Termék neve: Allatorvosi immunfluoreszcens kvantitativ analizator
Tipus: iRapid-1
Méret: 213 mm*243 mm*195 mm (Sz*Mé*Ma)



Emelje meg a csomagolodobozt. A kdrnyezeti hmérséklet —10 °C és 40 °C kozott
legyen. A relativ paratartalom 93% alatt legyen. Karos gazok, gyulékony és
robbanésveszélyes anyagok, valamint korroziv gézok jelenléte tilos. Ha a tarolas
meghaladja a 6 honapot, a haszndlat el6tt szakemberrel végeztesse el az analizator
karbantartasat.

VIII.2 Szallitas

1. A csomagolt analizator k6zaton, vasuaton, Iégi Gton és vizi Gton egyarant szallithat6.
2. A be- és kirakodas, valamint a szallitas soran kerilje az erés razkédast és utédést.
3. Ovja a nedvességtdl.

4. Gyulékony és korroziv anyagokkal egyiitt csomagolni és szallitani tilos.

5. Tovabbi kdvetelményeket a megrendelési szerzédés tartalmazhat.

IX A termék élettartama

[N

. A gyértas datuma az analizator adattablajan olvashato.

2. Az analizator élettartama 4 év, a nem rendeltetésszer( hasznalatb6l ered6 karok
kivételével.

3. Az analizator tartozékainak élettartama a garanciajegyen talalhatdé. Megjegyzés: a
nem rendeltetésszer(i hasznélatbdl eredd karok kivételével.

4. Az élettartamukat meghaladd, elhasznalédott analizatort és tartozékokat a helyi
jogszabalyok vonatkoz6 rendelkezései szerint kell kezelni.

Megjegyzések: ha az élettartamat meghaladd analizatort tovabbra is hasznaljak, azt az

intézmény orvostechnikai mérnokének be kell vizsgalnia és jéva kell hagynia, majd a

tovabbi hasznalat soran rendszeresen teljesitményellenérzést kell végeznie.
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VI Szimboélumok jelentése

Szimb6lum Jelentés
In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz
Figyelem, olvassa
RS . el a mellékelt
Biologiai veszély.
. L dokumentumot.
Kérjuk, ne érintse
meg kozvetlendl.
DC 12V 12 V egyenaramu
bemenet
LIS 1. soros csatlakozé COM 2. soros
csatlakoz6
LAN Hal6zati csatlakoz6 USB USB-csatlakozé
OFF/ON Haldzati kapcsolo TF CARD TF-kartya

VIII Tarolasi és szallitasi feltételek

VIIl.1 Tarolas

A késziiléket eredeti csomagolasaban, jol szell6z6, tiszta helyiségben tarolja.
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| Termékbemutatas
1.1 Felépités és szerkezet
Az allatorvosi immunfluoreszcens kvantitativ analizator (a tovabbiakban: ,analizator”) f6

részei az optikai egység, a mechanikai egység, a vezérl6egység, valamint a kimeneti
egység/kijelz6egység; a felépitést az 1. abra mutatja.

o corfs

Mechanikai egys

Kimeneti egység /
Lmréuuegyseg

2

1. dbra

1.2 Alkalmazasi teriilet

Fluoreszcens immunoassay elvd, specifikus vizsgalati reagensekkel térténd hasznélatra
alkalmas. Allati mintak fluoreszcens immunoassay vizsgalatara szolgal.

Kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizarblag szakemberek altali hasznalatra.

Allatkérhazakban és -rendelkben, kdzponti laboratériumban, jarobeteg-rendelében,
surg6sségi ellatasban, Kklinikai osztdlyokon és egyéb ellatéhelyeken, orvosi
kdzpontokban hasznélhaté. Kutatélaboratériumokban is alkalmazhaté.

