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Objasnienie symboli

Ponizej przedstawiono liste i znaczenie symboli uzytych w aparacie, materiatach eksploatacyjnych i oznaczeniach akcesoriow.

Symbol

Znaczenie

q

Aparat spetnia wymogi dyrektywy UE w sprawie wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro
(98/79/WE)

Data produkcji

Producent

Numer seryjny

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer produktu/referencyjny

Prad znamionowy bezpiecznika (umieszczony na etykiecie numeru seryjnego, wymienic na bezpiecznik
takiej samej mocy i rodzaju)

Prad zmienny jednofazowy AC

Patrz instrukcje — operator powinien odwotac sie do Instrukcji obstugi w celu uzyskania dodatkowych
informacji

Ograniczenia temperatury — wskazuje zakres warunkow przechowywania

WEEE: Utylizacja zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego

Zagrozenie biologiczne: Przestrzega¢ ogdlnych zasad bezpieczenstwa

PRZESTROGA: Ruchome czesci

PRZESTROGA: Ostra igta

OSTRZEZENIE: Odwota¢ sie do Instrukcji obstugi i przestrzegac¢ zasad BHP

PRZESTROGA: Grozi porazeniem pradem

PRZESTROGA: Ciezki przedmiot — zachowac ostroznosc i/lub uzyska¢ pomoc podczas podnoszenia
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Uwagi, przestrogi, ostrzezenia i ostrzezenia przed zagrozeniami biologicznymi:
interpretacja

Instrukcja obstugi zawiera informacje oraz ostrzezenia. Ich przestrzeganie przez operatora jest konieczne do zapewnienia
bezpiecznego uzytkowania aparatu. Zastosowane cztery rodzaje komunikatow to: uwagi, przestrogi, ostrzezenia i ostrzezenia przed
zagrozeniami biologicznymi.

Uwagi

UWAGA: Podkresla istotne fakty, podaje pomocne informacje i wskazéwki oraz wyjasnia procedury.
Przestrogi

PRZESTROGA: Zagrozenie porazeniem prgdem! Przed przystgpieniem do pracy odtgczy¢ od sieci elektryczne;.

PRZESTROGA: Wazne informacje dotyczgce prawidtowego uzytkowania aparatu. Te informacje sg kluczowe dla
zapobiezenia uszkodzeniu aparatu oraz prawidtowego dziatania systemu.

> >

Ostrzezenia

0 OSTRZEZENIE: Wskazuje sytuacje potencjalnego zagrozenia, ktére mogtyby skutkowaé powaznymi obrazeniami
ciata personelu laboratoryjnego.

f“‘)\ PRZESTROGA: Przestrzega¢ ogolnych zasad bezpieczenstwa. Zawsze zaktadac¢ rekawice w celu zapobiezenia
\X kontaktowi z patogenami.
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Zasady bezpieczenstwa i informacje BHP

© © bbbk

ar
\)./
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Nalezy zwracac pilng uwage na instrukcje, uwagi i symbole, jak rdwniez przestrzegac¢ standardowych praktyk
laboratoryjnych obowigzujgcych w danej placéwce i wskazanych przez lokalne organa regulacyjne.

Zawsze zachowac odstep co najmniej 10 cm (4 cali) pomiedzy tylng strong aparatu i Sciang w celu zapewnienia
prawidtowej wentylacji.

Nie uzywac czestotliwosci ani napiecia prgdu innych niz wskazane w tym dokumencie. Podtgczenie aparatu do
niewtasciwego zrddta zasilania moze skutkowac obrazeniami ciata lub pozarem.

Nie demontowa¢ ani nie modyfikowa¢ aparatu. Dziatanie takie moze grozi¢ obrazeniami ciata i/lub awarig aparatu oraz
spowodowac utrate gwarancji.

Aparat nalezy umiesci¢ na stabilnej i poziomej powierzchni, wolnej od drgan. Nieprzestrzeganie tego wymogu moze
skutkowa¢ obrazeniami ciata lub awarig analizatora.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pragdem elektrycznym, nie nalezy zdejmowac zadnych paneli aparatu,
chyba ze na polecenie wykwalifikowanego personelu.

Nie blokowac zadnych otworéw wentylacyjnych.

Nie zanurzaé aparatu w wodzie.

Nie upuszcza¢ aparatu ani nie rzuca¢ nim.

Aparat nalezy obstugiwac na suchej, poziomej powierzchni.

Nie przemieszcza¢ aparatu w trakcie przetwarzania probek.

Podtaczy¢ aparat do uziemionego zrédta zasilania.

Szczelnie zamkna¢ probdéwki korkiem przed zatadowaniem ich do analizatora iSED/iSED ELITE.

Nie obstugiwac analizatora iSED/iSED ELITE bez tacy odbiorczej prébowek.

Oprdézniac tace odbiorczg, aby zapobiec nawarstwieniu probowek.

OSTRZEZENIE: Dla zapewnienia nieprzerwanej ochrony przed pozarem i zagrozeniami bezpiecznik aparatu nalezy
wymienia¢ na bezpiecznik takiego samego rodzaju i wartosci znamionowej.

OSTRZEZENIE: Gtéwny port wejécia zasilania aparatu jest zarazem giéwnym wytacznikiem.

OSTRZEZENIE: Przestrzegaé ogdlnych zasad bezpieczenstwa. Skazone materiaty wyrzucaé zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami.
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1. Zamierzone zastosowanie aparatu

Automatyczny analizator iSED/iSED ELITE do pomiaru szybkosci opadu erytrocytdw jest zautomatyzowanym aparatem do

diagnostyki in vitro (IVD), mierzgcym szybko$¢ sedymentacji erytrocytow (ESR, w Polsce OB) i podajgcym te wartos¢ w mm/godz.
Analize przeprowadza sie na prébkach krwi petnej, zylnej lub wtosniczkowej, z antykoagulantem EDTA. Analizator jest przeznaczony
do uzytku w profesjonalnym klinicznym srodowisku laboratoryjnym. Analizator dokonuje bezposredniego pomiaru agregacji
czerwonych krwinek za pomoca technologii reologii fotometrycznej, ktéra nie wymaga stosowania odczynnikéw. Wyniki s3 podawane
w jednostkach mm/h i sg skorelowane z oznaczaniem OB metodg Westergrena. llosciowe wyniki szybkosci sedymentacji podawane
przez analizator sg niespecyficzne i stuzg lekarzom jako pomoc w ocenie ogdlnego stanu zdrowia pacjenta. Wyniki uzyskane za
posrednictwem aparatu powinny byé wykorzystywane wraz z wynikami innych badan laboratoryjnych i z uwzglednieniem stanu
zdrowia pacjenta, okreslonego przez lekarza zlecajgcego pomiar.

2. Metodologia

2.1 Historia

W 1897 roku polski lekarz Edmund Faustyn Biernacki (1866—1911) jako pierwszy zaobserwowat zjawisko sedymentacji krwinek
czerwonych. Odkryt, ze szybko$¢ opadania erytrocytow jest inna dla réznych oséb, liczba komorek wptywa na sedymentacje,

a szybkos$¢ opadania zalezy bezposrednio od poziomu fibrynogenu w osoczu. Przedstawione przez niego odkrycia wyraznie
uwidocznity kliniczng wage oznaczania OB.

W roku 1921 szwedzki internista Alf Vilhelm Albertsson Westergren (1891-1968) opisat zjawisko OB w podobny sposdb, jak wczesniej
Biernacki i szwedzki hematolog Robert Sanno Fahraeus (1888-1968). Westergren zdefiniowat standardowe oznaczenie OB, a jego
metoda jest dzi$ stosowana jako referencyjna w niemal wszystkich wspdétczesnych automatycznych analizatorach do pomiaru
szybkosci opadu erytrocytéw. Tradycyjna metoda Westergrena uzywa do badania OB standaryzowanych prébdéwek i ocenia stopien
grawitacyjnego opadania krwinek po uptywie 60 minut.%?3

2.2 Zasada procedury

Oznaczenie OB jest prostym, niespecyficznym badaniem przesiewowym, w sposéb posredni mierzgcym obecnos¢ czynnikow
zapalnych w organizmie. Obrazuje ono sktonnos$¢ czerwonych krwinek do szybszego opadania w pewnych stanach chorobowych,
zwykle z powodu zwiekszenia poziomow fibrynogenu, immunoglobulin i innych biatek fazy ostrej w osoczu. Zmiany ksztattu lub liczby
czerwonych krwinek moga takze wptywac na wartos¢ OB.*

W przypadku tradycyjnej metody Westergrena do badania OB (z ktdrg skorelowany jest analizator iSED/iSED ELITE) pozostawienie
antykoagulowanej krwi petnej do odstania w waskiej, pionowej kapilarze (zwanej rurka Westergrena) przez 60 minut powoduje
wytracenie czerwonych krwinek z osocza. Szybkos¢ ich opadania jest mierzona jako liczba milimetréw czystego osocza obecna na
szczycie kolumny po uptywie 1 godziny (mm/godz.). Krwinki czerwone tacz3 sie, tworzac zlepienia zwane rulonami, oraz osadzaja,
poniewaz gestosc¢ zlepionych form jest wieksza niz gestos$¢ otaczajacej je plazmy. Proces rulonizacji (tworzenia rulonéw) krwinek
zalezy gtéwnie od wzrostu poziomdw fibrynogenu i globulin w osoczu, tak wiec oznaczenie OB odzwierciedla przede wszystkim
zmiany w biatkach osoczowych, ktére towarzyszg stanom zapalnym, takim jak m.in. infekcje, niektére nowotwory, reumatoidalne
zapalenie stawdw i inne choroby autoimmunologiczne, choroby nerek oraz nieswoiste zapalenia jelit.> W tych stanach chorobowych
wartosci OB sg zwykle podwyzszone. OB moze wskazac obecnos¢ uszkodzen tkankowych lub choroby, nie dajgc jednak wskazania
co do stopnia jej zaawansowania. OB mozna stosowacd takze w monitorowaniu rozwoju stanu chorobowego lub do mierzenia
skutecznosci leczenia.

Podczas gdy tradycyjna metoda Westergrena opiera sie na grawitacyjnej sedymentacji erytrocytéw, analizator iSED/iSED ELITE
wykorzystuje technologie reologii fotometrycznej do pomiaru agregacji erytrocytéw podczas tworzenia sie rulonéw. Rulonizacja ma
miejsce na najwczesniejszym etapie procesu sedymentacji erytrocytdow, a agregacja krwinek czerwonych w tym procesie okresla
wynikowg dtugos¢ osadu erytrocytow w rurce Westergrena.®

Innowacja techniczna analizatora iSED/iSED ELITE polega na bezposrednim pomiarze zagregowanych krwinek czerwonych, podczas
gdy grawitacyjne metody oznaczania OB mierzg zlepienie komdrek posrednio, rejestrujac tempo opadu erytrocytdw w rurce
Westergrena.
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UWAGA: Oznaczenie OB daje wynik niespecyficzny. Zaleca sie korzystanie z wynikéw OB w potgczeniu z innymi
badaniami laboratoryjnymi i historig pacjenta.

3. Informacje ogodlne

Przed rozpoczeciem uzytkowania aparatu nalezy doktadnie przeczytac niniejszy dokument.

Jest to Instrukcja uzytkowania analizatoréw iSED o numerach seryjnych powyzej 5000 oraz analizatoréw iSED ELITE. Jej zadaniem jest
szczegdtowe objasnienie dziatania aparatu; moze tez postuzyc¢ jako podstawa w szkoleniu nowych operatoréw. Instrukcja sktada sie
z poradnika informacyjnego oraz sekcji rozwigzywania problemow. Nalezy zachowac jg do przysztego uzytku.

3.1{Tylko do uzytku w diagnostyce in vitro

3.2 Wymagania dotyczgce probek

Nalezy uzy¢ krwi petnej, pobranej do zamykanej probdwki o wymiarach 13 x 75 mm z antykoagulantem K3-EDTA lub K2-EDTA
(probdéwka z fioletowym korkiem)

Probowka MUSI posiada¢ przektuwalng zakretke/korek i moze by¢ analizowana w aparacie iSED/iSED ELITE tylko pod
warunkiem jej szczelnego zamkniecia

Objetos¢ probki do badania wynosi okoto 500 pL krwi petnej (z czego pobierane jest tylko 100 uL prébki)

W przypadku uzywania probowek z fatszywym dnem/probdéwek pediatrycznych wymagana objetos$¢ probki wynosi okoto 350
ul (patrz uwaga ponizej)

W ocenie wzrokowej prébka nie powinna zawiera¢ skrzepéw ani by¢ wyraznie zhemolizowana bad? lipemiczna (UNIKAC
intensywnego mieszania!)

Prébke nalezy poddaé badaniu w ciggu 28 godzin od chwili pobrania krwi, gdy przechowywana jest w temperaturze
pokojowej (18-25°C) lub w ciggu 48 godzin w przypadku przechowywania w lodéwce (4-8°C)

Jesli probka byta przechowywana w lodéwce, nalezy doprowadzi¢ jg do temperatury pokojowej, odczekujgc co najmniej 15
minut przed przystgpieniem do badania

UWAGA: Podczas aspiracji materiatu probdwka w aparacie znajduje sie w pozycji odwrdconej, dlatego catkowita
objetos¢ badanej prébki jest wieksza od objetosci pobieranej, a catkowita objetosé préobki wymaganej do
przeprowadzenia badania rdzni sie w zaleznosci od marki/modelu probdwki. Najnowsze informacje na temat
zgodnosci poszczegdlnych probédwek mozna uzyskaé, kontaktujac sie z Dziatem pomocy technicznej ALCOR
Scientific.

UWAGA: Aparat nie wymaga zadnego dodatkowego ani specjalnego przygotowania probek. Podobnie jak
w przypadku wszystkich probowek zawierajacych antykoagulant, probke nalezy doktadnie wymieszaé po pobraniu
w celu zapobiezenia powstawaniu skrzepow czy innych zlepdw, ktére mogtyby znieksztatci¢ wynik OB.

UWAGA: Choc¢ zdarza sie to rzadko, oprdcz objetosci pobieranej prébki, ktdra wynosi 100 pl, niewielka ilos¢ probki
(<50 pl) moze by¢ potrzebna do przygotowania systemu.

