanie prébki lub procesy mycia.
Instrukcje dotyczace wymiany butelki na odpady znajdujg sie w czesci 15.2.

,5‘9\ OSTRZEZENIE: Podczas tej operacji nalezy stosowa¢ sprzet ochrony osobistej
K (PPE), taki jak rekawice ochronne i okulary ochronne.
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15.4. Wymiana butelki iWASH

1. Otworzy¢ przednie drzwiczki, aby uzyskaé¢ dostep do przedziatu
butelki (A).

2. Butelka iWASH znajduje sie w dolnym przedziale (D).

3. Odtgczy¢ ztgcze LUER od zakretki butelki iWASH.

4. Wyjac¢ pustg butelke iWASH, odkreci¢ zakretke i wymienic jg na nowag
butelke iIWASH.

5. Umiesci¢ butelke iWASH w gérnym przedziale i ponownie mocno
podtgczy¢ ztacze LUER (E) do plastikowej zakretki z otworem
odpowietrzajgcym u gory.

6. Zamknagc¢ przednie drzwiczki (A).

7. Nacisng¢ ikone dokonanej wymiany butelki iWASH na stronie gtéwne;j.

C] #} G Whytacznie dla oprogramowania przyrzadu iSED w wersji 3.01A lub nowszej.

UWAGA: Koniecznie zatozy¢ plastikowg zakretke z otworem odpowietrzajgcym
na gorze.

UWAGA: Uwaza¢, aby podczas wymiany butelki nie zagig¢ linki.

UWAGA: Przyrzad jest zaprogramowany w taki sposéb, aby wykonywat
samooczyszczanie po okresie bezczynnosci przez pietnascie (15) minut
od ostatniej testowanej probki. Proces trwa okoto jednej (1) minuty

i wykorzystuje okoto 4,5 ml iWASH na kazdy cykl iWASH. Po zakonczeniu
testowanie mozna wznowi¢ w normalny sposaéb.

UWAGA: Te procedure mozna wykonac¢ bez wyzwalania alarmu
dotyczgcego mycia.
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15.5. Wskazniki i alarmy pustej butelki iWASH

W przypadku pustej lub prawie pustej butelki iWASH na ekranie pojawi sie komunikat
i towarzyszy¢ mu bedzie alarm ostrzegajgcy operatora o btedzie lub komunikacie

ostrzegawczym.

0 OSTRZEZENIE: Te czynno$é nalezy wykonac¢, gdy pojawi sie niniejszy komunikat.

Pusta butelka iWASH
Gdy butelka iWASH bedzie pusta, na ekranie pojawi sie ponizszy komunikat o btedzie,

ktéry mozna usungé, wybierajgc jedng z dwéch wskazanych opcji.

Wash bottle is empty
Please replace the bottle

Abort Bottle
Request Replaced

Zazadaj przerwania: W przypadku wybrania tej opcji przyrzagd automatycznie przerywa
procedure tadowania probki

Butelka zostata wymieniona: Te opcje nalezy wybra¢ natychmiast po wymianie przez operatora
butelki iWASH. Gdy ta opcja zostanie wybrana, przyrzad nie pozwoli operatorowi na opéznienie
wymiany butelki iWASH. Po nacisnieciu tego przycisku licznik butelki WASH zostanie
automatycznie zresetowany po nacisnieciu przycisku dokonanej wymiany butelki iWASH, a
przyrzad bedzie kontynuowat fadowanie prébki lub procesy mycia. Instrukcje dotyczace
wymiany butelki iWASH znajduja sie w czesci 15.4.
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Prawie pusta butelka iWASH
Gdy butelka iWASH bedzie bliska oprdznienia, na ekranie pojawi sie ponizszy komunikat

ostrzegawczy, ktéry mozna usungé, wybierajgc jedng z dwoch wskazanych opcji.

Wash bottle is almost emp!
Please replace the bottle

Ignore Bottle
Request Replaced

Zignoruj zadanie: W przypadku wybrania tej opcji przyrzad pomija ostrzezenie i operator moze

kontynuowaé proces tadowania probki zgodnie z opisem w czesci 8.2.

Butelka zostata wymieniona: Te opcje nalezy wybraé natychmiast po wymianie przez operatora
butelki iWASH. Gdy ta opcja zostanie wybrana, przyrzad nie pozwoli operatorowi na opéznienie
wymiany butelki iWASH. Po nacisnieciu tego przycisku licznik butelki WASH zostanie
automatycznie zresetowany po naci$nieciu przycisku dokonanej wymiany butelki iIWASH,

a przyrzad bedzie kontynuowat tadowanie prébki lub procesy mycia. Instrukcje dotyczace

wymiany butelki iWASH znajduja sie w czesci 15.4.

iSED | INSTRUKCJA OBStUGI
112-09-043_POL wer. 1 40



15.6. Wymiana bezpiecznika

& PRZESTROGA: Przed wymiang bezpiecznika nalezy odtaczy¢ przyrzad od
gniazdka Sciennego.

A PRZESTROGA: Aby zapewni¢ ciggtg ochrone przed ryzykiem pozaru
i zagrozeniami, bezpieczniki nalezy wymienia¢ wytgcznie na odpowiedniki tego
samego typu i o tej samej obcigzalnosci dopuszczalne;.