1.3 Miiszaki jellemz6k

1.3.1 F6 paraméterek

Szoftververzié: 1. verzio
Operéciés rendszer: Android
Gerjeszt6 fény: LED vagy diédalézer
Készilékcsatlakozok: 1. USB-csatlakozé*4
2. Ethernet-csatlakoz6*1
3. Soros port
3.1 1. soros port: automatikus LIS-feltdltés
3.2 2. soros port: PC-s beallitas
Kijelzé: 24 bites valés szin(i LCD képerny6
Mintatipus: teljes vér, szérum, plazma és vizelet.
Tapellatas: késziulék bemenete DC 12 V 5 A;
adapter bemenete: 100-240 V AC; 50/60 Hz.

Standard gorbe

Téarolas modja: ID-kartya 4K memdriaval, legfeljebb 10 standard gorbe

lllesztési modok: négyféle standard eljaras — lineéaris illesztés, szakaszos polinomialis illesztés, MMF
négyparaméteres ndvekedési modell illesztése, SPLINE kobds spline-illesztés)
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V1.2 Hibaelharitas

Hiba

Lehetséges ok

Megoldas

Megjegyzés

Az analizator nem
kapcsol be

A hélézati kapcsol6
nincs bekapcsolva

Kapcsolja be a kapcsolot

A halézati adapter nincs
csatlakoztatva

Csatlakoztassa tjra a
hal6zati adaptert

A képerny6 nem indul el

A képernyd
meghibasodott

Forduljon a
markaszervizhez.

Az operéciés rendszer
hibaja

Forduljon a
markaszervizhez.

A szoftverrendszer
hibaja

Az operaciés rendszer
futasi hibaja

Forduljon a
markaszervizhez.

A  kiértékel6 szoftver
nem indul el

Forduljon a
markaszervizhez.

Egyéb Uizenetek
jelennek meg a szoftver
futdsa kdzben

Jegyezze fel a teljes
hibakédot és hibalizenetet,
majd forduljon a szervizhez

Rendellenes hang a
vizsgalat kdzben

A kazettatartd
beszorulhatott

Kapcsolja ki, majd UGjra be az
analizatort. Hagyja, hogy
alaphelyzetbe alljon és Gjrainduljon

Mechanikai mozgashiba

Forduljon a szervizhez.

A vizsgalat hirtelen
leall

Aramkimaradas

Inditsa Gjra az analizatort és
ismételje meg a vizsgélatot.

Kommunikaciés hiba

Inditsa Ujra az analizatort és
ismételje meg a vizsgalatot.

A hiba tovabbra is

Forduljon a
markaszervizhez.

Rendellenes eredmény

fennall
Forduljon a
Rendellenes vizsgalati markaszervizhez.
eredmény
Szennyez6dés Csokkentse a szennyezédést.

Egyéb hiba

Barmilyen egyéb hiba
esetén

Forduljon a
markaszervizhez.
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V Minéségellenérzés

A min6ségellenérzés az adott vizsgalati kazettdhoz tartozd kontrollanyag mérésével
végezhetd el az els6 hasznalatkor és minden bekapcsolaskor. A mindségellen6rzést
ugyanugy végezze, mint egy normal minta vizsgalatat: az allatorvosi immunfluoreszcens
kvantitativ analizatorral kdzvetlenll hatdrozza meg a kontrollanyagot tartalmazé kazetta
koncentracidjat.

Ha a min&ségellenérzés eredménye megfelel a kontrollanyag célértéktartomanyanak, az
analizator tovabb hasznalhat6. Ha nem, az analizator hasznalata tilos! Haladéktalanul
forduljon a markaszerviz mérnokeihez kalibralas vagy javitas céljabol.

VI Karbantartas és apolas

VI.1 Napi karbantartas és apolas

VI.1.1 Karbantartas

Az izemeltetd személyzetnek rendszeresen ellenériznie kell az analizatort és tartozékait.
Ellendrizze, hogy a haldzati aljzat foldelt-e. Ha nem, cseréltesse ki az aljzatot.

Szemrevételezéssel ellenbrizze, hogy a tdpkabel nem deformalédott vagy szakadt-e
el. Ha a tapkébellel barmi gond van, azonnal cserélje ki, mert az dramszivargas
tlzet okozhat.