@ OSTRZEZENIE: Nie uzywac probéwki, jesli brak w niej korka. Uzywaé wytacznie prébéwek szczelnie
zamknietych korkiem.
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4. Przeglad aparatu

Analizator iSED/iSED ELITE do pomiaru szybkosci opadu erytrocytdw jest w petni zautomatyzowany, umozliwiajgc ciggte lub losowe
tadowanie prébek. Po wtozeniu probéwki analizator automatycznie przeprowadza wszystkie operacje mieszania, pobierania

i analizy probki, a nastepnie zwraca probowke do tacy odbiorczej. Analizator iSED/iSED ELITE wykorzystuje technologie reologii
fotometrycznej do monitorowania przepuszczalnosci swiatta przez prébke krwi petnej po rozdzieleniu erytrocytéw. Powoduje

to powstawanie sygnatu bedgcego bezposrednia prezentacjg agregacji krwinek. W miare jak erytrocyty gromadzg sie w formie
rulonéw, przepuszczalnos¢ swiatta przez probke wzrasta. Im wieksze zlepienie erytrocytow, tym wieksza zmiana w przepuszczalnosci
Swiatta. Ukfad mikroprzeptywowy analizatora wychwytuje kluczowa kinetyke agregacji krwinek czerwonych w scisle kontrolowanym
srodowisku analitycznym, co pomaga zniwelowa¢ wptyw czynnikdw srodowiskowych moggacych przyczynic¢ sie do zmiennosci
wynikow. System analizatora pobiera krew bezposrednio z zamknietych, pierwotnych probéwek EDTA i przedstawia wartos¢ OB

w ciggu 20 sekund z odpowiednig homogenizacjg. Wyniki podawane sg w mm/godz., a dziatanie analizatora iSED/iSED ELITE jest
skorelowane z metodg Westergrena.
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4.1 Opis elementéw

1 Komora butelek iWASH® i iWASTE®
2 Ekran dotykowy

3 Taca odbiorcza probdwek

4 Drukarka

5 Przycisk podawania papieru

6 Port tadowania probdwek

7 Czytnik kart testowych

8 Port wyrzutu prébdwek

9 Przycisk WL./WYt.

10 Port ztgcza RS-232

11 Bezpiecznik

12 Port ztacza zasilania (24 V DC; 2,5 A)
13 Porty USB (2)

14 | Port sieci Ethernet
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4.2 Materiaty eksploatacyjne

Artykut Opis Konfiguracja Numer katalogowy
250 kredytéw testowych 112-00250
500 kredytéw testowych 112-00500
Karta testowa wstepnie 1000 kredytow testowych 112-01000
Karta testowa zatadowana kredytami 2000 kredytow testowych 112-02000
testowymi 5000 kredytéw testowych 112-05000

10 000 kredytow testowych 112-10000

20 000 kredytéw testowych 112-20000

Butelka fabrycznie napetniona
Ptyn iWASH ptynem iWASH do czyszczenia | Opakowanie 4 szt. 112-12-001
aparatu, 500 ml, z zakretka

Plastikowa butelka na odpady, Opakowanie 4 szt. 112-12-005

Pojemnik iWASTE
500 ml, z zakretka Opakowanie 24 szt. 112-12-002

Roztwor podchlorynu sodu
Ptyn czyszczacy deepCLEAN® do procedury gtebokiego 3x2,0ml 112-12-020
czyszczenia

Dwupoziomowe kontrole

) 1 x zestaw 2 pojemnikéw DSCo1
zewnetrzne, bazujace

. . ®
Kontrola jakosci SEDITROL®, na ludzkich czerwonych

Poziom 1i2 - . .y
krwinkach, przeznaczone do 3 x zestaw 2 pojemnikéw DSC06
analizatoréw z serii iSED

Papier do drukarki 57 mm x 28 mm (srednica Opakowanie 5 szt. DS-05233

zewn.)

UWAGA: Nalezy uzywac wytgcznie materiatéw eksploatacyjnych z wazng datg przydatnosci.

UWAGA: Stosowanie jakichkolwiek innych produktéw moze zaktécié dziatanie aparatu i spowodowac utrate
gwarancgji.

4.3 Rozpakowanie i instalacja

& PRZESTROGA: Aparat w opakowaniu wazy 15 kg (33 |b.). Podczas podnoszenia ciezkich przedmiotow
nalezy zastosowac¢ odpowiednie techniki i wyposazenie. W razie potrzeby uzyska¢ pomoc w bezpiecznym
podniesieniu aparatu.

A PRZESTROGA: Jesli uzywany jest néz do ciecia, nalezy wysung¢ jego ostrze na taka dtugos¢, aby nie
przecig¢ zadnych elementdow znajdujacych sie w opakowaniu.

Catosc¢ oryginalnego opakowania nalezy zachowac na wypadek koniecznosci zwrotu aparatu do serwisu lub naprawy gwarancyjnej.
Wiecej informacji mozna uzyska¢ w sekcji dotyczgcej gwarancji w Instrukcji obstugi lub dzwonigc pod numer Dziatu obstugi klienta
ALCOR Scientific +1 401 737 3774.
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4.4 Rozpakowanie aparatu

Opakowanie dostawcze nalezy sprawdzi¢ pod katem widocznych oznak nieostroznego obchodzenia sie lub uszkodzenia podczas
transportu. W przypadku wykrycia uszkodzenia, zachowac¢ wszystkie materiaty pakunkowe i niezwtocznie zgtosic roszczenie firmie
kurierskiej.

Rys. 1 Rys. 2

Rys. 3 Rys. 4

Ustawi¢ karton pionowo i otworzy¢ gérne klapy (Rys. 1).

Wyja¢ pudetko z akcesoriami i odtozy¢ na bok (Rys. 2).

Pozostawi¢ karton stojgcy pionowo. Powoli wysungé aparat z otaczajgcym go styropianem z kartonu (Rys. 3).

Wyja¢ tace odbiorczg probéwek i odtozy¢ na bok (Rys. 4).

Zdjac¢ styropianowe panele z bokéw aparatu (Rys. 4).

Ustawic aparat na bezpiecznej ptaskiej powierzchni i zdjg¢ z niego folie ochronng. Zachowac karton i elementy styropianowe do
przysztego wykorzystania (Rys. 4).

ouhkwnNRE

4.5 Zawartos¢ opakowania

Analizator iSED/iSED ELITE (1 szt.)

Przewdd zasilajacy i adapter (1 szt.)

Taca odbiorcza probdéwek (1 szt.)

Butelka fabrycznie napetniona ptynem iWASH (1szt.)
Butelka odpadéw iWASTE (1 szt.)

Zakretka z filtrem do butelki iWASH (1 szt.)

Zakretka do butelki iWASTE (1 szt.)

Papier termiczny (1 szt.)

. Zapasowy bezpiecznik (1 szt.)

10. Karta ABC obstugi (1 szt.)

WoONOURWDNRE
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4.6 Zasilanie

1. Podftaczyé przewdd zasilajgcy do zrédta zasilania.
2. Wiozy¢ do aparatu i podfaczy¢ obie butelki: iWASH oraz iWASTE. Patrz Sekcje 13.2i13.4.
3. Podtaczy¢ przewdd zasilajacy z adapterem do ztgcza zasilania znajdujacego sie na tylnym panelu aparatu (Rys. 5).

4. Ustawic¢ aparat w miejscu, w ktérym bedzie stale uzywany i podtgczyé przewdd zasilajgcy do standardowego gniazdka sieci
elektryczne;j.

5. Aby wiaczyé aparat, nacisng¢ znajdujacy sie z tytu przycisk zasilania. Aparat wyemituje sygnat dZzwiekowy, po czym rozpocznie
uruchamianie systemu — w trakcie rozruchu nie mozna uzywac¢ analizatora. Rozruch moze potrwaé do 1 minuty. Aparat nie
przyjmie probek az do momentu rozgrzania i ustabilizowania temperatury elementéw pomiarowych.

A PRZESTROGA: Zawsze zachowac odstep co najmniej 10 cm (4 cali) pomiedzy tylng strong aparatu i $ciang
w celu zapewnienia prawidtowej wentylacji.

A PRZESTROGA: Umiescic¢ i uzytkowac aparat na stabilnej i poziomej powierzchni, wolnej od drgan.
Nieprzestrzeganie tego wymogu moze skutkowac obrazeniami ciata lub awarig analizatora.
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4.7 Ztacze RS-232

Analizator jest wyposazony w meskie ztgcze RS232 DB starego typu, stuzgce do przesytania danych do systemow LIS za
posrednictwem standardowego protokotu LIS2-A2. Uktad stykdw ztgcza przedstawiono na Rys. 6.

Szczegdtowe informacje sg dostepne na zadanie w dokumencie 222-09-006 dotyczgcym protokotu komunikacyjnego.

4.8 Ztacze Ethernet

Analizator jest wyposazony w ztgcze Ethernet RJ-45 do uzytku fabrycznego oraz przytgczenia do systemow LIS opartych na protokole
TCP/IP za po$rednictwem standardu LIS2-A2. Szczegdtowe informacije sg dostepne na zgdanie w dokumencie 222-09-006 dotyczacym
protokotu komunikacyjnego.

4.9 Ztacze USB

Analizator jest wyposazony w dwa ztgcza USB 2.0 dla utatwienia eksportu wynikéw analiz i aktualizowania oprogramowania aparatu.
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5. Interfejs uzytkownika

5.1 Konfiguracja wstepna

5.1.1 Wybdr jezyka i formatu daty/godziny

Analizator iSED/IiSED ELITE rozpozna, ze jest wtgczany po raz pierwszy i przeprowadzi uzytkownika przez proces wstepnej
konfiguracji, obejmujgcej wybdr jezyka i formatu daty/godziny (Rys. 7 i 8). Po ukoriczeniu wstepnej konfiguracji aparat jest
gotowy do podstawowych operacji (Rys. 9).

<
Welcome Set Date and Time

Please select your desired language.

Ready to Test

iSED is idle

Jale rorme 1) 1250 Tests (i) Fluid Levels
MM-DD-YY
DD-MM-YY

English

Espanol

Italiano Today's Date
Francais 05-03-23
Deutsch e

Portugués 12 hr

Portugués (Brazil) 24 hr

Insert Capped Tubes Only
Pycckuid

Current Time

( Cantinie ) 09:57 am

Rys. 7 Rys. 8 Rys. 9

5.2 Menu ekranu dotykowego

Aparat jest obstugiwany za pomocg ekranu dotykowego i wszystkie operacje mozna wykonywac poprzez wybér funkcji lub
wprowadzenie danych na ponizszych ekranach.

Przejscie do Menu gtéwnego (Rys. 11) nastepuje po nacisnieciu symbolu w géornym lewym rogu ekranu, podobnie jak w wielu innych

menu ekranowych (patrz przyktad na Rys. 10). Z Menu gtéwnego (Rys. 11) mozna przejs¢ do menu Rejestr wynikdw, Konserwacja oraz
Ustawienia.

Ready to Test

ISED is idle

1) 1250 Tests (%) Fluid Levels

Insert Capped Tubes Only

@HEC

Rys. 10 Rys. 11
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5.2.1 Menu Rejestr wynikow

Menu podrzedne Rejestr wynikow wyswietla najpierw wyniki najnowszych analiz. lkony ukazane na Rys. 12 od strony lewej
do prawej i z géry do dotu oznaczajg co nastepuje:

Powrdt do Menu gtéwnego.

Wyszukiwanie: wybdr tej opcji pozwala wyszukiwaé wyniki wg daty, nazwiska, numeru pacjenta itp.

Ostatnie: domysiny widok strony; ustawia wyniki chronologicznie, poczgwszy od najnowszych.

Ta ikona ,Kartki” stuzy do eksportu rekordéw.

Niebieskie kotka przedstawiajg wyniki indywidualnych badan.

Biate kotko oznacza kontrole pomiarowg SEDITROL lub rekord badania biegtosci.

To jest numer badania lub prébki.

Ta ikona oznacza polecenie rozwiniecia, ukazujac bardziej szczegétowy widok rekordu badania.

PN WM

Rekordy mozna eksportowac grupowo, jak pokazano na Rys. 12, lub indywidualnie, jak przedstawia Rys. 13. W obu
przypadkach wybranie ikony ,Kartki” wyswietla ekran Wybdr eksportu (Rys. 14).

= @ Search Recent
Yesterday ~ @

Rys. 12

<

Export Selection

Please select your export destination
USB

LIS

01:18:23 AM Patient, Sample

Rys. 13 Rys. 14
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5.2.2 Menu Konserwacja

Menu podrzedne Konserwacja zapewnia ,,pulpit” dla powigzanych z uzytkownikiem funkcji analizatora iSED/iSED ELITE.
Okragte ikony w kolorze zielonym wskazujg, ze dana kategoria znajduje sie w predefiniowanym zakresie. Gdy dana
kategoria analizatora iSED/iSED ELITE zbliza sie do predefiniowanej wartosci granicznej, okragta ikona zmieni kolor na zétty,
ostrzegajac o zblizajgcej sie koniecznosci reakc;ji. Jesli wartos¢ graniczna kategorii zostanie przekroczona, ikona wyswietli
sie na czerwono, wymagajac podjecia okreslonego dziatania. Ikony przedstawione na Rys. 15 od géry do dotu oznaczajg
kolejno:

1. Ptyn czyszczacy i Zbiornik odpadow: W kategoriach ,,Ptyn czyszczacy” i ,,Zbiornik

Maintenance odpaddéw” wybranie przyciskdw ,Wymien” lub ,,Oprdznij” spowoduje zresetowanie
(1l Cleaning Fluid (‘Reptace ) licznikow.

2. Czyszczenie szybkie: W kategorii ,,Czyszczenie szybkie” wybranie przycisku ,,Uruchom
(v) Waste Container (" gmary rozpocznie proces czyszczenia.

[ 3. Czyszczenie gtebokie: W kategorii ,,Czyszczenie gtebokie” wybranie przycisku
|“.4; Quick Clean

»2Uruchom” rozpocznie proces doktadnego czyszczenia aparatu.

4. Kredyty testowe: Kategoria , Kredyty testowe” wyswietla liczbe pozostatych kredytéw
dla badan. Jesli dostepna jest nowa karta kredytéw testowych, jej wiozenie do aparatu
przeprowadzi uzytkownika przez proces transferu kredytéw testowych.

5. Temperatura komorki pomiarowej: Kategoria ,Temperatura komarki pomiarowej”
wyswietla stan temperatury diody LED i czujnika aparatu. Jesli temperatura diody LED
i czujnika nie osiggneta prawidtowego poziomu, wyswietlany stan zgtosi informacje
»,Brak gotowosci” i przetwarzanie préobek nie bedzie mozliwe, az do ukazania sie
komunikatu ,,0K”.

Last ran 7 days ago

5.2.3 Menu Ustawienia

Menu podrzedne Ustawienia (Rys. 16) zapewnia uzytkownikowi dostep do funkcji spersonalizowania operacji analizatora
iSED/IiSED ELITE pod katem potrzeb danego Srodowiska laboratoryjnego. Proces prowadzonej systemowo konfiguracji

przy pierwszym witgczeniu aparatu pozwoli wstepnie wybra¢ pewne typowe ustawienia w momencie instalacji aparatu.
Ustawienia dzielg sie na 2 kategorie: ogdlne i zaawansowane. Ustawienia ogdlne sg dostepne dla uzytkownika po aktywacji
i wpisaniu kodu PIN administratora. W przypadku niedokonania aktywacji, ustawienia nie bedg chronione hastem.
Dowolny uzytkownik moze przeglada¢ Ustawienia zaawansowane, ale zmiany tych parametrow sg dozwolone wytgcznie po
wprowadzeniu kodu PIN administratora.

Settings

General

Advanced

Rys. 16
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5.2.4 Menu Ustawienia ogdlne

<
General Settings

Menu podrzedne Ustawienia ogdlne (Rys. 17) zapewnia uzytkownikowi dostep do funkgji
spersonalizowania operacji analizatora iSED/iSED ELITE pod katem potrzeb danego srodowiska Language
laboratoryjnego. Proces prowadzonej systemowo konfiguracji pozwoli wstepnie wybraé

pewne typowe ustawienia w momencie instalacji aparatu. Ochrone Ustawien ogdlnych mozna
wytaczyé, wybierajgc opcje Dostep. Funkcji Kopia zapasowa i Przywracanie nalezy uzywacd gre
wyltacznie pod nadzorem Dziatu pomocy technicznej ALCOR Scientific, gdyz ich nieprawidtowe Volime
zastosowanie moze skutkowac utratg danych i ustawien.