Wymagania dotyczace tej procedury: Wkretak z ptaska kohcowkag 3/16 (1)
Bezpiecznik T2A 250 V 5x20 mm +—= (1)

1. Zdemontowac pokrywe bezpiecznika znajdujgca sie z tytu

przyrzadu, obracajgc jg w lewo. -

2. Wyjac uchwyt bezpiecznikowy z przyrzadu.

3. Wyjac stary bezpiecznik z uchwytu bezpiecznikowego.

]

4. Wiozy¢ do uchwytu bezpiecznikowego nowy bezpiecznik

tego samego typu i tej samej obcigzalnosci.

5. Umiesci¢ uchwyt bezpiecznikowy z powrotem w przyrzadzie

i zablokowaé go, obracajgc go w prawo.
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Ekran dotykowy przyrzadu ma podswietlone na szaro ,,0kno” u goéry ekranu, w ktérym pojawiajg
sie wszystkie aktywne komunikaty systemowe. Dostepny jest 4-wierszowy wyswietlacz,

przy czym pierwsze dwa wiersze przeznaczone sg na komunikaty o stanie systemu,
informujgce o liczbie dostepnych pozyciji kota prébek i liczbie pozostatych kredytéw testowych.
Animowany emotikon w prawym dolnym rogu okna stanu stanowi szybkie wizualne odniesienie

dotyczace ogodlnego stanu dziatania.

16.1. Komunikaty o stanie systemu

Kazdy z tych komunikatéw jest wyswietlany na ekranie dotykowym, gdy system przetwarza probki.

Wiersze 1i 2 Stan

+Available Credit” Dostepna liczba testow

(Dostepny kredyt) Low (Niska) — nalezy kupi¢ wiecej testow (alarm)
(drugi wiersz) 0 — brak dostepnych testow

Wiersze 3i 4 Stan

ASED Is”:

(iISED wykonuje):

Positioning Sampler
(Pozycjonowanie
prébnika)

Koto prébek ustawione w celu zatadowania nowej probowki, aspiracji lub
ekstrakcji probowki.

Waiting Cuvette
(Oczekiwanie na Oczekiwanie na prébke (powtarzajgce sie krotkie sygnaty dzwiekowe)
kuwete)

Memo Sample

(Zapamietywanie Przyktadowy kod kreskowy zostat pomysinie odczytany lub uptynat czas

akwizycji kodu kreskowego.

probki)

Mixing (Mieszanie) Koto prébek obraca sie w celu wymieszania wszystkich probek.
Withdrawing . . . . .
(Wycofywanie) Koto probek zostato ustawione i sonda pobiera probke.
Measuring (Pomiar) Prébka zostata umieszczona w celi odczytu i trwa analiza.

Extracting (Usuwanie) | Testowanie zostato zakonczone, a proboéwka jest usuwana z przyrzadu iSED.

Idle (Bezczynnos¢) Wszystkie zaplanowane testy zostaty wykonane.

UWAGA: Jesli trzeci wiersz nie zaczyna sie od komunikatéw ,iSED is Warning”
(Ostrzezenie dotyczace iSED) lub ,iSED is in Error” (Btgd iSED), dziatanie jest prawidtowe.
Opisy komunikatéw ostrzegawczych i o btedach iISED wymieniono w ponizszych czesciach.
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16.2. Komunikaty ostrzegawcze systemu

Komunikaty ostrzegawcze to ogdlne komunikaty dotyczgce biezgcego dziatania przyrzadu.
Na ekranie przyrzadu pojawi sie nastepujacy alert i towarzyszy¢ mu bedzie odpowiedni

komunikat ostrzegawczy:

/N\

Warning Message

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktady komunikatéw ostrzegawczych, ktére moga wystgpic
podczas eksploatacji przyrzadu oraz niektére mozliwe rozwigzania. Jesli pojawig sie inne
komunikaty ostrzegawcze, nalezy zapoznac si¢ z Tabelg rozwigzywania problemdw

zamieszczong w niniejszej instrukciji.

»ISED is in Warning” Rozwigzanie
(Ostrzezenie dotyczace iSED)

Available Positions = 0 (Liczba dostepnych pozycji = 0) | Poczeka¢ na kolejny dostepny slot.

L<Unavailable credit Aby kontynuowag, nalezy pobra¢ wieksza liczbe
Please Add credits” (Kredyty niedostepne. kredytéw; patrz czes¢ 14.1.
Dodaj kredyty)

JSED Credits are low Aby kontynuowadé, pobraé wigkszg liczbe kredytéw lub
Please Add credits” (Liczba kredytéw iSED jest niska. poming¢; patrz czes¢ 14.1.
Dodaj kredyty)

Wyswietlony komunikat ,Waste Bottle Full” Wyja¢ i wymieni¢ butelke na odpady; patrz czesé¢ 15.2.
(Petna butelka na odpady) i alarm.

Wyswietlony komunikat ,iWASH Bottle Empty” Wymieni¢ butelke iWASH; patrz czes¢ 15.4.

(Pusta butelka iWASH) i alarm.