VI.1.2 Védelem

Az analizéator tisztitasa el6tt kapcsolja ki a hal6zati kapcsolot és hizza ki a tapkabelt.

A készllékhazat nedves puha ruhaval tisztitsa meg a szennyez6déstdl, a port pedig
puha, szaraz ruhaval tordlje le.

& Megjegyzések:

Ne hasznaljon benzint, higitét vagy mas szerves oldoszert az analizator hazanak
tisztithsdhoz, mert a festék lepattogzasat, sériilést vagy deformalédast okozhat.

VI1.1.3 Kalibralas

Egy év rendeltetésszer( hasznalat utdn az analizatort standard anyaggal kalibralni kell.
A kalibralast ugyanigy végezze, mint egy normal minta vizsgalatat: az allatorvosi
immunfluoreszcens kvantitativ analizatorral kozvetlenul hatdrozza meg a standard
anyagot tartalmaz6 kazetta koncentraciojat. Ha a kalibralas eredménye megfelel a
standard anyag célértéktartomanyanak, az analizator tovabb hasznalhato.

Ha a kalibralas eredménye eltérést mutat, az analizator hasznélata tilos! Haladéktalanul
forduljon a markaszerviz mérnokeihez.

17. oldal / 20

Kezelés: egylépéses mikodés. Bekapcsolas utan a kazettatartdé automatikusan
kicsuszik. A kazetta behelyezése utdn az analizator felismeri a kazetta tipusat, és
minden tovabbi beavatkozas nélkil elvégzi a vizsgalatot. Ezzel egy id6ben az
eredmények atkertilnek a LIS-rendszerbe, majd kinyomtatasra keriilnek, a kazettat
pedig az analizator kiadja.

1.3.2 F6 teljesitményjellemz6k

Ismételhetéség: CV < 10%
Stabilitas: o < +8%
Linearitasi korrelacio: r = 0,97
Pontossag: An < +15%

1.4 Az orvostechnikai elektromos késziilék biztonsagi besorolasa
Aramiités elleni védelem tipusa: |. osztaly.
Szennyezettségi fokozat: 2. fokozat.
Berendezés-kategoria (tulfesziltségi kategoria): 1. osztaly.

1.5 Ellenjavallatok
Nincs.

1.6 Figyelmeztetések, vintézkedések és korlatozasok
& Megjegyzések: kizarélag szakemberek altali hasznalatra.
1.6.1 A hasznalat helyére vonatkozé 6vintézkedések

& Figyelmeztetések:

Lehetbleg ne hasznaljon elosztot, mert tllterhelést és tiizet okozhat.

Kizarélag 12 V/5 A hal6zati adaptert és megfeleléen foldelt aljzatot hasznaljon.

A sériilt, nem eredeti vagy modositott tapkabel tiizet és aramitést okozhat. Ne torje
meg és ne tekerje fel a tapkabelt, mert tiizet vagy aramitést okozhat.

Ha az analizadtor meglazul, illetve alkatrészei kiesnek vagy megsériinek,
haladéktalanul értesitse a gyartot.
Ne haszndlja az analizatort instabil kdrnyezetben (d6lés, razkédas, (ités stb.).
Ne helyezze a késziiléket olyan helyre, ahol nehéz levalasztani a halézatrol.
Ne ker(ljén viz vagy szennyez6dés az analizatorba. Ha mégis, forduljon a gyartéhoz.

& Megjegyzések:

Az analizator mozgatésa elétt kapcsolja ki és hlzza ki a hal6zati csatlakoz6t.
Mozgatas kozben kerilje a razkddast.

Az analizatort legalabb 2,5 kg terhelhet6ségl asztalra helyezze.