Date and Time

Network & LIS Configuration
Print Mode
Upgrade

Backup Instrument

Rys. 17

5.2.5 Menu Ustawienia zaawansowane

Menu podrzedne Ustawienia zaawansowane prezentuje uzytkownikowi w stanie ,,tylko do odczytu” status réznych
czujnikéw operacyjnych i ustawien aparatu (Rys. 18, 19 i 20). Poziom ustawien zaawansowanych jest dostepny wytacznie
dla wykwalifikowanego personelu technicznego firmy ALCOR Scientific.

<
Advanced Settings

4

Instrument Setup &
Robhotic Controls Pin

<
Instrument Setup

Instrument Setup & Robotics Robotics Controls
Controls

Serial Number
Wash Cycle Log -

Mix Settings
Error Log

Security Alerts

Export Config Alarms Setup

Reading Cell

Translation Review

Control Coefficients

Instrument Reset

Rys. 18 Rys. 19 Rys. 20
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6. Instrukcje dziatania aparatu

6.1 Identyfikator prébki

Prébéweki z kodem kreskowym: Prébki w probdwkach z kodami kreskowymi sg odczytywane i rozpoznawane automatycznie przez
wewnetrzny czytnik kodéw kreskowych aparatu w momencie ich tadowania. System obstuguje wszystkie powszechnie stosowane
formaty laboratoryjnych kodéw kreskowych, w tym Code 39, UPC i Code 93. Nalezy przestrzegac zakresu ulokowania kodu
kreskowego:

5mm 20 mm

e
T

MINIMALNIE ~ MAKSYMALNIE

Mierzone od korka do kodu kreskowego

W sytuacji, gdy wewnetrzny czytnik kodéw kreskowych nie odczytuje informacji pacjenta lub kod kreskowy nie jest obecny, operator
aparatu moze wprowadzi¢ dane recznie. Instrukcje dotyczace recznego wprowadzania danych pacjenta s3 opisane w Sekcji 6.2.2.

6.2 Podstawowe operacje

6.2.1 Analiza probek z kodami kreskowymi

Wszystkie funkcje — mieszanie, aspiracja, pomiar i utylizacja materiatu s3 wykonywane przez aparat automatycznie.

W dowolnej chwili mozna zatadowa¢ do podajnika obrotowego do 20 probdwek. Po przetworzeniu kazdej prébki
(analiza nastepuje w ciggu 20 sekund po odpowiednim wymieszaniu materiatu) probowka zostaje wysunieta z podajnika
obrotowego i trafia do zewnetrznej tacy odbiorczej. Jesli w podajniku obrotowym jest wolna pozycja, mozna wiozy¢
nastepng préobke.

Dziatanie aparatu wymaga uzycia kredytow testowych. Aparat jest fabrycznie zasilony pewng liczba kredytéw na potrzeby
wstepnej konfiguracji i poczatkowego dziatania, po czym konieczne jest zakupienie dodatkowych kredytéw w postaci ,kart
testowych”. Informacje o dotadowywaniu kredytéw testowych znajdujg sie w Sekcji 12.

Analiza prébki z kodem kreskowym:
1. Wybrac ikone kodu kreskowego ze znakiem plus (Rys. 21).

Ready to Test

Insert Capped Tubes Only
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2. Umiescié pierwotng prébowke zamknietg przektuwalnym korkiem w porcie tadowania analizatora, z kodem
kreskowym skierowanym w prawo. Zaswieci sie czerwona dioda, a aparat wyda charakterystyczny dzwiek
w momencie pomysinego odczytania kodu kreskowego.

3. Na wyswietlanym w Menu gtéwnym podajniku obrotowym jedna pozycja zaswieci sie na zielono, wskazujac
obecnos¢ probki w podajniku.

4. Podajnik obrotowy przesunie sie do nastepnej wolnej pozycji, umozliwiajgc zatadowanie kolejnych préobek. Pasek
informacyjny na ekranie zgtosi komunikat ,,oczekiwanie na prébke”, a aparat przez 5 sekund bedzie emitowat ciche
sygnaty diwiekowe. W miare zblizania sie do interwatu 5 sekund dZwieki bedg wybrzmiewad szybciej. Jesli nie
zostang zatadowane kolejne prébki, analizator miesza materiat przez 3 minuty.

UWAGA: W przypadku przekroczenia interwatu 5 sekund nalezy ponownie wybraé ikone kodu kreskowego,
by ponownie uruchomié proces tadowania probek.

5. Po 3-minutowym cyklu mieszania analizator rozpoczyna proces analizy.
6. Po zakonczeniu analizy probéwka zostaje wysunieta z podajnika obrotowego do tacy odbiorczej, a wewnetrzna
drukarka aparatu drukuje wynik badania.

6.2.2 Analiza prébek bez kodéw kreskowych =

1. Wybrac ikone ,,0soby ze znakiem plus” (Rys. 22). Ready to Test
iSED is idle

Aparat wy$wietli monit nakazujacy operatorowi wprowadzenie danych identyfikacyjnych e D

prébki lub pacjenta recznie, za pomoca klawiatury alfanumerycznej. Dane probki lub

pacjenta powinny zostac zarejestrowane w co najmniej 1 z ponizszych pdl danych:

— Alfanumeryczny nr identyfikacyjny
- Imie pacjenta
— Nazwisko pacjenta

Insert Capped Tubes Only

UWAGA: Jesli informacje o pacjencie nie zostang wprowadzone
w ciggu 10 sekund od ostatniego nacisniecia dowolnego klawisza, :
aparat automatycznie przypisze numer identyfikacyjny. %

Rys. 22

2. Umiesci¢ pierwotng probowke zamknietg przektuwalnym korkiem w porcie tadowania analizatora. Na
wyswietlanym w Menu gtéwnym podajniku obrotowym jedna pozycja zaswieci sie na zielono, wskazujgc obecnos¢
prébki w podajniku.

3. Podajnik obrotowy przesunie sie do nastepnej wolnej pozycji, umozliwiajgc zatadowanie kolejnych prébek. Jesli nie
zostang zatadowane kolejne prébki, analizator miesza materiat przez 3 minuty.

4. Po 3-minutowym cyklu mieszania analizator rozpoczyna proces analizy.

5. Po zakonczeniu analizy prébéwka zostaje wysunieta z podajnika obrotowego, a wewnetrzna drukarka aparatu
drukuje wynik badania.

6.2.3 Ptukanie

Jako $rodek czyszczacy w cyklu ptukania aparatu uzywany jest ptyn iWASH. Aparat iSED/iSED ELITE jest zaprogramowany
tak, aby przeprowadza¢ samoczyszczenie (ptukanie) po 15 minutach bezczynnosci, liczgc od ostatniej przeanalizowanej
probki. Proces trwa Srednio jedng minute i zuzywa okoto 4,5 ml ptynu iWASH.

Zaleca sie pozostawienie aparatu wtgczonego i gotowego do uzytku przez caty czas. W przypadku koniecznosci wytgczenia
nalezy przeprowadzié cykl ptukania przed wytgczeniem aparatu.

UWAGA: Stosowanie jakichkolwiek innych produktéw do ptukania moze zaktécic dziatanie aparatu i spowodowac
utrate gwarancji.
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7. Jakos¢ pomiarowa

7.1 Kontrola jakosci

Producent zaleca uruchamianie dwupoziomowej kontroli pomiarowej SEDITROL przynajmniej raz dziennie. SEDITROL jest jedynym
Srodkiem kontroli jakoSci zatwierdzonym do uzytku z analizatorami iSED/iSED ELITE. Z uwagi na charakter badania OB zaleca sie
stosowanie kontroli jakosci specyficznej dla danej metody.® Kontrole pomiarowe SEDITROL Poziom 1 i 2 sg dostepne do zakupu (patrz
Materiaty eksploatacyjne — Sekcja 4.2).

Kontrole pomiarowe SEDITROL nalezy przeprowadza¢ zgodnie z Instrukcjg obstugi kontroli SEDITROL (dokument nr 315-09-011).
Operator musi jedynie wiozy¢ fiolke kontroli SEDITROL z kodem kreskowym do aparatu. Analizator rozpoznaje SEDITROL jako Srodek
kontroli jakosci po zeskanowaniu probdéwki przez czytnik kodéw kreskowych i automatycznie przetwarza materiat jako srodek
kontrolny. Nalezy przejrze¢ wyniki kontroli, aby mie¢ pewnos¢, ze mieszczg sie one w dopuszczalnym zakresie.

UWAGA: Kolejnos¢ przeprowadzania kontroli SEDITROL poziomu 1 i poziomu 2 powinna by¢ zmieniana przy
kazdorazowej kontroli, aby zapewni¢ spdjne objetosci miedzy obydwoma poziomami.

7.2 Poréwnanie miedzylaboratoryjne

Dla klientéw korzystajgcych z kontroli pomiarowych SEDITROL dostepny jest program iQAP firmy ALCOR Scientific do
miedzylaboratoryjnej kontroli jakosci w trybie online. Wiecej informacji lub mozliwos¢ zarejestrowania sie mozna uzyskac,
kontaktujac sie z Dziatem pomocy technicznej ALCOR Scientific lub z autoryzowanym przedstawicielem firmy.

7.3 Badanie biegtosci (PT)

Ocena jakosci jest krytycznym aspektem zarzgdzania jakosScig analiz w laboratorium i moze by¢ przeprowadzana na szereg roznych
sposobow. Jedng z powszechnie stosowanych metod jest zewnetrzna ocena jakosci albo badanie biegtosci.

Badanie biegtosci jest waznym narzedziem uzywanym w laboratorium do weryfikacji miarodajnosci i rzetelnosci stosowanych metod
analitycznych, wskazania obszaréw nie osiggajacych zadowalajacych rezultatéw oraz okreélenia ptaszczyzn zmian i trenddéw, ktére
z czasem mogg mie¢ wptyw na wyniki pacjentéw.

Wielu wytwdrcéw oferuje materiaty dla programoéw badan biegtosci.

UWAGA: Aby uzyskac doktadne wyniki, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta wybranego zestawu
do badania biegtosci dotyczgcymi optymalnego obchodzenia sie z prébka i jej przetwarzania. Nalezy uzywac
wytacznie zatwierdzonych materiatéw dla programow badan biegtosci.

8. Ograniczenia

¢ Nieprawidtowe warunki przechowywania prdbki i/lub jej wiek moga by¢ przyczyng btednych wynikdw. Prébki, ktére sa zbyt ciepte
lub zbyt zimne, moga mie¢ odpowiednio fatszywie podwyzszone lub obnizone wartosci OB.

e Mieszanie probek odbywa sie automatycznie przed analizg w celu homogenizacji prébki. Niedoktadna homogenizacja moze
znieksztatci¢ wyniki podawane przez aparat.

¢ Podwyzszony poziom fibrynogenu i globulin gamma w prébce moze powodowac¢ wzrost wartosci OB.

e Atypowe ksztatty krwinek czerwonych (krwinki sierpowate, sferocytoza) moga mie¢ wptyw na agregacje erytrocytéw
i potencjalnie obniza¢ wartosci OB.

e NIE NALEZY stosowac innych $rodkéw przeciwzakrzepowych niz EDTA. Nalezy réwniez unika¢ nadmiaru antykoagulantu.

¢ Lipemia moze skutkowa¢ wyswietleniem komunikatu o btedzie w analizatorze iSED/IiSED ELITE, poniewaz zmiany lepkosci prdbki
moga zaktécaé pomiar OB.

¢ Jezeli hemoliza wystgpita w takim stopniu, ze agregacja erytrocytéw zostata ograniczona, moze to spowodowac obnizenie
wartosci OB.
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e |Igta zastosowana w analizatorze iSED/iSED ELITE ma konstrukcje zapobiegajgcg aspiracji skrzepéw do uktadu hydraulicznego
i komorki pomiarowej aparatu. Jesli obecnosé skrzepu uniemozliwi aspiracje probki, analizator dokona trzech préb pobrania
materiatu, po czym zgtosi kod btedu ,pobranie niemozliwe” i przerwie analize. Podobnie, jesli objetos¢ probki jest zbyt mata do
aspiracji, analizator dokona trzech préb pobrania materiatu, po czym zgtosi kod btedu ,pobranie niemozliwe” i przerwie analize.

e Powszechnie przyjmuje sie, ze wartos$ci OB sg podwyzszone w szpiczaku mnogim i innych nowotworach, nalezy jednak zauwazy¢,
ze badania wykazaty zmiennos$¢ wartosci OB — u 10% pacjentdw ze szpiczakiem badanie OB miato prawidtowe wartosci, co
prowadzi do wniosku, ze prawidtowych wartosci OB nie mozna wykorzystaé do wykluczenia szpiczaka i konieczne jest wykonanie
dodatkowych badan. W niektérych przypadkach, np. w szpiczaku mnogim i innych nowotworach, na agregacje krwinek
czerwonych moze mie¢ wptyw obecnos¢ duzych makroczasteczek, takich jak biatka atypowe i IgM, co moze prowadzié do
nieprawidtowosci w wynikach badan hematologicznych. W zwigzku z tym — jezeli wynik OB jest niespdjny z obrazem klinicznym
lub etapem leczenia — zaleca sie przeprowadzenie badania za pomoca dodatkowych metod.”

UWAGA: Sedymentacja erytrocytdw pozostaje zjawiskiem zrozumianym jedynie czesciowo i jest reakcjg klinicznie
niespecyficzng. Wyniki OB generowane przez analizator iSED PRO nalezy odczytywa¢ w powigzaniu z innymi
wynikami badan klinicznych. Wraz z OB zaleca sie przeprowadzenie innych badan, poniewaz warto$¢ odczynu
Biernackiego nie jest wystarczajgcym parametrem do wykluczenia ani zdiagnozowania patologii stanu pacjenta.

UWAGA: Odczyn Biernackiego (OB) jest zjawiskiem przejsciowym, wystepujgcym jedynie w Swiezej krwi. Nie
stanowi on uktadowego komponentu krwi na poziomie molekut ani samych krwinek. Procedur stuzgcych do
oznaczania OB nie mozna skalibrowa¢, poniewaz zjawisko szybkosci opadu erytrocytow jest zalezne od wielu
czynnikow. Z tego powodu mozna zaobserwowac rozbieznosci w dziataniu aparatu w poréwnaniu z innymi
procedurami, jesli powyzsze zmienne nie zostang uwzglednione.

9. Kalibracja

Analizatory iSED/IiSED ELITE s3 skalibrowane fabrycznie za pomocga probek poréwnanych z aparatem odniesienia, ktory zostat
skorelowany z referencyjng metodg Westergrena. Zakres pomiarowy aparatu wynosi od 1 do 130 mm/hr. W trakcie normalnego
dziatania parametry oddziatujgce na kalibracje sg nieustannie monitorowane i jesli wykraczaja poza oczekiwane wartosci graniczne,
aparat ostrzega operatora i uniemozliwia dalsze przeprowadzanie analiz.