Ejection Out (Wyrzucanie) Sprawdzi¢ pod kagtem portu wyrzucania.

Paper Error/Out (Btgd/brak papieru) Wymieni¢ papier; patrz czes¢ 15.1.

(migajaca zielona lampka)

Usung¢ wszelkie ciata obce z obszaru wokot przytagcza

Rotor Finger (Palec wirnika) wprowadzania probek

Nieprawidtowe mycie. Sprawdzi¢, czy przewdd butelki iWASH jest podtgczona
Wyswietlony komunikat ,Wash Nok” i nie ma zagie¢ na przewodzie. Uruchomi¢ ponownie
(Nieprawidtowe mycie). cykl mycia.
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16.3. Komunikaty o btedach systemu

W przypadku btedu systemu na ekranie przyrzadu pojawi sie nastepujacy alert i towarzyszy¢é mu

bedzie odpowiedni komunikat o btedzie:

Error Message

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktady komunikatéw o btedach, ktére mogg wystapic

podczas eksploatacji przyrzadu oraz niektére mozliwe rozwigzania. Jesli btedu nie mozna

usungc¢ za pomocg zadnego rozwigzania przedstawionego ponizej, nalezy skontaktowaé sie

z pomocg techniczng:

»iSED in Error” (Btad iSED)

Rozwigzanie

Rotor Home
(Potozenie wyjsciowe wirnika)

Uruchomi¢ ponownie urzgdzenie, wyrzuci¢ prébke i wprowadzi¢ ponownie probke.
W przypadku ponownego wystgpienia btedu skontaktowac sie z pomoca techniczng.

Syringe Home
(Potozenie wyjsciowe strzykawki)

Uruchomi¢ ponownie urzgdzenie, wyrzuci¢ prébke i wprowadzi¢ ponownie probke.
W przypadku ponownego wystgpienia btedu skontaktowac sie z pomoca techniczng.

Syringe Up
(Podnoszenie strzykawki)

Uruchomi¢ ponownie urzgdzenie, wyrzuci¢ prébke i wprowadzi¢ ponownie probke.
W przypadku ponownego wystgpienia btedu skontaktowac sie z pomoca techniczng.

Syringe Probe
(Sonda strzykawki)

Uruchomi¢ ponownie urzgdzenie, wyrzuci¢ prébke i wprowadzi¢ ponownie probke.
W przypadku ponownego wystgpienia bfedu skontaktowac sie z pomoca techniczng.

Syringe No Tube
(Strzykawka bez probdweki)

Uruchomi¢ ponownie urzgdzenie, wyrzuci¢ prébke i wprowadzi¢ ponownie probke.
W przypadku ponownego wystgpienia btedu skontaktowac sie z pomoca techniczng.

Ejection home
(Potozenie wyjsciowe wyrzucania)

Uruchomi¢ ponownie urzgdzenie, wyrzuci¢ prébke i wprowadzi¢ ponownie probke.
W przypadku ponownego wystgpienia btedu skontaktowac sie z pomoca techniczng.

Ejection lock
(Blokada wyrzucania)

Uruchomi¢ ponownie urzgdzenie, wyrzuci¢ prébke i wprowadzi¢ ponownie probke.
W przypadku ponownego wystgpienia btedu skontaktowac sie z pomoca techniczng.

Ejection Out (Wyrzucanie)

Uruchomi¢ ponownie urzgdzenie, wyrzuci¢ prébke i wprowadzi¢ ponownie probke.
W przypadku ponownego wystgpienia btedu skontaktowac sie z pomoca techniczng.

Ejection Tubes Jam
(Zakleszczenie
wyrzucanych probowek)

Usung¢ przyczyne zakleszczenia. Po usunieciu probdwki czujnik zresetuje sie.
W przypadku utrzymywania sie problemu skontaktowaé sie z pomoca techniczna.

Tail sensor (Czujnik tylny)

Uruchomi¢ ponownie urzgdzenie, wyrzuci¢ prébke i wprowadzi¢ ponownie probke.
W przypadku ponownego wystgpienia btedu skontaktowac sie z pomoca techniczna.

Unable to withdraw
(Nie mozna wycofac)

Sprawdzi¢ objetos¢ probki i wykona¢ cykl mycia. W przypadku ponownego
wystgpienia komunikatu o bledzie skontaktowac sie z pomocg techniczna.
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16.4. Komunikaty o btedach prébkowania

W przypadku btedu prébkowania zostang wydrukowane nastepujgce komunikaty:

Komunikat o btedzie (drukowany)

Wyjasnienie/rozwigzanie

.No Flow Detected” (Nie wykryto przeptywu)

Ten btad wystepuje, gdy system jest w stanie
pobraé¢ odpowiednig objeto$¢ z probowki,

ale nie jest w stanie wykry¢ probki poruszajgcej
sie w potozeniu odczytu.

Skontaktowac sie z pomocg techniczna.

~Abnormal Sample” (Nieprawidtowa prébka)

Krew ludzka zatrzymana w celi odczytu musi
wykazywac spadek przepuszczalnosci swiatta.
Ten btad wskazuje na wykrycie nietypowej probki.
Nalezy pobraé¢ nowg probke.