Az analizatort stabilan kell elhelyezni. Legaldbb 5 cm szabad helyet kell hagyni a
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készulék korul a megfelel6 Iégaramlés és héelvezetés érdekében.
Ne helyezzen targyakat az analizatorra. Ezek eltakarhatjak a szell6z6nyilast és
karosithatjak az analizatort.
Az analizatort az alabbi feltételek szerint helyezze el:
Széraz, tiszta, sik, stabil, vizszintes feluleten;
Kdzvetlen napfénytdl tavol;
Magas paratartalmua helyt6l tavol,
Erés magneses tértél tavol;
Elektromagneses hullamoktol és tulfesziltségtdl tavol;
Vegyszerek tarolasi helyétdl tavol;
Korroziv gazok jelenlététdl tavol.
Az analizator nem lehet radio, televizio, nyomtato, faxkészilék vagy mas zavarforras
kozelében.
Nem hasznélhat6 egyutt mikrohulldmu sutével vagy més nagyfrekvencias készilékkel,
mert az elektromagneses zavar hibas mikddést okozhat.

1.6.2 A hasznalat soran betartandé évintézkedések

& Figyelmeztetések:

Az analizator hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az Gtmutatét. A kezel6nek
szakmai képzésben kell részesiilnie, és ismernie kell az Utmutatét és a kezelés
maodjat. Az analizatort kizardlag az arra kijeldlt személy kezelheti.

A vizsgalati paramétereket szakember Utmutatasa mellett &llitsa be.

Potencidlisan fert6z6 anyagok kezelésekor kesztylit, véd6szemiveget vagy egyéb
védéfelszerelést kell hasznalni.

& Megjegyzések:

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy az analizator megfelel6en miikodik.

Ellen&rizze, hogy minden kébel megfelel6en és biztonsagosan csatlakozik-e.

Ha maés készilékekkel egyiitt hasznalja, feltétlenil olvassa el és értelmezze azok
kezelési dvintézkedéseit, killénben veszély allhat el6; jarjon el koriltekintéen.

Az analizatort kizarolag szakképzett kezel6 hasznalhatja; a személyzeten kivili, nem
szakképzett személyek nem hasznalhatjak.

A vizsgalat utan gy6z6djon meg arrél, hogy a kazettat eltavolitotta és a kazettatartd
alaphelyzetbe allt, majd kapcsolja ki a késziiléket.

1.6.3 Hibakra, tarolasra és ellenérzésre vonatkozé 6vintézkedések
& Figyelmeztetések

Rendellenes allapot esetén azonnal éllitsa le az analizatort. Ha flist vagy égett szag
érezhet6, a tovabbi hasznalat tiizet okozhat. A kezel6nek azonnal ki kell kapcsolnia a
késziléket, ki kell hdznia a halézati csatlakoz6t, és értesitenie kell a gyartét vagy a
forgalmazét.
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' - m ' M . Main menu

LIS/HIS  Test setting setting settings

Vet Quantitative Fluorescence Immunoassay Analyzer
iRapid-1

Version: V1.0.0.0(Build2025.07.08.14.30-3.4.8-1.6.8.0)
Machine series number: HV-FIA 66P005507864A

Institution: | \

Address:

Registration Status: Registered

4.6.5. dbra

1. A [BedllitAsok] meniliben megtekinthetd az intézményi informécié, a vizsgalati
bedllitds, a LIS-beallitas, a rendszerbeallitas és a mikodés.

2. A 4.6.1. 4bréan lathat6 [Intézmény adatai] meniipontban a felhasznalé megtekintheti az
intézmény nevét és cimét, a jelentés fejlécét és az Ujraregisztralé hatdsag nevét.

3. A 4.6.2. abra szerinti [Vizsgalati beallitds] meniben allithatdé be a mintakéd
kezdd6értéke, hossza és igazitasa.

4. Az azonnali nyomtatds bedllitasa esetén a vizsgalati jelentés minden vizsgéalat utan
automatikusan kinyomtatasra kerul.