10. Wyniki

10.1 Wartosci oczekiwane

Wartosci odniesienia przedstawione w ponizszej tabeli stanowig Srednie wyniki uzyskiwane u mezczyzn i kobiet.

Prawidtowa wartos¢ OB (mm/godz.)®
Mezczyzni ponizej 50 r.z. <15
Mezczyzni powyzej 50 r.z. <20
Kobiety ponizej 50 r.z. <20
Kobiety powyzej 50 r.z. <30

UWAGA: Podane zakresy sg jedynie wartosciami odniesienia. Wszystkie laboratoria powinny przestrzegaé
obowigzujacego w danej placowce wtasnego protokotu weryfikacji zakreséw odniesienia.
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10.2 Format wynikéw

Po przeprowadzeniu analizy wyniki sg wyswietlane na ekranie i drukowane przez wewnetrzng drukarke aparatu. Format danych
przedstawia sie nastepujgco:

Format daty: miesigc/dzien/rok
Format godzin: godziny/minuty/sekundy
Format wynikéw: mm/h

Przyktad wydruku wyniku z odczytem w normie

Data: 25/03/2013 Data pomiaru

Godzina: 13:36:24 Sygnatura czasowa pomiaru

iISED Sn: 00001 Numer seryjny aparatu

ID: 812409 Identyfikator prébki z kodem lub reczny
OB (mm/godz.): 15 Format podanego wyniku OB

UWAGA: Dolna granica zakresu analitycznego wynosi 1; wyniki nizsze bedg wyswietlane jako ,<1”.

UWAGA: Jesli dane identyfikacyjne probki zostaty wprowadzone recznie, pod numerem seryjnym aparatu podane
beda dane pacjenta (imie, nazwisko lub obie te informacje).

10.3 Wydruki wynikow z komunikatem btedu

W przypadku niemoznosci przeprowadzenia analizy prébki i podania wyniku, na wydruku z aparatu pole ,0B (mm/godz.):” zostanie
zastgpione komunikatem btedu. Wiecej informacji o komunikatach btedéw znajduje sie w Sekcji 15.

11. Funkcjonalnosc aparatu

11.1 Poréwnanie metody

Wykazano, ze analizator iSED/IiSED ELITE ESR zapewnia wyniki zgodne z zatwierdzong przez CLSI (Instytut Standardéw Klinicznych
i Laboratoryjnych) metodologig badania odczynu Biernackiego (OB), metodg Westergrena.

Poniewaz oznaczenie OB bazuje na fizycznych oddziatywaniach krwinek czerwonych w procesie analizy, metoda referencyjna
Westergrena podlega wielu zmiennym, takim jak m.in. wiasciwosci prébki, srodowisko analityczne i techniki poszczegdinych
laborantéw. Dlatego, z uwagi na wrazliwo$¢ metody referencyjnej na wiele zmiennych czynnikdw, zaleca sie przeprowadzenie analizy
regresji metodg Passinga-Babloka w celu poréwnania dwdéch metod oznaczenia OB.®

Wyniki analizy regresji Passinga-Babloka

Zmienna X Westergren
ZmiennaY iSED ELITE
Wielkos¢

probki 200

Numery seryjne analizatorow iSED >5000 (112-00101) / iSED ELITE (112-00222) | Instrukcja uzytkowania

222-09-007, Wyd. 6
v 17



y=1,000000 + 1,000000 x

Réznice systematyczne

Punkt przeciecia A

1,0000

95% Ci

-0,4296 do 2,3056

Réznice proporcjonalne

Krzywa B

1,0000

95% CI

0,9444 do 1,0704

Réznice losowe

Wzgledne odchylenie standardowe
(RSD)

9,7999

+1,96 interwat RSD

-19,2078 do 19,2078

Istotno$¢ modelu liniowego
Test CUSUM liniowosci

Brak istotnego odchylenia od liniowosci (P=0,28)

11.2 Precyzja

Prébki o réznych zakresach wartosci OB zostaty przebadane na analizatorze iSED/iSED ELITE tacznie 10 razy, by wykazaé precyzje
pomiarowg aparatu. Podobnie jak w przypadku innych analiz laboratoryjnych, przy poréwnaniu nizszych wartosci numerycznych
oczekiwane sg wyzsze wartosci wspotczynnika zmiennosci (CV).

Wyniki analizatora iSED/iSED ELITE:

Nrprzebiegu/| 14 50 | 20-40 | 40-60 | 60-105
zakres

Przebieg 1 13 21 48 101
Przebieg 2 13 22 52 102
Przebieg 3 14 22 47 99
Przebieg 4 13 22 46 111
Przebieg 5 12 21 53 100
Przebieg 6 12 22 51 98
Przebieg 7 13 24 51 100
Przebieg 8 11 24 52 104
Przebieg 9 13 24 49 101
Przebieg 10 13 25 52 110

Srednia 12,7 22,7 50,1 102,6
SD 0,82 1,42 2,42 4,48

% CV 6,48 6,25 4,84 4,36
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11.3 Stabilnos¢

Probki przechowywane w lodéwce

Swieze prébki z antykoagulantem EDTA, ktére obejmowaty zakres dynamiczny analizy, zidentyfikowano, wykonujgc badanie
wyjsciowe na analizatorze iSED ELITE*. Nastepnie prébki przechowywano w temperaturze 4-8°C i analizowano w szeregu punktéw
czasowych. Badania przeprowadzono w okresie od listopada 2024 do kwietnia 2025 r. Wyniki po 48 godzinach przedstawiono

na wykresie jako funkcje wynikéw wyjsciowych i przeanalizowano z uzyciem regresji Passinga-Babloka. Przebadano pieédziesigt

dwie probki. Statystyki regresji dla poréwnania wynikéw z okresu 48-godzinnego i okresu wyjsciowego wyniosty co nastepuje:
nachylenie = 0,94 z 95% przedziatem ufnosci od 0,85 do 1,03; punkt przeciecia = 1,32 z 95% przedziatem ufnosci od -1,54 do 3,46;
wspotczynnik korelacji Spearmana wyniodst 0,95. Przedziaty ufnosci nachylenia i punktu przeciecia wynoszgce odpowiednio 1,00 i 0,00
oraz wspotczynnik korelacji > 0,90 wskazujg na statystycznie istotng identycznosé pomiedzy wartoscig wyjsciowg a wartoscig po

48 godzinach przechowywania prébek w temperaturze 4-8°C, co potwierdza stwierdzenie o 48-godzinnej stabilnosci w warunkach
chtodniczych.

Probki przechowywane w temperaturze pokojowej

Swieze prébki z antykoagulantem EDTA, ktére obejmowaty zakres dynamiczny analizy, zidentyfikowano, wykonujac badanie
wyjsciowe na analizatorze iSED ELITE*. Nastepnie probki przechowywano w temperaturze pokojowej i analizowano w szeregu
punktow czasowych. Badania przeprowadzono w okresie od listopada 2024 do kwietnia 2025 r. Wyniki po 28 godzinach
przedstawiono na wykresie jako funkcje wynikéw wyjsciowych i przeanalizowano z uzyciem regresji Passinga-Babloka. Przebadano
piecdziesiat jeden prébek. Statystyki regresji dla poréwnania wynikdw z okresu 28-godzinnego i okresu wyjsciowego wyniosty co
nastepuje: nachylenie = 0,93 z 95% przedziatem ufnosci od 0,84 do 1,05; punkt przecigcia = 1,52 z przedziatem ufnosci od -2,80 do
3,97; wspotczynnik korelacji Spearmana wynidst 0,90. Przedziaty ufnosci nachylenia i punktu przeciecia wynoszace odpowiednio

1,00 0,00 oraz wspodtczynnik korelacji > 0,90 wskazujg na statystycznie istotng identycznosé pomiedzy wartoscig wyjsciowa

a wartoscig po 28 godzinach przechowywania prébek w temperaturze 18-25°C, co potwierdza stwierdzenie o 28-godzinnej stabilnosci
w temperaturze pokojowej.

*Seria analizatoréw iSED, w tym analizatory miniiSED, iSED, iSED ELITE i iSED PRO, wykorzystuje wspdlng jednostke analityczng do
generowania wynikéw OB. Poniewaz podstawowa technologia jest wspdlna, a wszystkie analizatory sg skalibrowane wzgledem takiej
samej jednostki odniesienia, stabilnos$¢ prébki jest jednakowa we wszystkich analizatorach.

11.4 Przeniesienie

Przeprowadzono analizy przeniesienia, by wykaza¢, ze kolejnos$¢ analizowania probek nie wptywa na zmierzone wartosci.

Wyniki analizatora iSED/iSED ELITE:

Prébka Przebieg 1 | Przebieg 2 | Przebieg 3 | Przebieg 4 Srednia
Prébka 1a 70 68 74 67 69,8
Prébka 1b 73 71 74 75 73,3
Préobka 2a 7 6 7 7 6,8
Prébka 2b 5 5 5,0

% przeniesienia 3,1 1,6 2,9 3,2 2,7

19
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12. Kredyty testowe

Przetwarzanie i analizowanie probek wymaga zatadowania do aparatu testéw (badan) zwanych , kredytami” z karty testowej zasilonej
rézng liczba testow.

12.1 Pobieranie kredytow z karty testowej

Ekran Menu gtéwnego (Rys. 23) i menu podrzednego Konserwacja (Rys. 24) informujg uzytkownika o liczbie dostepnych kredytéw
testowych. Aby doda¢ do aparatu wiecej kredytéw, uzytkownik musi wtozy¢ karte testowq do czytnika kart znajdujgcego sie

W prawym rogu na przednim panelu analizatora iSED/iSED ELITE; karte nalezy wiozy¢ ze strzatka skierowang do gory i do przodu
(Rys. 25).

Ready to Test Maintenance
ISED.is idle Cleaning Fluid ("Replace‘

sts () Fluid Levels f 8% full AR

T . —
) IWASTE Container ( Empty )

uick Clean (’ . )

'

(Run)

Insert Capped Tubes Only

Reading Cell Temperature

Rys. 23 Rys. 24

Rys. 25

Po wtozeniu karty testowe]j na nastepnym ekranie ukaze sie liczba kredytéw dostepnych w aparacie, numer seryjny wtozonej karty
testowej oraz liczba kredytow na karcie (Rys. 26). Nacisniecie przycisku ,,Potwierdz” spowoduje przeniesienie wszystkich dostepnych
kredytéw z karty do aparatu. Nastepnie wyswietlona zostanie fgczna liczba kredytdéw oraz monit dla uzytkownika, aby wyjac

i wyrzucic karte testowg (Rys. 27).

Serial Number: 0/ Distributor ID: 0

Test Card Inserted

1250

Transfer all credits to instrument?

Cancel ) ( Confirm )

Remove card.

Rys. 27
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13. Konserwacja regularna

13.1 Wymiana papieru w drukarce

Zielona dioda LED obok przycisku podawania papieru zacznie migac¢, wskazujgc brak papieru. Aby wymienié papier w drukarce
aparatu, nalezy wykonaé ponizsza procedure:

Pociggna¢ dzwigienke na Rys. 28 az do zwolnienia blokady ostony drukarki.

Otworzy¢ nasade komory papieru i wyjg¢ pozostatosc rolki.

Wtozy¢ papier termiczny do drukarki w taki sposdb, aby rolka rozwijata sie od dotu.

Odwingc kilkanascie centymetrow papieru z nowej rolki. Podczas wktadania nowej rolki do komory papieru, wyciggnac okoto 5
centymetréw (2 cale) dtugosci poza drukarke.

5. Zamknga¢ ostone, naciskajac jg rownomiernie po obu stronach i upewniajac sie, ze zostata zablokowana we wtasciwej pozyciji.

PwnNPE

/

Rys. 28

Numery seryjne analizatorow iSED >5000 (112-00101) / iSED ELITE (112-00222) | Instrukcja uzytkowania

222-09-007, Wyd. 6
v 21



13.2 Wymiana/oproznianie butelki odpadéw iWASTE

(‘*).\ OSTRZEZENIE: Podczas tej czynnosci nalezy zatozy¢ $rodki ochrony
X indywidualnej, takie jak rekawice i okulary ochronne.

UWAGA: Przed wymiang butelki odpadéw nalezy przeprowadzi¢ cykl ptukania aparatu.

Otworzy¢ przedni panel urzadzenia, by uzyskaé¢ dostep do komory butelki (A).

Zlokalizowac¢ butelke odpaddéw w gornej czesci komory (B).

Odtaczyc ztagcze LUER (C) z zakretki butelki odpadow.

Wyja¢ butelke odpaddw z aparatu i wyrzuci¢ zgodnie z protokotem laboratorium dla odpadéw

biologicznych.

5. Wymieni¢ butelke iWASTE w gornej czesci komory (B) i doktadnie przytgczyc¢ ztgcze LUER (C) do
plastikowej zakretki tak, aby otwor wentylacyjny znajdowat sie na gérze.

6. Zamkngc panel przedni (A).

7. W menu podrzednym Konserwacja nacisngc przycisk ,,0proznij” w kategorii Zbiornik odpadow,

aby wyzerowac licznik do 0% objetosci (Rys. 29).

PoNPE

Replace )

(
Empty )
- o

(@) QuickClean

st ran 7 days ago
o Deep Clean

(ggp) Test Credits

Rys. 29

UWAGA: Uwaza¢, aby nie zagigc¢ przewodu podczas wymiany butelki.

UWAGA: Zaleca sie codzienne oprdznianie butelki odpaddw. Te procedure mozna wykonaé bez aktywacji alarmu
dotyczacego odpaddw.
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13.3 Wskazniki i alarmy — petna butelka odpadow iWASTE

W sytuacji zapetnienia butelki odpaddw iWASTE na ekranie aparatu ukaze sie komunikat ostrzegawczy wraz z sygnatem dZzwiekowym
informujacym operatora o btedzie lub alercie.

0 OSTRZEZENIE: Te czynno$¢ nalezy wykonaé po wyswietleniu komunikatu.

Petna butelka odpadéow

Kiedy butelka odpadow iWASTE zostanie zapetniona, na ekranie aparatu wyswietli sie ponizszy komunikat btedu (Rys. 30);
rozwigzaniem jest najpierw wymiana lub oprdznienie butelki iWASTE, a nastepnie nacisniecie przycisku ,Oprdznij” w celu skasowania
btedu i kontynuowania analiz.

Bottle Error

iWASTE container almost full.
Disconnect and empty the iWASTE
container, then reconnect it and press
'Empty’.

iWASTE Container
Approx. 95% full

Rys. 30

Przycisk ,,0préznij”: Te opcje nalezy wybrac natychmiast po wymianie butelki iWASTE przez operatora. Licznik butelki iWASTE
zostanie automatycznie zresetowany po nacisnieciu tego przycisku, a aparat bedzie kontynuowad fadowanie préobek lub czyszczenie.
Instrukcje dotyczace wymiany butelki odpadéw iWASTE sg opisane w Sekgcji 13.2.

/‘s‘", OSTRZEZENIE: Te czynnos¢ nalezy wykona¢ po wyswietleniu komunikatu.
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13.4 Wymiana butelki z ptynem iWASH

Otworzy¢ przedni panel urzadzenia, by uzyskaé dostep do komory butelki (A).

Butelka z ptynem iWASH znajduje sie w dolnej czesci komory (D).

Odtaczy¢ ztacze LUER (E) z zakretki butelki iWASH.