LAbnormal Reaction”
(Nieprawidtowa reakcja)

Zazwyczaj probka hematologiczna po
umieszczeniu w celi odczytu zaczyna ulegaé
rulonizacji (tworzy¢ agregaty) wraz ze wzrostem
wykrywanego sygnatu. Jesli jednak wykryty
sygnat zmniejszy sie, zostanie wyswietlony kod
btedu wskazujgcy na niestandardowy stan.

»Insufficient Data Points”
(Niewystarczajgca liczba punktéw danych)

Ten btad wystepuje, jesli reakcja zachodzi zbyt
wolno lub gdy zanik sygnatu btedu 3 trwa zbyt
diugo. Wskazuje to na nadmierng lepkos¢
prébki lub nieprawidtowe dziatanie

ukfadu hydraulicznego.

Nalezy pobraé¢ nowg probke.

~>ample Too Dark” (Zbyt ciemna prébka)

Wskazuje na bardzo wysoki poziom HCT probeki,
ze skutkiem w postaci niewiarygodnego wyniku.
Zamiast podawaé niedoktadny wynik,

system wyswietla komunikat o btedzie.

Nalezy pobraé nowg probke.

.,No HCT Detected” (Nie wykryto HCT)

Wskazuje na bardzo niski poziom HCT proébki,
ze skutkiem w postaci niewiarygodnego wyniku.
Zamiast podawac niedoktadny wynik, system
wyswietla komunikat o btedzie.

Nalezy pobraé nowg probke.

»~Sample Too Clear” (Zbyt klarowna prébka)

Wskazuje na bardzo niski poziom HCT prébki,
ze skutkiem w postaci niewiarygodnego wyniku.
Zamiast podawa¢ niedoktadny wynik, system
wyswietla komunikat o btedzie.

Nalezy pobraé¢ nowg probke.

,<Unable to withdraw” (Nie mozna wycofac)

Ten btad wystepuje, gdy system nie jest w stanie
pobraé z probéwki prawidtowej objetosci.
Nalezy skontaktowa¢ sie z pomocg techniczna.
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16.5. Drukowanie komunikatu o bledzie prébkowania

W przypadku btedu probkowania przyrzad sprébuje rozwigza¢ go automatycznie, podejmujgc
maksymalnie trzy (3) préby. Jesli po trzeciej prébie przyrzad nie jest w stanie usuna¢ btedu

probkowania, komunikat o btedzie zostanie wydrukowany w nastepujacy sposob:

Date: 25.03.2013 Date of analysis

Time: 13:36:24 Time result printed

iSED Sn. 00001 Instrument serial number

ID: 812409 Barcoded sample identification
Error: Abnormal Reaction Date of analysis

Jesli przyrzad wyswietli i/lub wydrukuje komunikat o btedzie prébkowania, nalezy
skontaktowac sie z dzialem pomocy technicznej.
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iSED jest szybkim i niezawodnym przyrzgdem medycznym, jednak, jak w przypadku kazdego

przyrzadu, mogg wystapic¢ problemy. Ponizsza tabela rozwigzywania probleméw pomaga

zdiagnozowac kilka prostych probleméw i proponuje rozwigzanie.

Sytuacja

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Przyrzad nie wigcza sie.

Luzne potgczenia zasilania

Nieprawidtowy bezpiecznik

Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia zasilania
z tylu urzgdzenia, zasilacza i gniazdka
$ciennego. Podiaczy¢ ponownie przewod
zasilajacy we wszystkich lokalizacjach.
Odczeka¢ 30 sekund.

Podtgczy¢ ponownie.

Zdja¢ nasade bezpiecznika bezposrednio
nad ztgczem zasilania z tytu przyrzadu.
Sprawdzi¢ bezpiecznik i wymieni¢ w razie
potrzeby. Patrz czes¢ 15.6.

Probowka utkneta w kole.

Probdéwka spadta podczas
wprowadzania prébki.

WYt ACZYC przyrzad i recznie wyjaé
probowki z kota.

odpowiada.

Ekran dotykowy nie

Ekran dotykowy nie jest
skalibrowany.

Skontaktowac sie z pomocg techniczng w
celu uzyskania instrukcji kalibraciji.

Wyniki sg niskie/wysokie

Prébka lipemiczna,
zhemolizowana
lub zakrzepta

Zmiana poprzedzajgcego
analize postepowania
z probka lub btad systemu

Sprawdzi¢ stan prébki.

Wykonac¢ kontrole. Po zakonczeniu, jesli
wyniki mieszczg sie w zakresie, wznowic
normalng eksploatacje; jesli sg poza
zakresem, przerwac testowanie i
skontaktowac¢ sie z pomocg techniczng.

Przyrzad nie skanuje kodu
kreskowego pacjenta.

Etykieta z kodem
kreskowym uszkodzona,
niezgodna lub jej brakuje.

Czytnik kodéw kreskowych
nie jest wyréwnany.

Sprawdzi¢ poprawnos¢ etykiety z kodem
kreskowym.

W celu uzyskania instrukcji skontaktowaé
sie z pomocg techniczng.