5. Beallithat6 a rekordok meg6rzési ideje napokban; ennek tullépése utan automatikusan
torlédnek.

6. Bedllithatd az automatikus vizsgalat. Ha ki van véalasztva, a rendszer automatikusan
elinditja a vizsgalatot, amint behelyezett kazettat érzékel.

7. A 4.6.3. abran a LIS-feltdltési paraméterek beallitAsahoz el6szor a feltdltés madjat kell

kivalasztani, majd a hozza tartozé paramétereket beallitani.

. A 4.6.4. abran a rendszerid6 beallitAsa mentés utan Iép életbe.

9. A képerny§ kalibrdlasahoz a megerdsit6 gombra kattintas utan érintse meg a
megjelend nyilakat, majd inditsa UGjra a késziiléket, hogy a kalibralas életbe 1épjen.

10. A frissitécsomag pendrive-ra menthet6, majd az analizator USB-portjdba helyezve a
rendszer a frissit6program észlelése utan elvégzi a frissitést.

o]
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e —— A gyart6 karbantarté személyzetén és a gyarté altal feljogositott személyeken kivl
About LIS/HIS - =0 setting Sysgm Main menu masok nem szedhetik szét, nem maédosithatjak és nem javithatjak az analizatort. Ennek
argantzaiion p.arameter - settlng — — megsértése a normal jotallas és karbantartdas megsziinését vonja maga utan.
I When test fnishes, send to LIS automatically (1D Active Bi-direction communication Gyartoként nem vallalunk feleldsséget a szabalyszegésbdl eredé személyi sériilésért,
UDP parameter Serial port parameter tliz- és aramutésveszélyért.

Local P:| 192.168.1.88 | Beudrate: &MegjegyZések:

Az analizatort és alkatrészeit rendszeresen ellenérizni kell. Sérilés, repedés vagy

Tele IP: 192.168.1.223 Current mode mas rendellenesség esetén értesitse a gyartot javitas vagy csere céljabol.
Az analizator fellletét tiszta, puha ruhaval és nem korroziv tisztitészerrel tisztitsa,
Port: 6601 Communication mode: hogy a burkolat és az el6lap ne karcolédjon meg.
1.6.4 Az elektromagneses 6sszeférhetéségre vonatkozé évintézkedések
& Figyelmeztetések:
4.6.3. dbra Az analizitor a GB 4824 szerinti A osztalyu készilékek kdvetelményei alapjan készilt

és lett bevizsgalva. Otthoni kornyezetben radiézavart okozhat, ilyenkor
védbintézkedésekre lehet sziikség.
Ne haszndlja a késziléket er6s sugéarforrasok, példaul arnyékolatlan radiofrekvencias
forrdsok kdzelében, mert azok zavarhatjak a megfelel§ miikddést.

| ——

About LIS/HIS T - System Main menu & Megjegyzések:
A f est settlng 5
organization parameter setting

A felhasznalonak gondoskodnia kell arrél, hogy az analizator elektromagnesesen

System time setting osszeférhetd kornyezetben legyen, igy megfeleléen miikodhessen.
Az analizator hasznélata el6tt javasolt az elektromagneses kérnyezet felmérése.
Storage space:84%
settings Az analizator megfelel a GB/T 18268.26 vonatkozo részében el6irt zavartirési és

kibocséatasi kovetelményeknek. A részleteket az alabbi tablazat tartalmazza.

Test board Restore factory setting Language 1. tablazat:

Elektromagneses zavartiirés

upgrade Zavartirési Megfeleléségi

o, Alapszabvany Vizsgalati érték L
vizsgalat kritérium

Erintkezéses kisiilés: +2 kV, +4 kV
GB/T 17626.2 B
Légkori kisulés: +2 kV, +4 kV, +8 kV

Elektrosztatikus
kistlés (ESD)