Wyjaé pustg butelke iWASH, odkrecié¢ zakretke i wymienié¢ butelke na nowa.

Wstawi¢ nowg butelke z ptynem iWASH do dolnej czesci komory i doktadnie przytaczyé ztgcze
LUER (E) do plastikowej zakretki tak, aby otwér wentylacyjny znajdowat sie na gorze.

Zamkng¢ panel przedni (A).

7. W menu podrzednym Konserwacja nacisngc przycisk ,Wymien” w kategorii Ptyn czyszczacy, aby
zresetowac licznik do 100% objetosci (Rys. 31).

kLR

o

»\ch lace({)

Container  (* gmpty )
-« .

prox. 42% full

( . ) Quick Clean

ast ra aays ago
o Deep Clean

(o) Test Credits

Rys. 31

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

UWAGA: Aparat jest zaprogramowany tak, aby przeprowadzaé samoczyszczenie po 15 minutach bezczynnosci,
liczac od ostatniej przeanalizowanej prébki. Proces trwa okoto jednej minuty i zuzywa 4,5 ml ptynu iWASH. Po
zakonczeniu cyklu mozna normalnie wznowié analizy.

UWAGA: Te procedure mozna wykona¢ bez aktywacji alarmu dotyczacego czyszczenia.

Numery seryjne analizatorow iSED >5000 (112-00101) / iSED ELITE (112-00222) | Instrukcja uzytkowania

222-09-007, Wyd. 6
v 24



13.5 Wskazniki i alarmy — pusta butelka z ptynem iWASH

W sytuacji opréznienia butelki z ptynem iWASH na ekranie aparatu ukaze sie odnosny komunikat wraz z sygnatem dzwiekowym
informujacym operatora o btedzie lub alercie.

0 OSTRZEZENIE: Te czynno$¢ nalezy wykonaé po wyswietleniu komunikatu.

Pusta butelka iWASH

Kiedy butelka z ptynem iWASH bedzie pusta, na ekranie aparatu wyswietli sie ponizszy komunikat btedu (Rys. 32); rozwigzaniem jest
najpierw wymiana butelki iWASH, a nastepnie nacisniecie przycisku ,Wymien” w celu skasowania btedu i kontynuowania analiz.

Bottle Error

iWASH container almost empty.
Replace iWASH container then press
'Replace’.

Cleaning Fluid
Approx. 5% full

Rys. 32

Przycisk ,Wymien”: Te opcje nalezy wybra¢ natychmiast po wymianie butelki iWASH przez operatora. Licznik butelki iWASH zostanie
automatycznie zresetowany po nacisnieciu tego przycisku, a aparat bedzie kontynuowac tadowanie prébek lub czyszczenie. Instrukcje
dotyczace wymiany butelki z ptynem iWASH sg opisane w Sekgcji 13.4.

14. Konserwacja prewencyjna

Dla zapewnienia optymalnego dziatania aparatu zaleca sie utrzymywanie go zawsze w srodowisku pozbawionym pytow
i zanieczyszczen. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy regularnie sprawdza¢ wewnetrzne powierzchnie analizatora i modut tylnego
wentylatora pod kagtem nagromadzenia kurzu i czysci¢ w razie potrzeby.

14.1 Czyszczenie obudowy aparatu

¢ Nie uzywac roztworow do sterylizacji
e Dtugotrwaty kontakt ze srodkami czyszczacymi na bazie alkoholu lub zragcymi moze uszkodzi¢ obudowe aparatu
¢ Do wycierania powierzchni tacy odbiorczej prébéwek uzywac tylko wody i tagodnych detergentéw
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14.2 Giebokie czyszczenie

Analizator zasygnalizuje uzytkownikowi koniecznos$¢ przeprowadzenia gtebokiego czyszczenia. Odnosny monit zostanie wyswietlony
w obszarze powiadomien na gérze Menu gtéwnego (Rys. 33). Gtebokie czyszczenie nalezy przeprowadzac co miesigc lub po 1000
analiz probek, w zaleznosci od tego, ktory z tych warunkéw wystgpi wczesniej. Ta procedura wymaga uzycia roztworu podchlorynu
sodu w celu oczyszczenia $ciezki aspiracji materiatu z igty do komérki pomiarowej. Ptyn czyszczacy deepCLEAN jest zoptymalizowany
pod katem dogtebnego czyszczenia uktadu przeptywowego analizatora iSED/iSED ELITE i moze by¢ stosowany do automatyzacji tego
waznego procesu. Ptyn deepCLEAN dostarczany jest w gotowych fiolkach zawierajgcych roztwér podchlorynu sodu, co eliminuje
potrzebe ich recznego przygotowywania.

Wymagane materiaty:

¢ Jedna fiolka ptynu czyszczgcego deepCLEAN (informacje dotyczgce zamdwien znajdujg sie w czesci Materiaty eksploatacyjne —
Sekcja 4.2)

LUB

¢ Jedna zamknieta, pusta i nieuzywana prosta fiolka o0 wymiarach 13 x 75 mm (nie uzywac fiolki ze stali nierdzewnej)
®  6-7% roztwér podchlorynu sodu (wybielacz)

Not Ready to Test
ISED is idle

Procedura:

W przypadku uzywania ptynu czyszczacego deepCLEAN:

Maintenance
Nie jest wymagane zadne przygotowanie; kazda fiolka jest fabrycznie napetniona i gotowa do uzycia. (i) ﬂea"msﬂuijj (Reptace )
Fiolki deepCLEAN nalezy obstugiwac zgodnie z Instrukcjg uzytkowania ptynu deepCLEAN (dokument e : —_
nr 123-09-001). Jesli fiolki deepCLEAN byty przechowywane w lodéwce, przed rozpoczeciem procesu et LA T

Approx, 42% full

®) Quick Clean )
Last ran 7 days ago L—(’
——x

Run

gtebokiego czyszczenia powinny osiggngc temperature pokojowa.

UWAGA: Fiolki deepCLEAN muszg przez caty czas pozostawac w stanie zamknietym korkiem
i w pozycji pionowej

Cell Temperature

W przypadku recznego przygotowywania ptynu czyszczgcego: ./ R Temperutire OK

1. Przygotowac roztwdr podchlorynu sodu o stezeniu 6-7%.

2. WIla¢ okoto 3,5 ml 6-7% roztworu podchlorynu sodu do nieuzywanej, prostej fiolki o wymiarach 13 x Rys. 34
75 mm.

3. Szczelnie zamkna¢ korkiem.

UWAGA: Podczas pracy z podchlorynem sodu nalezy zatozy¢ srodki ochrony indywidualnej.
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Rozpoczecie procesu giebokiego czyszczenia:

1. W menu podrzednym Konserwacja nacisng¢ przycisk ,Uruchom” w kategorii Czyszczenie gtebokie, aby rozpocza¢ doktadne
czyszczenie aparatu (Rys. 34). Analizator sprawdzi wymagang objetos¢ ptynow iWASH i iWASTE w butelkach i zgtosi monit
wymiany, jesli to konieczne. Jesli objetos¢ ptynu jest wystarczajgca, analizator wyswietli polecenie zatadowania fiolki z ptynem
czyszczacym.

2. Po wyswietleniu odnosnego monitu na ekranie nalezy umiescic fiolke z ptynem deepCLEAN lub recznie przygotowang fiolke
z 6-7% roztworem podchlorynu sodu w podajniku prébek, aby rozpoczg¢ automatyczny proces.

Insert Cleaning
Solution

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

Rys. 35 Rys. 36

3. Analizator przeprowadzi 2 cykle ptukania, a nastepnie cykl gtebokiego czyszczenia (3 minuty) i zakoriczy proces dwoma
dodatkowymi cyklami ptukania (Rys. 36). W trakcie 3-minutowego gtebokiego czyszczenia aparat bedzie sprawiat wrazenie
pozostawania w trybie bezczynnosci, podczas gdy uktad cisnieniowy pobiera ptyn czyszczacy deepCLEAN/podchloryn sodu.

4. Analizator przeniesie fiolke ptynu czyszczgcego z powrotem do podajnika, skad nalezy jg wyjac.

UWAGA: Jesli zamiast gotowego ptynu deepCLEAN uzywane sg recznie przygotowywane fiolki z 6-7% roztworem
podchlorynu sodu, nalezy je wyrzucic i przygotowaé nowe na czas kolejnego gtebokiego czyszczenia.

UWAGA: Nie wktadac fiolki z ptynem deepCLEAN bez uprzedniego uruchomienia procesu gtebokiego czyszczenia
w menu Konserwacja.

14.3 Komunikat ,Wymagana wymiana przewodu”

Po 200 godzinach nieprzerwanej pracy pompy analizator iSED/iSED ELITE zgtosi alarm i wyswietli komunikat o tresci
,Wymagana wymiana przewodu”. Komunikat ten stanowi jedynie ostrzezenie, ze nalezy przeprowadzi¢ serwis aparatu; nie
zaktéca on funkcjonalnosci analizatora. Prosimy o kontakt z Dziatem pomocy technicznej ALCOR Scientific lub autoryzowanym
przedstawicielem firmy.

14.4. Komunikat po 30 000 aspiracji do analiz

Po przeprowadzeniu 30 tys. aspiracji analizator iSED/iSED ELITE zgtosi alarm i wyswietli polecenie skontaktowania sie z Dziatem
pomocy technicznej ALCOR Scientific. Nalezy wtedy skontaktowac sie z Dziatem pomocy technicznej ALCOR lub autoryzowanym
przedstawicielem firmy. Komunikat ten stanowi jedynie ostrzezenie, ze nalezy przeprowadzi¢ serwis aparatu; nie zaktdca on
funkcjonalnosci analizatora.
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14.5 Wymiana bezpiecznika

& PRZESTROGA: Przed wymiang bezpiecznika nalezy odtgczy¢ analizator od gniazdka sieci elektrycznej.

PRZESTROGA: Dla zapewnienia nieprzerwanej ochrony przed pozarem i zagrozeniami bezpiecznik aparatu
nalezy wymieni¢ na bezpiecznik takiego samego rodzaju i wartosci znamionowej.

il

Wymagane materiaty:

e Whkretak o szerokosci grota 4,7 mm (3/16 cala).
* Bezpiecznik T2A 250V 5 x 20 mm +—

1. Zdja¢ obsade bezpiecznika z tytu aparatu, delikatnie naciskajgc wkretakiem
i obracajgc w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

=

® 0=

[ o

2. Wyja¢ obsade bezpiecznika z aparatu.

3. Wysunac stary bezpiecznik z obsady.

il

=

-
3

4. Wtozy¢ nowy bezpiecznik tego samego rodzaju i wartosci znamionowej do obsady.

B
W

5. Ponownie wtozy¢ obsade bezpiecznika do aparatu i zablokowac,
przekrecajgc w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.
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14.6. Wymiana zakretek w butelkach iWASH i iWASTE

Producent zaleca wymiane zakretek w butelkach iWASH i iWASTE co najmniej raz na 12 miesiecy. Prosimy o skontaktowanie sie
z firmg ALCOR Scientific lub jej autoryzowanym przedstawicielem w celu otrzymania nowych zakretek.

14.7. Czesci zamienne

Czesci zamienne mozna zakupié, dzwonigc do Dziatu obstugi klienta ALCOR Scientific lub kontaktujgc sie z lokalnym autoryzowanym
dystrybutorem analizatoréw iSED/iSED ELITE. Dziat pomocy technicznej ALCOR Scientific postuzy pomocg w ustaleniu, ktére czesci
sg potrzebne.

15. Status systemu, kody btedow i komunikaty ostrzegawcze

Ekran dotykowy aparatu posiada wyrdznione ,,okno” na gérze Menu gtéwnego; stuzy ono do wyswietlania wszystkich aktywnych
komunikatow systemu. Okno statusu ukazuje komunikaty stanu systemu oraz liczbe pozostatych kredytéw testowych (Rys. 37).
Animowany emotikon o imieniu ,,SEDRick” z prawej strony okna statusu zapewnia szybki wizualny podglad ogdlnego stanu
operacyjnego systemu.

15.1 Komunikaty statusu systemu

Ready to Test
ISED Elite is idle
1) 20 Tests (1) Fluid Levels

Insert Capped Tubes Only

@

Rys. 37

Kazdy z ponizszych komunikatéw jest wyswietlany na ekranie dotykowym w miare przetwarzania probek przez system:

Status Wyjasnienie

Aparat zgtasza gotowos¢ lub brak gotowosci do przyjecia probdwek z préobkami. Brak gotowosci moze mieé wiele
»,Gotowos¢ do analiz” przyczyn, np. btedy blokad, nagrzewanie komdrki pomiarowej do odpowiedniej temperatury lub brak dostepnych
kredytéw testowych.

»110$¢” — dostepne kredyty testowe
Liczba testow Niska — nalezy zakupi¢ wiecej testow (alarm)
0 — brak dostepnych testéw

Zielony — brak btedéw lub ostrzezen dotyczacych zawartosci butelki.
Poziomy ptynéw 261ty — Butelka odpadéw iWASTE jest prawie petna i/lub butelka z ptynem iWASH jest prawie pusta.
Czerwony — Butelka odpaddw iWASTE jest catkowicie petna i/lub butelka z ptynem iWASH jest catkowicie pusta.
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Tekst statusu urzadzenia

Wyjasnienie

,ISED tryb bezczynnosci”

Wszystkie zlecone analizy zostaty zakonczone.

,ISED skanowanie”

Analizator iSED/IiSED ELITE prébuje zeskanowa¢ kod kreskowy probéwki.

,ISED pozycjonowanie
wyjsciowe obrotnicy”

Analizator iSED/iSED ELITE przywraca obrotowy podajnik prébek do pozycji wyjsciowej.

,ISED pozycjonowanie
obrotnicy do przyjecia
probki”

Analizator iSED/iSED ELITE obraca podajnik prébek do nastepnej pustej pozyciji.

,ISED pozycjonowanie
podajnika do wyrzutu”

Analizator iSED/iSED ELITE obraca podajnik prébek do wyrzutu prébéwki do tacy odbiorczej.

,iSED zablokowany port
tadowania”

Czujnik bezpieczerstwa palca w analizatorze iSED/iSED ELITE jest przestoniety, uniemozliwiajac ruch podajnika
obrotowego.

,ISED oczekiwanie na
probdéwke”

Analizator iSED/IiSED ELITE jest gotowy do podania przez uzytkownika nowej prébki do portu tadowania
(powtarzajacy sie sygnat dzwiekowy).

”

,iISED pobieranie z probowki

Analizator iSED/iSED ELITE przektuwa prébowke i aspiruje materiat do badania.

,ISED mieszanie”

Podajnik z probowkami obraca sie, by wymieszaé wszystkie probki.

,ISED wyrzut probowki”

Analiza zostata zakoriczona i prébdwka zostaje wysunieta z analizatora iSED/iSED ELITE.

,iSED kalibrowanie tylnego
czujnika”

Analizator iSED/iSED ELITE przygotowuje tylny czujnik do wykrycia krwi z nastepnej prébki.

,ISED przygotowywanie
komorki pomiarowej”

Analizator iSED/iSED ELITE przygotowuje komdrke pomiarowg do analizy nastepnej prébki.

,ISED pozycjonowanie prébki
do pobrania”

Analizator iSED/IiSED ELITE obraca podajnik prébek do pozycji, w ktorej nastepna probka zostanie przektuta
i aspirowana.