W celu rozwigzania probleméw, ktére nie zostaty opisane w tej instrukcji, prosimy o kontakt

z pomocg techniczng lub autoryzowanym dystrybutorem firmy ALCOR.
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18.1. Uwagi ogdine

OSTRZEZENIE: Zaleca sie, aby z prébkami krwi pracowaé w rekawiczkach,
(@3\ a podczas postepowania z potencjalnie zakaznym materiatem biologicznym nalezy
podja¢ wszelkie inne odpowiednie srodki ostroznosci.

& PRZESTROGA: Przyrzad nalezy przed przystgpieniem do czyszczenia, konserwac;ji lub
odstaniania wewnetrznych elementdw i obwodow elektrycznych odtgczy¢ od zasilania.

UWAGA: W przypadku uzytkowania w sposéb inny niz okreslony przez producenta
moga nastgpi¢ uszkodzenia lub obrazenia ciata.

18.2. Odpady biologiczne

Zagrozenia biologiczne mogg wystepowac we wszystkich ptynach ustrojowych i/lub tkankach
ludzi i zwierzat.

Podczas korzystania z przyrzadu zaleca sie postepowanie zgodnie z dobrymi praktykami
laboratoryjnymi obowigzujgcymi w danym laboratorium. Nalezy zapoznac sie ze wszystkimi
lokalnymi przepisami, wydziatowymi wytycznymi dotyczacymi bezpieczenstwa oraz zasadami
bezpieczenstwa biologicznego dotyczgcymi usuwania odpadéw stanowigcych zagrozenie
biologiczne oraz przestrzegac ich.

OSTRZEZENIE: Proboéwki z krwig nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne.

@g

OSTRZEZENIE: Ostre przedmioty nalezy wyrzucaé do pojemnika na ostre
odpady biologiczne.

@;

OSTRZEZENIE: Wszystkie inne odpady stanowigce zagrozenie biologiczne nalezy
wrzuci¢ do worka na materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne.

@

OSTRZEZENIE: Worki na materialy stanowigce zagrozenie biologiczne zostang
umieszczone w pojemniku na odpady medyczne do odbioru.

%’.}D

OSTRZEZENIE: Zawarto$é pojemnika na odpady ptynne nalezy usuwaé¢ w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami i procedurami laboratoryjnymi.

@g

OSTRZEZENIE: Nalezy oprézni¢ tace do pobierania probek, gdy jest petna,
aby unikngé potencjalnego rozlania materiatu stanowigcego zagrozenie biologiczne
z powodu uszkodzonych prébek.

@;
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W celu uzyskania najlepszych wynikow zalecane jest, aby przyrzad byt zawsze wolny od pytu
i czgstek statych. Jesli takich Srodowisk nie mozna unikng¢, nalezy okresowo sprawdzac
powierzchnie wewnetrzne i zespdt wentylatora tylnego pod katem duzego nagromadzenia kurzu

i czyscic je w razie potrzeby.

19.1. Procedura gruntownego czyszczenia
Analizator poinformuje uzytkownika, kiedy potrzebne jest gruntowne czyszczenie.
Gruntowne czyszczenie jest wykonywane co miesigc lub co 1000 prébek, w zaleznosci od tego,
co nastgpi wczesniej. Podczas tej procedury czyszczona jest sciezka zasysania od iglty do
celi odczytu.

Potrzebne materiaty:

1. Pusta i nieuzywana proboéwka 13x75 (nie uzywaé probowki SST)
2. 6-7% podchloryn (wybielacz). Nie rozcienczac, chyba Ze jego stezenie przekracza 7%.
3. Rozwigzanie iWASH zamontowane w przyrzadzie.

Procedura:

1. Do nieuzywanej probéwki 13 x 75 doda¢ okoto 3,5 ml 6—7% podchlorynu.

2. Gdy na ekranie zostanie wyswietlony monit, wtozy¢ probéwke do gruntownego czyszczenia
do pozycji tadowania prébki i nacisng¢ przycisk kontynuacji. (Nacisniecie przycisku
przerwania zatrzyma proces gruntownego czyszczenia).

3. Analizator wykona 2 cykle mycia, nastepnie automatycznie wykona gruntowne czyszczenie
(3 minuty) i zakonczy automatycznie dwoma dodatkowymi cyklami mycia.

4. Po zakonczeniu procedury gruntownego czyszczenia wyjgc i wyrzucic¢ probéwke

wypetniong wybielaczem.

Uwaga: Procedure te mozna rowniez aktywowadé, naciskajgc ikone gruntownego czyszczenia )

i

o
na stronie gtéwnej. (Wytgcznie dla oprogramowanie przyrzgdu iSED w wersji 3.01A lub nowszej)
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19.2. Komunikat o koniecznosci wymiany przewodéw pompy
Systemy iSED z oprogramowaniem w wersji 3.03A lub nowszej: Po 200 godzinach ciggtej pracy
pompy przyrzad iSED wygeneruje alarm i wygeneruje komunikat ,, Tubing Change is Required”
(Wymagana jest wymiana przewoddw). Komunikat ten stanowi jedynie ostrzezenie o
koniecznosci przeprowadzenia konserwacji i nie uniemozliwia uzytkowania analizatora.
Systemy iSED z oprogramowaniem w wersji 3.02 lub starszej: Uzytkownik nie otrzyma monitu o
wymiane przewoddéw. Wymiane drendw nalezy wykona¢ po 30 000 zassan.
Z pomocg techniczng nalezy skontaktowac sie telefonicznie pod numerem (800)495-5270
lub +1 (401) 737-3774. Po skontaktowaniu sie z pomoca techniczng zostang wystane czesci

i instrukcje dotyczace elementdw, ktore nalezy wymienic.