4.6.4. dbra
Radiofrekvencias
elektromégneses | GB/T 17626.3 3 V/m, 80 MHz~2,0 GHz, 80% AM A
tér
Impulzuscsoport | GB/T 17626.4 Tépkabel: +1 kV (5/50 ns, 5 kHz) B
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| o Kébel—fold: +2 kV 1V.6 Beallitasok
Tulfesziiltség GB/T 17626.5 i | B
Kébel-kabel: £1 kV
Radiéfrekvencias Téapkabel: 3 V/Im, 150 kHz~80 MHz o  _ala R & Salese. b )
GB/T 17626.6 ’ ! A . System WIFI Main menu
vezetett zavar 80% AM About Lk destseting setting settings
Halozati frekvencias o
magneses tér GB/T 17626.8 3 A/m, 50/60 Hz A Vet Quantitative Fluorescence Immunoassay Analyzer Upgrade
iRapid-1
1 ciklus 0%; 5 Version: V1.0.0.0(Build2025.07.08.14.30-3.4.8-1.6.8.0)
Fesziiltséaletors 5 ciklus 409 c Machine series number: HV-FIA 66P005507864A
eszultségletorés, ciklus b;
kimaradas GB/T 17626.11 C Institution: I | I
25 ciklus 70%; C
250 ciklus 5% Ao
Teljesitmény megitélése:
A. Normal miikodés a szabvany hatarértékein belil.
B. A miikodés vagy a teljesitmény atmenetileg csokken vagy megsz(inik, de énmagatél helyreall. Registration Status: Registered
C. A miikodés vagy a teljesitmény atmenetileg csékken vagy megsz(inik, de kezel6i beavatkozast ——
vagy rendszer-visszaallitast igényel.
o geny 4.6.1. &bra
2. tblazat:
Elektromagneses kibocsatas
Kibocsatasi vizsgalat Megfelel6ség L — — L —
About LIS/HIS Test settin System Main menu
GB 4824 RF-kibocsatas 1. csoport organization parameter setting
b e g .
GB 4824 RF-kibocsatas A osztaly U disk list
The zt:mng (Prompt print result
GB 17625.1 Felharmonikus kibocsatas N/A number @y disk1
Il
Record saving days 2
GB 17625.2 Fesziiltségingadozas / villogas N/A 365 @i Save permanently?
Serial number suffix ) i ol be @U disk 2
1.6.5 Mérgez6 és veszélyes anyagokra vonatkozé korlatozasok length: ‘D:‘L:?f&?:ﬂ;t; urmber
Az analizator megfelel az SJ/T11363-2006 el6iras mérgez6 és veszélyes anyagokra @itouch buzzer

vonatkoz6 korlatozasainak.
Save

3. tablazat: Az elektronikus informacios termékek besorolasa

Besorolas Meghatarozas A——
EIP-A homczgén anyagok, amelyek elektronikus informacios
terméket alkotnak 4.6.2. dbra
EIP-B elektronikus informacios termékek minden alkatrészének fémbevonata
EIP-C elektronikus informacids termékek apré alkatrészei vagy anyagai
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az [OK] gombra kattintva.

4. A 4.4.1. abran a [Keresés] gombbal valassza ki a megtekinteni kivant tételeket, majd
az [OK] gombra kattintva keresse meg a hozzajuk tartoz6 rekordokat.

5. A 4.4.1. dbréan a [Felt6ltés] gombbal a kijeldlt vagy az 6sszes rekord feltdlthetd.

6. A 4.4.1. dbran a [Nyomtatas] gombbal a kijelolt vagy az 6sszes rekord kinyomtathat6.

7. A4.4.1. &bran az [Exportalas] gombbal a kijelolt vagy az 6sszes rekord exportéalhato.

8. A 4.4.1. abran a [Specidlis] gombra kattintva egy adott el6zmény részletei
megtekinthetdk.

9. A 4.4.2. 4bran a [Csoportositott statisztika] gombra kattintva, a kivant datumtartomany
kivalasztasa utan az [OK] gombbal megtekinthet6k a statisztikak.