,iSED pomiar probki”

Prébka jest ustawiona w komdrce pomiarowej i trwa jej analiza.

,iSED obliczanie wyniku”

Analizator iSED/IiSED ELITE przeprowadza obliczenia, by poda¢ wynik OB.

,iSED resetowanie igty”

Analizator iSED/IiSED ELITE przywraca dziatanie po btedzie, resetujgc pozycje uktadu przektuwania probek.

,ISED resetowanie
wyrzutnika”

Analizator iSED/iSED ELITE przywraca dziatanie po btedzie, resetujgc pozycje wyrzutnika probdwek.

»ISED ptukanie”

Analizator iSED/IiSED ELITE przeprowadza szybkie czyszczenie, aby usuna¢ pozostato$¢ probki i zapobiec zapchaniu
ukfadu.
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:er::l::‘tit;su biedu Wyjasnienie btedu

,iSED btfad obrotnicy” W aparacie wystgpit stan btedu dotyczacy podajnika obrotowego.

,ISED bfad igty” W aparacie wystgpit stan btedu dotyczacy pozycjonowania uktadu przektuwania prébek.
,iSED bfad wyrzutnika” W aparacie wystgpit stan btedu dotyczacy wyrzutnika probdwek.

,iSED bfad pobierania” W aparacie wystgpit stan btedu dotyczacy aspiracji probki.

UWAGA: Jesli trzeci wiersz komunikatu nie zgtasza ,,iSED ostrzezenie” lub ,,iSED bfad”, aparat dziata normalnie.
Opisy ostrzezen i komunikatow bteddw analizatora iSED/iSED ELITE zostaty przedstawione w kolejnych sekcjach
Instrukcji.

15.2 Ostrzezenia systemu i komunikaty btedow

W przypadku ostrzezenia lub btedu systemu na ekranie aparatu wyswietlony zostanie nastepujacy alarm wraz z odpowiednim
komunikatem btedu (patrz przyktady na Rys. 38 i 39):

(¥) ERROR (“) Rotor Error

Tail Sensor Calibration: Home sensor not detected during
rotation.

Instrument unable to set correct tail

sensor value. (rotorErrorHomeOff)

(tcpErrorTailCalibration) (

O

Retry

( Cancel Measurement \)
N ————————————

Rys. 38 Rys. 39

W ponizszej tabeli zawarto przyktadowe ostrzezenia i komunikaty bteddéw, ktére mogg pojawic sie w trakcie uzytkowania aparatu,
wraz z niektorymi sposobami rozwigzania problemu. Jesli usuniecie btedu za pomoca ponizszych metod nie przynosi rezultatu, nalezy
skontaktowac sie z Dziatem pomocy technicznej ALCOR Scientific.

Kod btedu Tekst na ekranie Rozwigzanie problemu
Kontrola termiczna komérki pomiarowej wskazuje
. . nietypowa temperature. Jesli bfad nie zniknie po
nd. Wysoka (lub niska) temperatura diody LED 2-3 minutach, skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej. Ten btgd uniemozliwia rozpoczecie analizy.
Kontrola termiczna komorki pomiarowej wskazuje
. - nietypowa temperature. Jesli bfad nie zniknie po
nd. Wysoka (lub niska) temperatura czujnika 2-3 minutach, skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej. Ten btgd uniemozliwia rozpoczecie analizy.
nd ,Butelka iWASTE petna”; wyswietlany komunikat Wyjac i wymieni¢ butelke odpaddéw iWASTE.
’ ialarm Patrz Sekcja 13.5.
nd »Butelka iWASH pusta”; wyswietlany komunikat Wyijaé i wymienic¢ butelke z ptynem iWASH.
’ i alarm Patrz Sekcja 13.4.
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Kod btedu

Tekst na ekranie

Rozwigzanie problemu

nd.

Btad/brak papieru
(migajaca zielona dioda)

Wymienic¢ papier; patrz Sekcja 13.1.

rotorErrorFingerDetect

Btad obrotnicy: podczas ruchu obrotnicy wykryto
przeszkode w porcie tadowania.

Sprawdzié, czy nic nie blokuje portu fadowania. Jesli
port nie jest zablokowany, wytgczyé aparat, wyjac

z niego wszystkie probowki i ponownie wtaczy¢. Jesli
btad wystgpi ponownie, skontaktowac sie z Dziatem
pomocy technicznej.

rotorErrorHomeOff

Btad obrotnicy: czujnik pozycji wyjsciowej (gtéwnej)
niewykryty podczas obrotu.

Zrestartowac aparat, wysunac probke i zatadowac ja
ponownie. Jesli btgd wystgpi ponownie, skontaktowac
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

rotorErrorNeedleOff

Btad obrotnicy: nie mozna obrdcic obrotnicy. Stan
btedu igty.

Zrestartowac aparat, wysung¢ probke i
zatadowac ja ponownie. Jesli btad wystapi ponownie,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

Btad obrotnicy: nie mozna obrdci¢ obrotnicy. Stan

Zrestartowac aparat, wysunac probke i

nieprawidtowe] pozycji.

rotorErrorEjectorOff btedu wyrzutnika. zatadowad Ja’pgnown!e. Jesli btad wystapl.pono.wnle,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.
Lo . . Zrestartowac aparat, wysuna¢ prébke i zatadowac ja
rotorErrorPosReq Biad obrotnicy: zadanie obrotu obrotnicy do ponownie. Jesli btgd wystgpi ponownie, skontaktowaé

sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

rotorErrorStationUndefined

Bfad obrotnicy: zadanie obrotu obrotnicy do
niezdefiniowanej stacji.

Zrestartowac aparat, wysunac probke i
zatadowac jg ponownie. Jesli btagd wystgpi ponownie,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

Zrestartowac aparat, wysuna¢ probke i zatadowac jag

rotorErrorUndefined Bfad obrotnicy: niezdefiniowany stan obrotnicy. ponownie. Jesli btgd wystapi ponownie, skontaktowaé
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.
Kod btedu Tekst interfejsu uzytkownika Rozwigzanie

needleErrorSensorsUndefined

Bfad igty: nieprawidtowy stan czujnika. Aktywny
jest jednoczesnie czujnik pozycji wyjsciowej
i ruchu w gore.

Zrestartowac aparat, wysuna¢ probke i zatadowac jg
ponownie. Jesli btgd wystapi ponownie, skontaktowaé
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

needleErrorHomeSens

Btad igty: nie mozna przejs¢ do pozycji
wyjsciowej. Sprawdzi¢ uktad przektuwania pod
katem droznosci.

Zrestartowac aparat, wysunac probke i zatadowac ja
ponownie. Jesli btad wystgpi ponownie, skontaktowac
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

needleErrorUpSensor

Bfad igly: nie mozna przejs¢ do pozycji gorne;j.
Sprawdzi¢ uktad przektuwania pod katem
droznosci.

Zrestartowac aparat, wysuna¢ probke i zatadowac jg
ponownie. Jesli btgd wystapi ponownie, skontaktowaé
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

needleErrorProbeTube

Bfad igty: nieprawidtowy stan czujnika. Aktywny
jest jednoczes$nie czujnik pozycji wyjsciowej
i prébki.

Zrestartowac aparat, wysunac probke i zatadowac jag
ponownie. Jesli btgd wystapi ponownie, skontaktowaé
sie z Dziatem pomocy technicznej.

needleErrorNoTube

Bfad igty: nie wykryto préobéwki w oczekiwanej
pozycji.

Zrestartowac aparat, wysunac probke i zatadowac ja
ponownie. Jesli btgd wystgpi ponownie, skontaktowac
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

needleErrorNoMovement

Btad igty: brak przesuniecia igly z pozycji
wyjsciowej po zadaniu ruchu w gore.

Zrestartowac aparat, wysunac probke i zatadowac jg
ponownie. Jesli btgd wystapi ponownie, skontaktowaé
sie z Dziatem pomocy technicznej.

ejectorErrorSensorsAllSensorOff

Bfad wyrzutnika: nieprawidtowy stan czujnika.
Wszystkie czujniki pozycji sg aktywne.

Zrestartowac aparat, wysunac probke i zatadowac ja
ponownie. Jesli btgd wystgpi ponownie, skontaktowac
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

ejectorErrorSensorsHomelockOff

Bfad wyrzutnika: nieprawidtowy stan czujnika.
Aktywny jest jednoczesnie czujnik pozycji
wyjsciowej i blokady.

Zrestartowac aparat, wysung¢ probke i zatadowac ja
ponownie. Jesli btgd wystgpi ponownie, skontaktowac
sie z Dziatem pomocy technicznej.
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Tekst interfejsu uzytkownika

Rozwigzanie

ejectorErrorSensorsHomeOutOff

Btad wyrzutnika: nieprawidtowy stan czujnika.
Aktywny jest jednoczesnie czujnik pozycji
wyjsciowej i wyrzutu.

Zrestartowac aparat, wysung¢ probke i zatadowac ja
ponownie. Jesli btgd wystgpi ponownie, skontaktowaé
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

ejectorErrorSensorLockOutOff

Btad wyrzutnika: nieprawidtowy stan czujnika.
Aktywny jest jednoczesnie czujnik blokady
i wyrzutu.

Zrestartowac aparat, wysunac probke i zatadowac ja
ponownie. Jesli btgd wystgpi ponownie, skontaktowac
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

ejectorErrorHomeSens

Bfad wyrzutnika: nie mozna przej$¢ do pozycji
wyjsciowej. Sprawdzi¢, czy wyrzutnik nie jest
zablokowany.

Zrestartowac aparat, wysung¢ probke i zatadowac ja
ponownie. Jesli btgd wystapi ponownie, skontaktowaé
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

ejectorErrorLockSensor

Btad wyrzutnika: nie mozna przej$¢ do pozycji
blokady. Sprawdzié, czy wyrzutnik nie jest
zablokowany.

Bfad wyrzutnika: nie mozna przej$¢ do pozycji blokady.
Sprawdzi¢, czy wyrzutnik nie jest zablokowany.

ejectorErrorOutSensor

Bfad wyrzutnika: nie mozna przej$¢ do pozycji
wyrzutu. Sprawdzi¢, czy wyrzutnik nie jest
zablokowany.

Zrestartowac aparat, wysuna¢ probke i zatadowac jg
ponownie. Jesli btgd wystapi ponownie, skontaktowaé
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

ejectorErrorTubeEjection

Bfad wyrzutnika: nie mozna wysung¢ probdéwki.

Sprawdzi¢, czy nic nie blokuje obszaru wyrzutu.

Usuna¢ przyczyne blokady. Czujnik zresetuje sie
po wyjeciu prébowki. Jesli problem powtarza sie,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

ejectorErrorPositionUndefined

Btad wyrzutnika: nieprawidtowy stan czujnika.
Zaden czujnik pozycji nie jest aktywny.

Zrestartowac aparat, wysuna¢ probke i zatadowac jg
ponownie. Jesli btgd wystapi ponownie, skontaktowaé
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

mErrorOtherProcessRunning

Btad pomiaru: aktywny jest inny proces.

Zrestartowac aparat, wysunac probke i zatadowac ja
ponownie. Jesli btad wystapi ponownie, skontaktowaé
sie z Dziatem pomocy technicznej.

mErrorSampleTypeNotSet

Bfad pomiaru: nieokreslony rodzaj prébki.

Zrestartowac aparat, wysuna¢ probke i zatadowac ja
ponownie. Jesli btgd wystapi ponownie, skontaktowaé
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

mErrorReactorTriggerDelay

Bfad pomiaru: opdznienie uruchomienia
reakcji. Ponownie zmiesza¢ prébke

w dodatkowym cyklu i jeszcze raz podda¢
analizie.

Ponownie zmiesza¢ kontrole pomiarowa SEDITROL
lub prébke badania biegtosci w dodatkowym cyklu
i jeszcze raz poddac analizie.

mErrorFlowIn

Btad pomiaru: podanie. Nie wykryto przeptywu
materiatu podczas pompowania do komarki
pomiarowej.

Komoérka pomiarowa nie wykryta przeptywu materiatu
w strumieniu laminarnym. Po pobraniu materiat

nie zostat przeniesiony do komérki pomiarowe;j.
Sprawdzi¢, czy objetos¢ materiatu w prébdwce jest
wystarczajaca i jeszcze raz poddac analizie. Jesli

btad wystgpi ponownie, skontaktowac sie z Dziatem
pomocy techniczne;j.

mErrorFlowOut

Btad pomiaru: wyptyw. Nie wykryto przeptywu
materiatu podczas usuwania prébki z komorki
pomiarowej.

Komorka pomiarowa nie wykryta przeptywu
materiatu w strumieniu podczas usuwania prébki.
Prébka pozostaje nadal w komdrce pomiarowe;j.
Przeprowadzi¢ szybkie czyszczenie aparatu

i kontynuowac analizy nastepnych prébek. Jesli btad
powtarza sie, przeprowadzi¢ procedure gtebokiego
czyszczenia i/lub skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej.

wpErrorMovement

Btad pobierania: nie mozna pozycjonowac
inwertera.

Podczas préby przektucia probki wystgpit stan

btedu igty. Zrestartowac aparat, wysung¢ prébke

i zatadowac jg ponownie. Jesli btgd wystgpi ponownie,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

wpErrorTailCalibration

Btad pobierania: nie mozna skalibrowac
tylnego czujnika. Przeprowadzi¢ procedure
gtebokiego czyszczenia. Jesli to nie poskutkuje,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej.

Komérka pomiarowa nie moze ustawi¢ prawidtowej
wartosci dla swojego czujnika tylnego. Przeprowadzic¢
procedure gtebokiego czyszczenia. Jesli btgd wystgpi
ponownie, skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej.
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Tekst interfejsu uzytkownika
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wpErrorNoTube

Bfad pobierania: nie wykryto prébdwki. Pomiar
przerwany.

W fazie przektuwania nie wykryto prébowki (brak
aktywacji sondy po osiggnieciu dolnego czujnika).
Upewnic sie, ze probdwka zostata zatadowana.
Powtdrzyc¢ analize prébki.

wpErrorSampleNotInMixSustain

Bfad pobierania: prébka nie zostata poddana
wymaganym cyklom mieszania.

Polecenie rozpoczecia procesu wydano zanim probka
ukonczyta wymaganga faze mieszania. Zrestartowaé
aparat, wysunac probke i zatadowac jg ponownie. Jesli
btad wystgpi ponownie, skontaktowac sie z Dziatem
pomocy technicznej.

wpErrorOtherProcessRunning

Btad pobierania: aktywny jest inny proces,
uniemozliwiajgc wykonanie pobrania.

Polecenie rozpoczecia procesu wydano w chwili, gdy
aktywne s3 inne procesy (ptukanie, przygotowanie,
pomiar). Zrestartowac aparat, wysuna¢ probke

i zatadowac ja ponownie. Jesli btad wystapi ponownie,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

Bfad kodu kreskowego

Btad kodu kreskowego: jesli prébdwka jest
oznaczona kodem, obrécic jg dla lepszej
widocznosci. Nacisng¢ przycisk ,Uruchom
analize”, by poming¢ etap wprowadzania
danych. Wyja¢ prébdowke, aby recznie
wprowadzi¢ dane.