19.3. Komunikat po 30 000 zassaniach testowych
Po 30 000 zassaniach przyrzad iSED uruchomi alarm i wygeneruje komunikat o koniecznosci
kontaktu z pomocg techniczng. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z pomocag
techniczng pod numerem (800)495-5270 lub +1 (401) 737-3774. Po skontaktowaniu sie
z pomocg techniczng zostang wystane czeéci i instrukcje dotyczace elementdw,
ktore nalezy wymienic.
Komunikat ten stanowi jedynie ostrzezenie o konieczno$ci przeprowadzenia konserwacji i nie

uniemozliwia uzytkowania analizatora.
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19.4. Uwagi ogdine

¢ Nie stosowac roztwordw sterylizujgcych.

e Dilugotrwaty kontakt z alkoholem lub silnymi srodkami czyszczgcymi moze
spowodowac uszkodzenie obudowy przyrzadu.

e Do czyszczenia powierzchni tacy na probki przyrzadu nalezy stosowac wytgcznie

wode i fagodne detergenty.

Q PRZESTROGA: Przed wymiang bezpiecznika nalezy zawsze odtgczy¢ przyrzad od
gniazdka sieciowego.

19.5. Czesci zamienne

Czesci zapasowe mozna naby¢, dzwonigc do Dziatu Obstugi Klienta firmy ALCOR lub
lokalnego autoryzowanego dystrybutora firmy ALCOR. Prosimy o kontakt z naszym dziatem

pomocy techniczne;.

Czesci uznane za niezbedne przez dziat pomocy technicznej bedg dostarczane bezptatnie

klientowi objetemu gwarancjg lub majgcemu aktywng umowe serwisowa.

iISED | INSTRUKCJA OBStUGI
112-09-043_POL wer. 1 51



W przypadku wystapienia jakichkolwiek probleméw podczas obstugi przyrzadu prosimy o kontakt
z firmg ALCOR Scientific lub lokalnym autoryzowanym dystrybutorem firmy ALCOR Scientific.
Firma ALCOR Scientific oferuje pomoc techniczng od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:30-
17:00 czasu wschodniego (z wylgczeniem $wiat krajowych w Stanach Zjednoczonych). Mozna

sie z nig skontaktowaé nastepujgco:

Numer bezptatny (800) 495.5270 Faks: +1(401) 737.4519
(wytgcznie Stany
Zjednoczone)

Numer +1(401) 737.3774

miedzynarodowy:

Poczta: ALCOR Scientific Pocztg elektroniczna: techservice@alcorscientific.com
20 Thurber Blvd
Smithfield, Rl 02917
Stany Zjednoczone

OSTRZE2ENIE:_Je$Ii przyrzad musi zosta¢ zwrécony do serwisu, PRZED WYSYLKA
NALEZY OPROZNIC WSZYSTKIE POJEMNIKI Z PLYNAMI.

@;

PRZESTROGA: Nalezy usung¢ wszelkie odpady ptynne lub integralne probdwki i
odkazi¢ je przed zwréceniem do serwisu.

@;

Kazdy przyrzad zawierajgcy hagromadzong krew nalezy oczysci¢ przed wysyikg do producenta.
To odkazenie jest wymagane przez prawo federalne (prawo 48 i 49 przepiséw federalnych)
zgodnie z przepisami Agencji Ochrony Srodowiska w zakresie zarzadzania

odpadami biologicznymi.
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Nazwa urzadzenia

iISED®

Typ urzadzenia

Zautomatyzowany analizator do oznaczania odczynu
opadania czerwonych krwinek ludzkiej krwi petnej

Zasada pomiaru

Reoskop fotometryczny

Wymagania dotyczace probki

100 pl krwi petnej (objetos¢ martwa 500 pl)

Zakres analityczny

1-130 mm/h

Wyniki

Drukowane; pierwszy wynik dostepny 20 sekund od
Zaprogramowanego czasu mieszania.

Port szeregowy

Port szeregowy RS232 DB9 do potfgczenia LIS

Kod kreskowy Wewnetrzny
Drukarka Wewnetrzna
Srodowisko eksploatacji od 10 °do 30°°C

Srodowisko
przechowywanial/transportu

od —20° do 65°°C

Wilgotnosé 15% do 85% (bez kondensacji)
Zasilacz 100-240 V AC

Pobér mocy 160 W

Czestotliwosé 50-60 Hz

Wymiary (di. x szer. x wys.)

36 x 27 x 34 cm
13 x 11 x 14 cali

13,6 kg
Masa 30 funtow
Wysokos¢ eksploatacji 3000 m
Wysokos$¢ przechowywania 3000 m

Ograniczenia

Wytacznie do uzytku profesjonalnego

** Wartos¢ 2000 metréw dla urzadzen o numerze seryjnym 02870 i wczesniejszych.
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22. Skrécony przewodnik

Dla wygody uzytkownika do nowego przyrzgdu dotgczona zostata osobna karta przewodnika.
W przypadku zgubienia karty przewodnika podsumowanie informacji znajduje sie réwniez
w Instrukcji obstugi i ponizej:

iSED KARTA SKROCONEGO PRZEWODNIKA

Wymagania Wymagania
dotyczgce prébki dotyczgce probdéwek
100 pl krwi petnej Standardowa probdwka
(objetosc martwa 500 pl) z antykoagulantem EDTA (13 x 75 mm)
Tul= 1 mikrolitr Z przektuwang zakretkg
8 ——
Warto§¢ odniesienia odczynu opadania (mm/h)*
Mezczyini ponizej 50. roku zycia <15
Mezczyzini powyzej 50. roku zycia <20
Kobiety ponizej 50. roku zycia <20
Kobiety powyzej 50. roku zycia <30

*Zakresy podano wyfgcznie jako odniesienie. Wszystkie laboratoria powinny ustalic¢ wlasne zakresy
odniesienia na podstawie obsfugiwanej populacji pacjentow.

Odniesienie: Keohane, E. M., Otto, C. N. j Walenga, J.M. (2020) Rodak's hematology : clinical principles
and applications. Wydanie szoste St. Louis, Missouri: Elsevier

Procedura wykonania
1. Dotkng¢ ikony dodawania prébki e

2. Koto probek obroci sie, aby ustawic nastepng otwartq szczeline
W przytqczu wprowadzania prébki.

3. Wiozyc¢ probowke z kodem kreskowym, upewnigjgc sie, ze kod
kreskowy jest skierowany w prawo. Zaswieci czerwonad lampka
i rozlegnie sie charakterystyczny sygnat dzwickowy potwierdzajgcy
pomysine rozpoznanie kodu kreskowego.

&Wprowadzoé wytqcznie szczelnie zamkniete probdwki.

4. Powtfarzac te sekwencje, az wszystkie probki zostang wprowadzone
i/lub wszystkie pozycie w kole prébek zostang zaojete.

5. Przetwarzanie probki rozpocznie sie automatycznie po wprowadzeniu
wszystkich probowek i zakonczeniu mieszania.

Pefng procedure wykonania mozna znalezé w Instrukcli obstugi przyrzqau ISED.

Al

( ENTIFIC

Kontakt z pomocg techniczng:
401.737.3774 lub techservice@alcorscientific.com
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Gwarancja producenta

Firma ALCOR Scientific gwarantuje, ze niniejszy produkt bedzie wolny od wad materiatowych
i wykonawczych przez okres jednego (1) roku od daty pierwotnego zakupu (z wyjatkiem przypadkéw
wymienionych ponizej). W zadeklarowanym okresie jednego (1) roku firma ALCOR Scientific,
wedtug wlasnego uznania, naprawi lub wymieni bezptatnie na rzecz pierwotnego nabywcy kohcowego lub
osoby otrzymujgcej produkt kazdy produkt, ktéry okaze sie wadliwy w aspekcie materiatu lub wykonania.
W przypadku wymiany firma ALCOR moze dostarczy¢ nowy lub odnowiony produkt.

Niniejsza gwarancja jest ograniczona do naprawy lub wymiany z powodu wad czesci lub wykonania i nie
obejmuje konserwac;ji i napraw ani wymiany czesci z powodu normalnego zuzycia. Wymagane czesci,
ktére nie byly wadliwe, zostang wymienione po dodatkowych kosztach, a firma ALCOR Scientific nie
bedzie zobowigzana do dokonywania napraw lub wymiany jakichkolwiek czesci niezbednych w wskutek
nieprawidtowego uzycia, wypadku, zmiany, niewtasciwego uzycia, zaniedbania, konserwacji przez
podmiot inny niz firma ALCOR Scientific, autoryzowany przedstawiciel serwisowy firmy ALCOR lub
obstuga przyrzadu niezgodnie z instrukcjg. Ponadto firma ALCOR Scientific nie udziela gwarancji
obejmujgcej nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie swoich produktéw wynikajgce z niewtasciwego lub
nieuzasadnionego uzytkowania lub konserwacji; nieprzestrzeganie instrukcji obstugi; podtgczenia do
niewtadciwego zasilania; nieautoryzowanej zmiany lub modyfikacji pierwotnego stanu; uszkodzen
spowodowanych niewtasciwym pakowaniem lub procedurami wysyiki; utrate lub uszkodzenia
przechowywanych danych; oraz wszelkie uszkodzenia spowodowane uzyciem materiatow
eksploatacyjnych innych niz te wyprodukowane lub zalecane przez firme ALCOR Scientific.

Firma ALCOR Scientific zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w konstrukcji lub
oprogramowaniu tego przyrzadu bez obowigzku wprowadzania takich zmian we wczes$niej
wyprodukowanych przyrzadach.