Nie mozna odczyta¢ kodu kreskowego. Jesli prébowka
jest oznaczona kodem, obrdcic jg dla lepszej
widocznosci. Nacisngc¢ przycisk ,,Uruchom analize”,

by poming¢ etap wprowadzania danych. Wyja¢
prébowke, aby recznie wprowadzic¢ dane.

washPumpTimeout

Bfad szybkiego czyszczenia: wykryto btad
w trakcie faz ruchu procesu czyszczenia. Pompa
nie poruszyta sie.

Wykryto btad w trakcie faz ruchu procesu czyszczenia.
Pompa nie poruszyta sie. Zrestartowac aparat,
wysung¢ probke i zatadowac jg ponownie. Jesli btad
wystgpi ponownie, skontaktowac sie z Dziatem
pomocy techniczne;j.

washMovement

Btad szybkiego czyszczenia: pompa nie
poruszyta sie prawidtowo.

Pompa nie poruszyta sie prawidtowo. Zrestartowac¢
aparat, wysunac probke i zatadowac ja ponownie. Jesli
btad wystgpi ponownie, skontaktowac sie z Dziatem
pomocy techniczne;j.

washUnableToSetCellT100

Bfad szybkiego czyszczenia: proces szybkiego
czyszczenia nie moze ustawic¢ prawidtowe;j
wartosci T100 dla KOMORKI POMIAROWEJ.

Proces czyszczenia nie moze ustawi¢ prawidtowej
wartosci T100 dla komorki pomiarowej. Sprawdzi¢,
czy w butelce iWASH znajduje sie wystarczajgca

ilo$¢ ptynu. Ten btgd moze wystapi¢ w przypadku
niezresetowania licznika poziomu ptynu po wymianie
butelki iIWASH. Jesli butelka iWASH jest petna,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

washUnableToSetTailT100

Btad szybkiego czyszczenia: proces szybkiego
czyszczenia nie moze ustawié prawidtowej
wartosci T100 dla TYLNEGO CZUJNIKA.

Proces czyszczenia nie moze ustawié prawidtowej
wartosci T100 dla tylnego czujnika. Sprawdzi¢,

czy w butelce iWASH znajduje sie wystarczajgca

ilos¢ ptynu. Ten btgd moze wystapi¢ w przypadku
niezresetowania licznika poziomu ptynu po wymianie
butelki iWASH. Jesli butelka iWASH jest petna,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

washUnableToDetectCel[Empty

Bfad szybkiego czyszczenia: proces szybkiego
czyszczenia nie moze wykry¢ zmiany wartosci
optycznej dla KOMORKI POMIAROWEJ po
usunieciu ptynu iWASH. Sprawdzié, czy
butelka iWASH jest podtaczona, a ilos¢ ptynu
wystarczajaca.

Proces czyszczenia nie moze wykry¢ zmiany wartosci
optycznej dla tylnego czujnika po usunieciu ptynu
czyszczacego. Sprawdzié, czy w butelce iWASH
znajduje sie wystarczajaca ilos¢ ptynu. Ten btad

moze wystgpi¢ w przypadku niezresetowania licznika
poziomu ptynu po wymianie butelki iWASH. Jesli
butelka iWASH jest petna, skontaktowac sie z Dziatem
pomocy technicznej.

Numery seryjne analizatorow iSED >5000 (112-00101) / iSED ELITE (112-00222) | Instrukcja uzytkowania

222-09-007, Wyd. 6

34




Kod btedu

Tekst interfejsu uzytkownika
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washUnableToDetectTailEmpty

Btad szybkiego czyszczenia: proces szybkiego
czyszczenia nie moze wykry¢ zmiany wartosci
optycznej dla TYLNEGO CZUJNIKA po usunieciu
ptynu iWASH. Sprawdzi¢ osadzenie przewodu
w tylnym czujniku.

Proces czyszczenia nie moze wykry¢ zmiany wartosci
optycznej dla tylnego czujnika po usunieciu ptynu
czyszczacego. Sprawdzié, czy w butelce iWASH
znajduje sie wystarczajaca ilos¢ ptynu. Ten btad

moze wystgpi¢ w przypadku niezresetowania licznika
poziomu ptynu po wymianie butelki iWASH. Jesli
butelka iWASH jest petna, skontaktowac sie z Dziatem
pomocy technicznej.

washCellEmitterCurrentToLow

Btad szybkiego czyszczenia: natezenie pradu
emitera komorki pomiarowej jest nizsze

niz dopuszczalna dolna wartosc¢ graniczna.
Skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej.

Natezenie pradu emitera komorki pomiarowej jest
nizsze niz dopuszczalna dolna wartos¢ graniczna.
Skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

washCellEmitterCurrentToHigh

Bfad szybkiego czyszczenia: natezenie pradu
emitera komérki pomiarowe;j jest wyzsze
niz dopuszczalna gérna wartos¢ graniczna.
Skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej.

Btad szybkiego czyszczenia: natezenie pradu emitera
komérki pomiarowe;j jest wyzsze niz dopuszczalna
gdrna wartos¢ graniczna. Skontaktowac sie z Dziatem
pomocy technicznej.

washTailEmitterCurrentToLow

Btad szybkiego czyszczenia: natezenie
pradu emitera tylnego czujnika jest nizsze
niz dopuszczalna dolna wartos¢ graniczna.
Skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej.

Natezenie pradu emitera tylnego czujnika jest
nizsze niz dopuszczalna dolna wartos¢ graniczna.
Skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

washTailEmitterCurrentToHigh

Bfad szybkiego czyszczenia: natezenie pradu
emitera tylnego czujnika jest wyzsze niz
dopuszczalna gérna wartosé graniczna.
Skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej.

Natezenie pradu emitera tylnego czujnika jest
wyzsze niz dopuszczalna gérna wartos¢ graniczna.
Skontaktowac sie z Dziatem pomocy technicznej.

washOtherProcessRunning

Btad szybkiego czyszczenia: wydano polecenie
czyszczenia, gdy aktywny jest inny proces.

Wydano polecenie czyszczenia, gdy aktywny jest

inny proces. Zrestartowa¢ aparat, wysung¢ probke

i zatadowac jg ponownie. Jesli btgd wystgpi ponownie,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

Btad karty testowej: wyjeta karta. Sprébowacé

Karta zostata wyjeta podczas operacji. Wtozy¢ karte

Sprébowac ponownie.

scErrorCardRemoved . -
ponownie. ponownie.
. . Nieprawidtowy model/rodzaj karty. Wtozy¢
scErrorCardType Biad karty testowej: biad rodzaju karty. karte ponownie. Jesli nie przyniesie to rezultatu,

skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

scErrorCipherSize

Btad karty testowe;j: btagd rozmiaru szyfru.
Sprébowac ponownie.

Nie mozna odczytac karty z powodu nieprawidtowego
rozmiaru pamieci. Zrestartowac aparat i sprobowac
ponownie. Jesli btad sie powtarza, skontaktowac sie

z Dziatem pomocy techniczne;j.

Bfad karty testowej: btad polecenia. Sprébowac

System przekazat nieprawidtowe polecenie do
sterownika karty testowej. Zrestartowac aparat

Sprébowac ponownie.

scErrorCcmand . ) i . . 0 ;
ponownie. i sprobowac ponownie. Jesli btad sie powtarza,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.
System zazadat odczytu/zapisu do nieprawidtowego
scErrorStartAddress Btad karty testoweji btad aldresu . .adre§u pocz’qtkoweg(.). Z.rels'Fartowa?c aparat
poczatkowego. Sprébowac ponownie. i sprébowac ponownie; jesli btgd sie powtarza,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.
System zazadat odczytu/zapisu do nieprawidtowego
scErrorEndAddress Bfad karty testowej: btad adresu koricowego. adresu koricowego. Zrestartowac aparat i sprébowaé

ponownie. Jesli btad sie powtarza, skontaktowac sie
z Dziatem pomocy technicznej.
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Sprébowac ponownie.

Kod btedu Tekst interfejsu uzytkownika Rozwigzanie
System zazgdat odczytu/zapisu do sekcji pamieci
scErrorMemoryRange Btad karty testowej: btad zakresu pamieci. o nieprawidtowym wymiarze. Zrestartowaé aparat

i sprobowac ponownie. Jesli btad sie powtarza,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

scErrorErasing

Bfad karty testowej: btgd kasowania.
Sprébowac ponownie.

Podczas operacji kasowania licznika karty testowe;j
wystapit bfad. Karta testowa jest nadal wazna.
Zrestartowac aparat i sprébowac ponownie. Jesli btagd
sie powtarza, skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej.

scErrorNonAlcorSmart

Btad karty testowej: btad karty testowej innej
niz ALCOR. Wtozy¢ prawidtowa karte.

Wtozona karta testowa nie zostata wyprodukowana
przez firme ALCOR Scientific. Skontaktowac sie
z Dziatem pomocy technicznej.

scErrorPersonalizationincorrect

Btad karty testowej: nieprawidtowa
personalizacja. Sprobowac ponownie.

WHtozona karta testowa nie podaje ID dystrybutora
zgodnego z ID obecnym w aparacie. Karta testowa nie
zostanie zatadowana ani skasowana. Skontaktowac sie
z Dziatem pomocy techniczne;j.

scErrorProtocolType

Bfad karty testowej: btad typu protokotu.
Sprébowac ponownie.

WHtozona karta testowa nie uzywa protokotu
»Asynchroniczny”. Zrestartowac aparat i sprébowacé
ponownie. Jesli btad sie powtarza, skontaktowacd sie
z Dziatem pomocy technicznej.

scErrorPscPresentation

Bfad karty testowej: btad prezentacji kodu PSC.

Sprébowac ponownie.

Btad podczas prezentacji programowalnego kodu
bezpieczenstwa (PSC); zapis na karcie niemozliwy,
procedura przerwana. Zrestartowac aparat

i sprébowac ponownie. Jesli btad sie powtarza,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

scErrorSizeNotOk

Btad karty testowej: btagd nieprawidtowego
rozmiaru. Sprobowac ponownie.

WHtozona karta testowa zawiera niedozwolone
oznaczenie. Skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej.

scErrorUnableToWriteEEprom

Bfad karty testowej: nie mozna zapisac
w pamieci EEprom. Sprébowac ponownie.

System nie moze zapisa¢ kredytéw do pamieci
wewnetrznej. Zrestartowac aparat i sprobowac
ponownie. Jesli btad sie powtarza, skontaktowac sie
z Dziatem pomocy techniczne;j.

scErrorRestoreOriginalAvailability

Btad karty testowej: btad przywrdcenia

pierwotnej dostepnosci. Sprébowaé ponownie.

System nie moze zapisa¢ wartosci dostepnosci przed
zatadowaniem kredytéw do pamieci wewnetrznej.
Zrestartowac aparat i sprébowac ponownie. Jesli btgd
sie powtarza, skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej.

scErrorUnhandledRequest

Btad karty testowej: btad nieobstuzonego
zgdania. Sprébowaé ponownie.

Wartos$¢ wpisana do rejestru zadan nie jest
obstugiwana przez proces. Zrestartowac aparat

i sprobowac ponownie. Jesli bfad sie powtarza,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

scErrorUnableToClearEeprom

Btad karty testowej: nie mozna wyczyscic
pamieci EEprom. Sprébowac¢ ponownie.

W trakcie transferu kredytéw system nie mogt
wyczysci¢ wartosci dostepnosci w pamieci
wewnetrznej. Zrestartowac aparat i sprobowac
ponownie. Jesli btad sie powtarza, skontaktowac sie
z Dziatem pomocy techniczne;j.

scErrorTransferContentinvalid

Btad karty testowej: nieprawidtowa zawartos¢
transferu. Sprébowac ponownie.

Zawartosc transferu z karty nie jest prawidtowa.
Zrestartowac aparat i sprébowac ponownie. Jesli btgd
sie powtarza, skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej.
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Kod btedu

Tekst interfejsu uzytkownika

Rozwigzanie

scErrorCardUsed

Btad karty testowej: karta zostata juz zuzyta.
Witozy¢ wazng karte.

Wtozona karta zostata juz zuzyta; nalezy jg zniszczyé.
Jesli uzytkownik jest przekonany, ze karta nie byta
uzywana w zadnym analizatorze, nalezy skontaktowaé
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

scErrorCardCloned

Bfad karty testowej: karta zostata sklonowana.
Witozyé prawidtowa karte.

Wtozona karta zostata juz pobrana do tego
aparatu. Istnieje ryzyko, ze karta jest sklonowana.
Skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

15.3 Komunikat btedu prébkowania

W przypadku btedu prébkowania wydrukowane zostang nastepujgce komunikaty:

Komunikat btedu
(wydrukowany lub zgtoszony)

Wyjasnienie

Rozwigzanie

ESR_ERR_NOFLOW

Ten btad pojawia sie w sytuacji, gdy system
moze pobrac¢ odpowiednia objetos¢ materiatu
z probowki, ale jest niezdolny wykry¢
przeniesienie probki do komaérki pomiarowe;.

Skontaktowac sie z Dziatem pomocy technicznej.

ESR_ERR_NOSPIKE

Ludzka krew wptywajgca do komorki
pomiarowej powinna spowodowac spadek
przepuszczalnosci Swiatta. Ten btad wskazuje
wykrycie nietypowej prébki.

Pobra¢ nowy materiat do analizy.

ESR_ERR_REVERSE

Zazwyczaj probka hematologiczna
wprowadzona do komadrki pomiarowej
rozpoczyna rolowanie erytrocytow (zlepianie
krwinek czerwonych), ktére zwieksza
przepuszczalnos$¢ swiatta. Jesli wykrywany
sygnat zmniejsza intensywnos¢ zamiast
zwiekszac, zgtaszany jest kod btedu, wskazujac
anormalny stan prébki. Mozliwe, ze prébka nie
zawiera krwi ludzkiej.

Pobra¢ nowy materiat do analizy.

ESR_ERR_NOPOINTS

Ten btad pojawia sie, jesli rozwiniecie reakcji
trwa zbyt dtugo lub jesli czas do zakoriczenia
obnizania sygnatu btedu 3 przekracza
dopuszczalny zakres. Stan taki wskazuje na
nadmierng lepkos¢ probki lub awarie uktadu
hydraulicznego.

Pobra¢ nowy materiat do analizy.

ESR_ERR_TOODARK

Sygnalizuje bardzo wysoki hematokryt probki,
a co za tym idzie, niemiarodajny wynik
pomiaru. Zamiast podawania niedoktadnego
wyniku system zgtasza komunikat btedu.

Pobraé¢ nowy materiat do analizy.

ESR_ERR_TOOCLEAR

Sygnalizuje bardzo niski hematokryt prébki,
a co za tym idzie, niemiarodajny wynik
pomiaru. Zamiast podawania niedoktadnego
wyniku system zgtasza komunikat btedu.

Pobra¢ nowy materiat do analizy.

ESR_ERR_WITHDRAWAL

System nie moze aspirowac prawidtowej
objetosci materiatu z probdéwki.

Sprawdzié, czy probka zawiera wystarczajgcg ilosé
krwi. Jesli btad sie powtarza, skontaktowac sie
z Dziatem pomocy techniczne;j.

ESR_ERR_FLOW_IN

System nie moze przenie$¢ probki do komaorki
pomiarowe;j.