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji
NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI
DO UZYTKOWANIA.
Niniejsza gwarancja zostaje uniewazniona, jesli etykieta z numerem seryjnym zostanie usunieta
lub zniszczona.

Ograniczenia odpowiedzialnosci
Firma ALCOR Scientific w zadnym wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody posrednie,
szczegolne lub wtérne, nawet jesli firma ALCOR Scientific zostata poinformowana o mozliwosci
wystgpienia takich szkaod.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnych kosztéw transportu ani ryzyka. W przypadku zwrotu przyrzgdu
do firmy ALCOR Scientific w celu serwisu, wymiany lub z innych powoddw, nalezy go wystaé¢ i odebrac
w oryginalnym opakowaniu. W przeciwnym razie mogg zosta¢ naliczone dodatkowe optaty.

Moze by¢ wymagany dowdd zakupu od autoryzowanego dystrybutora firmy ALCOR oraz
dowdd dostawy.



C€ [ivD

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
EC REP 2514 AP, The Hague
The Netherlands
(+31) 70 345 8570

Sponsor w Australii
Emergo Australia
Level 20 Tower Il

Darling Park
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

www.alcorscientific.com
© Copyright 2022, ALCOR Scientific

ALCOR, iSED, iWASH, iWASTE i Seditrol sg zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy ALCOR Scientific

[

ALCOR Scientific

20 Thurber Boulevard

Smithfield, RI 02917 Stany Zjednoczone
(T) + 1401 737-3774
WWW.ALCORSCIENTIFIC.COM

iSED | INSTRUKCJA OBSLUGI
112-09-043_POL wer. 1 56


http://www.alcorscientific.com/

	1. Przeznaczenie
	2. Metodologia
	2.1. Historia
	2.2. Porównanie z istniejącymi metodami
	2.3. Ograniczenia metody5F

	3. Zasada procedury6F
	4. Informacja ogólna
	4.1.  Do użytku wyłącznie w diagnostyce in vitro
	4.2. Uwagi, środki ostrożności, ostrzeżenia i ostrzeżenia biologiczne
	4.3. Środki ostrożności i informacje dotyczące bezpieczeństwa
	4.4. Wymagania dotyczące próbki
	4.5. Wymagania dotyczące probówek

	5. Informacje ogólne o przyrządzie
	5.1. Cechy
	5.2. Identyfikacja części
	5.3. Materiały eksploatacyjne
	5.4. Płyn iWASH

	6. Rozpakowanie i instalacja
	6.1. Rozpakowanie przyrządu
	6.2. Zawartość pudła
	6.3. Podłączenie zasilania
	6.4. Złącze RS-232

	7. Uruchomienie
	7.1. Legenda ikon
	7.2. Menu ekranu dotykowego
	7.3. Programowanie daty i godziny

	8. Instrukcje postępowania
	8.1. Identyfikacja pacjenta
	8.2. Procedura automatycznej identyfikacji
	8.3. Ręczne wprowadzanie danych dla probówki z kodem kreskowym
	8.4. Ręczne wprowadzanie danych pacjenta dla probówek bez kodu kreskowego
	8.5. Format automatycznie przypisywanej identyfikacji

	9. Pobieranie próbek
	9.1. Zgodność z probówkami do pobierania CBC
	9.2. Procedura pobierania (do wykonywania wyłącznie przez przeszkolony personel)7F

	10. Kalibracja
	11. Ograniczenia procedury
	12. Wyniki
	12.1. Oczekiwane wartości
	12.2. Format wyników
	12.3. Wydrukowane wyniki z komunikatem o błędzie
	12.4. Ponowne drukowanie wyników (cały dzień)
	12.5. Przeglądanie/drukowanie/ponowne przesyłanie pojedynczego wyniku

	13. Parametry
	14. Karty elektroniczne
	14.1. Pobieranie kredytów z karty testowej
	14.2. Wskaźniki i alarmy niskiego i zerowego poziomu kredytów

	15. Rutynowa konserwacja
	15.1. Wymiana papieru w drukarce
	15.2. Wymiana/opróżnianie butelki na odpady
	15.3. Wskaźniki i alarmy pełnej butelki na odpady
	15.4. Wymiana butelki iWASH
	15.5. Wskaźniki i alarmy pustej butelki iWASH
	15.6. Wymiana bezpiecznika

	16. Stan systemu, kody błędów i komunikaty ostrzegawcze
	16.1. Komunikaty o stanie systemu
	16.2. Komunikaty ostrzegawcze systemu
	16.3. Komunikaty o błędach systemu
	16.4. Komunikaty o błędach próbkowania
	16.5. Drukowanie komunikatu o błędzie próbkowania

	17. Rozwiązywanie problemów
	18. Środki ostrożności
	18.1. Uwagi ogólne
	18.2. Odpady biologiczne

	19. Konserwacja zapobiegawcza
	19.1. Procedura gruntownego czyszczenia
	19.2. Komunikat o konieczności wymiany przewodów pompy
	19.3. Komunikat po 30 000 zassaniach testowych
	19.4. Uwagi ogólne
	19.5. Części zamienne

	20. Pomoc techniczna
	21. Specyfikacje techniczne
	22. Skrócony przewodnik
	23. Informacje gwarancyjne