Sprawdzi¢, czy probka zawiera wystarczajacy ilosé
krwi. Jesli btad sie powtarza, skontaktowac sie
z Dziatem pomocy techniczne;j.

ESR_ERR_FLOW_OUT

System nie moze usung¢ prébki z komaorki
pomiarowej.

Skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

ESR_ERR_ACQUISITION

Nie mozna zakonczy¢ etapu pomiaru akwizycji.

Skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.
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Komunikat btedu

(wydrukowany lub zgtoszony) Wyjasnienie Rozwigzanie

Ponownie zmiesza¢ préobke w dodatkowym cyklu
i powtdrzy¢ analize. Jesli btad sie powtarza,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

Kontrola pomiarowa nie rozpoczeta reakcji

ESR_ERR_TRIGGERDELAY . .
- - w oczekiwanym czasie.

Ponownie zmiesza¢ probke w dodatkowym cyklu
ESR_ERR_LOW_CONTROL_HIGH System wykryt wysoka wartos¢ kontroli niskiej. | i powtdrzy¢ analize. Jesli btad sie powtarza,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

Ponownie zmiesza¢ probke w dodatkowym cyklu
ESR_ERR_HIGH_CONTROL_LOW System wykryt niskg wartos$¢ kontroli wysokiej. | i powtdrzy¢ analize. Jesli btad sie powtarza,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy technicznej.

15.4 Wydruk komunikatu btedu probkowania

W przypadku btedu préobkowania aparat sprébuje rozwigzac problem automatycznie, dokonujgc maksymalnie trzech (3) préb. Jesli
po trzeciej prébie rozwigzanie problemu z probkowaniem przez system nadal sie nie powiodto, zostanie wydrukowany ponizszy
komunikat btedu:

Data: 03/25/2013 Data analizy

Godzina: 13:36:24 Data wydruku wyniku

ISED Sn: 00001 Numer seryjny aparatu

ID: 812409 |dentyfikator probki z kodem kreskowym

Biad: ESR_ERR_FLOW_IN
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15.5 Rozwigzywanie problemow

Ponizsza Tabela rozwigzywania probleméw ma na celu pomdc uzytkownikowi zdiagnozowac niektdre proste problemy z analizatorem
i przedstawic sugerowane sposoby ich rozwigzania.

Sytuacja

Mozliwe przyczyny

Rozwigzanie

Aparat nie witacza sie

Obluzowane ztacza zasilania

Wadliwy bezpiecznik

Sprawdzié wszystkie ztacza z tytu aparatu,
przewdd zasilajgcy i Scienne gniazdko sieci
elektrycznej. Ponownie podpig¢ przewody
na wszystkich ztaczach. Odczekaé 30 sekund.
Ponownie przytgczy¢ aparat do gniazdka
sieciowego.

Zdjac¢ ostone bezpiecznika znajdujaca sie
bezposrednio nad ztgczem zasilania z tytu
aparatu. Sprawdzi¢ bezpiecznik i wymieni¢
w razie potrzeby. Patrz Sekcja 13.6.

Zablokowana probdéwka w podajniku prébek

Prébéwka upuszczona podczas tadowania

Wytaczyé zasilanie aparatu i recznie wyjac
probowke lub probdéwki z podajnika.

Ekran nie reaguje na dotyk

Ekran dotykowy nie jest skalibrowany lub
analizator zawiesit sie

Whytgczyé i wigczy¢ analizator, sprawdzajac,
czy problem zniknie. Jesli btad sie powtarza,
skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej.

Niskie/wysokie wartosci pomiaréw

Prébka lipemiczna, zhemolizowana lub ze
skrzepami

Zmiana obstugi prébki przed analizg lub btad
systemu

Sprawdzi¢ stan materiatu do analizy.

Przeprowadzi¢ kontrole pomiarowa. Jesli
wyniki zawierajg sie w prawidtowym zakresie,
wznowi¢ normalne badania; jesli wykraczajg
poza zakres, przerwac analizy i skontaktowac
sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

Aparat nie skanuje kodu kreskowego pacjenta

Kod kreskowy uszkodzony, niezgodny lub brak
kodu

Nieprawidtowa pozycja czytnika kodow
kreskowych

Sprawdzié¢ poprawnos¢ kodu kreskowego.

Skontaktowac sie z Dziatem pomocy
technicznej w celu uzyskania instrukgji
dalszego postepowania.

W kwestiach dotyczacych rozwigzywania problemoéw, ktdre nie zostaty ujete w tej Instrukcji obstugi, nalezy skontaktowac sie
z Dziatem pomocy technicznej ALCOR Scientific lub z autoryzowanym dystrybutorem analizatoréw iSED/iSED ELITE.
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16. Zasady bezpieczenstwa

16.1 Uwagi ogdlne

f‘“)\ OSTRZEZENIE: Zaleca sie noszenie rekawic i przestrzeganie wszystkich innych odnosnych zasad BHP
W podczas wykonywania operacji na prébkach krwi, gdyz stanowig one potencjalnie zakazny materiat
biologiczny.

PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem jakichkolwiek prac czyszczacych, serwisowych lub odstonieciem
wewnetrznych komponentéw i obwoddéw elektrycznych aparatu nalezy odtgczy¢ go od zrddta zasilania.

UWAGA: Uzytkowanie aparatu w sposdb niewskazany przez producenta moze skutkowac jego
uszkodzeniem lub obrazeniami ciata.

16.2 Odpady biologiczne

Zagrozenia biologiczne mozna znalezé we wszystkich ptynach ustrojowych i/lub tkankach ludzkich i zwierzecych. Podczas obstugi
aparatu zaleca sie przestrzeganie dobrych praktyk laboratoryjnych. Nalezy skonsultowac sie oraz postepowac zgodnie ze wszystkimi
lokalnymi przepisami, wydziatowymi wytycznymi BHP i zasadami bezpieczenstwa biologicznego w kwestii utylizacji odpadow
biologicznych.

/s‘l)\l, OSTRZEZENIE: Prébowki zabrudzone krwig wyrzucaé do pojemnika materiatéw zakaznych.

3

OSTRZEZENIE: Ostrza i przedmioty ostre wyrzucaé do pojemnika na ostre odpady biologiczne.

OSTRZEZENIE: Wszystkie inne materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne umieszcza¢ w worku na
odpady biologiczne.

3

OSTRZEZENIE: Worki na odpady biologiczne umieszcza¢ w kontenerze zarzadzania odpadami medycznymi
do zbidrki.

s

OSTRZEZENIE: Zawarto$¢ pojemnika z odpadami ciektymi wylewaé w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami i procedurami laboratorium.

3

OSTRZEZENIE: Oprdzniac tace odbiorczg aparatu z chwilg jej zapetnienia, by zapobiec potencjalnemu
rozlaniu materiatu zakaznego z powodu rozbitych prébowek.

2
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17. Informacje kontaktowe ALCOR Scientific

Pomoc techniczna

W przypadku pojawienia sie jakichkolwiek problemoéw w trakcie uzytkowania aparatu nalezy skontaktowac sie z firmg ALCOR
Scientific lub z lokalnym autoryzowanym dystrybutorem analizatoréw ALCOR Scientific iSED/iSED ELITE. Firma ALCOR Scientific
zapewnhia pomoc techniczng od poniedziatku do pigtku, w godzinach 8:30 — 17:00 czasu wschodniego (EST) (z wyjatkiem wszystkich
Swiagt narodowych w USA). Pomoc techniczng mozna uzyska¢ w nastepujgcy sposéb:

Bezptatna infolinia: (800) 495.5270 (tylko USA) Faks: +1 (401) 737.4519

Potaczenia +1(401) 737.3774
miedzynarodowe:

Adres pocztowy:  ALCOR Scientific Adres e-mail: techservice@alcorscientific.com
20 Thurber Blvd
Smithfield, R1 02917
USA

“)\ OSTRZEZENIE: W przypadku koniecznoéci zwrotu aparatu do serwisu NALEZY OPROZNIC WSZYSTKIE
ZBIORNIKI PLYNOW PRZED WYSYLKA.

r“')\ OSTRZEZENIE: Przed zwrotem aparatu do serwisu wyja¢ z aparatu wszystkie pojemniki z odpadami
\x/ . . T . . s .
X ciektymi lub prébéwki z materiatem i odkazi¢ analizator.

Kazdy aparat zabrudzony krwig nalezy wyczyscié przed wysytka do producenta. Ten proces odkazenia jest wymagany na mocy prawa
federalnego (tytut 48 i 49 Kodeksu Przepiséw Federalnych) zgodnie z regulaminem Agencji Ochrony Srodowiska (EPA) w zakresie
zarzadzania odpadami stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

Ogodlne informacje kontaktowe

Telefon: (800) 495 5270 (tylko w USA) /+1 (401) 737 3774 Faks: +1(401) 737.4519

Adres pocztowy: ALCOR Scientific Zapytania ogodlne: info@alcorscientific.com
20 Thurber Blvd Obstuga Klienta: . | ientifi
Smithfield, RI 02917 stuga klienta:  customerservice@alcorscientific.com
USA
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18. Dane techniczne

Nazwa urzadzenia

iSED o numerach seryjnych 05000 i wyzszych oraz iSED ELITE

Rodzaj urzadzenia

Automatyczny analizator do pomiaru szybkosci opadania erytrocytéw w ludzkiej krwi
petnej

Zasada pomiarowa

Reologia fotometryczna

Wymagania dotyczace préobek

Petna krew pobrana do zamykanej korkiem probdéwki o wymiarach 13 x 75 mm
z antykoagulantem EDTA / minimalna objetos¢ 500 pl

Objetosc¢ aspirowana 100 uL

Przepustowos¢ probek

Do 180 sztuk/godz.

Stabilnos¢ probek

28 godzin w temperaturze pokojowej (18-25°C) i 48 godzin w lodéwce (4-8°C)

Zakres analityczny

1-130 mm/hr

Szybkos$¢ uzyskania wyniku

W ciggu 20 sekund od wstepnie zaprogramowanego czasu mieszania

Port Ethernet

Na potrzeby fabryczne lub do potfaczen sieciowych systeméw LIS

Port szeregowy

Ztacze szeregowe RS232 DB9 do starszego typu potgczen systeméw LIS

Skaner kodéw kreskowych

Wewnetrzna

Drukarka

Wewnetrzna

Srodowisko operacyjne

10-30°C, do uzytku wewnetrznego, stopien zanieczyszczenia — 2

Srodowisko przechowywania/transportu

-20-60°C

Wilgotnos¢

15%—-85% (bez kondensacji)

Zasilanie

Transformator: 100-240 VAC 50/60 Hz; urzadzenie 24 VDC; 2,5 A

Pobo6r mocy

60 W

Czestotliwos¢

50-60 Hz

Kategoria ochrony przeciwprzepieciowe;j

Kategoria Il

Wymiary (dt. x szer. x wys.)

36 x27x35cm
14,17 x 10,63 x 13,78 cali

Waga

12,1 kg
26,7 Ibs

Wysokos$¢ bezwzgledna dziatania urzadzenia**

4000 metrow

Wysokos¢ bezwzgledna przechowywania
urzadzenia**

4000 metréw

Ograniczenia operacyjne

Tylko do uzytku wykwalifikowanego personelu

** Wysokos¢ 2000 metrow dla analizatoréw iSED o numerach seryjnych 02870 i nizszych. Wysokos¢ 3000 metréw dla
analizatoréw iSED o numerach seryjnych 02871 — 05000. Wysoko$¢ 4000 metréow dla analizatoréw iSED o numerach seryjnych
05000 i wyzszych oraz wszystkich analizatoréw iSED ELITE.
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19. Informacje gwarancyjne

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 wyjgtkiem przypadkow okreslonych ponizej). W trakcie tego zadeklarowanego jednorocznego
okresu firma ALCOR Scientific dokona, wedtug wtasnego wytgcznego uznania, bezptatnej naprawy lub wymiany na rzecz pierwotnego
uzytkownika koricowego/nabywcy lub osoby otrzymujgcej produkt, kazdego produktu, ktéry okaze sie wadliwy z powodow
materiatowych lub wykonawczych. W przypadku wymiany firma ALCOR Scientific moze wedtug uznania dostarczy¢ produkt nowy lub
odnowiony.

Niniejsza gwarancja ogranicza sie do naprawy lub wymiany produktu z powodu wad czesci lub wykonania i nie obejmuje zadnych
ustug serwisowych, naprawczych czy wymiany czesci zuzytych w wyniku normalnej eksploatacji produktu. Czesci wymagane, ale nie
wadliwe, zostang wymienione po dodatkowych kosztach, a firma ALCOR Scientific nie bedzie zobowigzana dokonaé zadnych napraw
ani wymieni¢ zadnych czesci koniecznych do wymiany z powodu niezgodnego zastosowania, wypadku, modyfikacji, niewtasciwego

uzytkowania, zaniedbania czy tez serwisu dokonanego przez podmiot inny niz ALCOR Scientific lub autoryzowany przedstawiciel

serwisowy ALCOR Scientific, badz tez niezastosowania sie do instrukcji obstugi produktu. Ponadto, firma ALCOR Scientific w zaden
sposodb nie przedtuzy okresu gwarancyjnego z tytutu awarii lub uszkodzenia swoich produktéw, wynikajgcego z niewtasciwego lub
nierozsagdnego uzytkowania lub serwisowania; nieprzestrzegania instrukcji obstugi; podtgczenia do nieprawidtowego Zrédta zasilania;
nieuprawnionej przebudowy lub modyfikacji pierwotnego stanu produktu; uszkodzen powstatych w wyniku niedostatecznego
opakowania lub procedur wysytki; utraty lub uszkodzenia przechowywanych danych; oraz wszelkich szk6d spowodowanych
uzywaniem materiatéw eksploatacyjnych innych niz materiaty wyprodukowane lub zalecane przez ALCOR Scientific.

Firma ALCOR Scientific zastrzega sobie prawo do dokonywania zmian we wzornictwie lub oprogramowaniu tego aparatu bez
obowigzku wtaczenia takich zmian do uprzednio wyprodukowanych urzadzen.

Wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji

NINIEJSZA GWARANCJA JEDNOZNACZNIE ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCIJE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, WEACZAJAC W TO
GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI UZYTKOWEI.

W przypadku usuniecia lub uszkodzenia etykiety z numerem seryjnym gwarancja ulega uniewaznieniu.

Ograniczenia odpowiedzialnosci

W zadnym wypadku firma ALCOR Scientific nie bedzie odpowiedzialna za szkody posrednie, szczegdlne lub wynikowe, nawet jesli
zostata poinformowana o mozliwosci wystgpienia takich szkdd.

Gwarancja nie obejmuje jakichkolwiek kosztow transportu i ryzyka transportowego. W przypadku koniecznosci zwrotu urzadzenia
do firmy ALCOR Scientific do celdow serwisu, wymiany lub z innych przyczyn, nalezy wysta¢ aparat i dostarczy¢ go w oryginalnym
opakowaniu. Nieprzestrzeganie tego wymogu moze spowodowac naliczenie dodatkowych optat.

Moze by¢ wymagane dofaczenie dowodu zakupu aparatu u autoryzowanego dystrybutora produktéw ALCOR Scientific oraz
poswiadczenie dostawy.
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