IV.5 Tételek képernyd

Main item Subitemn Conpensatio

Curve data
parameter  parameter n factor

Item setting Main menu

Save item:

Result note
cCRP 0 10
CRP 0 10
fSAA 0 8
SAA 0 8
cPL 0 200
cP 0 200

L
Apply current

45.1. dbra

1. A 45.1. abra szerint a [Tétel beallitasa] meniiben megtekinthetd a tétellista, és
beallithato a tételek referenciaértéke.

2. A rendszerben tarolt tétellista ellendrizhet6, a tételek médosithatok.

3. A felhaszndlé modosithatja és torolheti a tételek referenciaértékét; az érték a
vizsgalati eredmény nyomtatasakor referenciaként jelenik meg.
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amelyek a meglévi

mm

B-nél kisebb vag

5 korilmények kozott tovabb nem bonthatdk; altalaban a 4
y azzal egyenlé méretli termékekre vonatkozik

4. tdblazat: Mérgez6 és veszélyes anyagokra vonatkozé korlatozasok
(Egység: tdmegszazalék)

Besorolas

Korlatozasi kévetelmények

EIP-A

Az ilyen tipusi egységben az o6lom, a higany, a hat
vegyérték( krém, a polibrémozott bifenilek és a PBDE (a
dekabrom-difenil-éter kivételével) tartalma nem haladhatja
meg a 0,1%-ot, a kadmiumtartalom pedig a 0,01%-ot.

EIP-B

Az ilyen tipusu egységben 6lmot, higanyt, kadmiumot, hat
vegyérték(i kromot és egyéb karos anyagokat szandékosan
nem adnak hozza.

EIP-C

Az ilyen tipust egységben az o6lom, a higany, a hat
vegyérték( krém, a polibrémozott bifenilek és a PBDE (a
dekabrém-difenil-éter kivételével) tartalma nem haladhatja
meg a 0,1%-ot, a kadmiumtartalom pedig a 0,01%-ot.

Il Tartozékok

Sorsz.

Tartozék Mennyiség Megjegyzés

Hal6zati adapter 1 Alaptartozék

Hasznalati Gtmutatd 1 Alaptartozék

RJ45 kabel 1 Alaptartozék
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lll Telepités
lIl.1 Telepités

A kicsomagolas el6tt szemrevételezéssel vizsgdlja meg a csomagolast. Ha helytelen
kezelésre vagy sérilésre utalo jelet lat, jelentse a kart a szallitmanyozonak.

Il1.1.1 Kicsomagolas és ellen6rzés

1. Ovatosan vegye ki az analizatort és a tartozékokat a dobozbol. Orizze meg a
csomagoléanyagot az analizator kés6bbi szallitasahoz vagy tarolasahoz. A
tartozékokat a csomagjegyzék szerint rendezze.

2. Ellendrizze, hogy az analizator és a tartozékok j6 allapotban vannak-e.

3. Az ellen6rzés és a jovahagyas utan csatlakoztassa az adaptert és a késziléket.

Megjegyzés: barmilyen probléma esetén haladéktalanul forduljon a forgalmazéhoz vagy a képviselethez.

II1.1.2 Telepitési és belizemelési Iépések

1) Az analizatort tiszta, szell6zé helyiségben, 10 °C — 30 °C hémérsékleten, 70% alatti
relativ paratartalom mellett, kdzvetlen napfényt6l védve kell elhelyezni.

2) Ugyeljen arra, hogy a szell6z6nyilasok ne legyenek eltakarva, és az analizator kortil
legalabb 5 cm szabad hely maradjon.

3) Csatlakoztassa a héaldzati adaptert az analizator tapcsatlakozdjahoz, és kapcsolja be
a készuléket.

4) Az analizatort a kiszallitas el6tt betizemelték, igy kbzvetlenll hasznalhaté.

5) A megfelel6 m(kddés érdekében soha ne helyezzen semmilyen targyat az
analizéatorra.

1.2 Hasznalati utmutaté

Az analizatort 10 °C és 30 °C kozotti hémeérsékletli, 70%-nal kisebb relativ paratartalmu
kérnyezetben haszndlja. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a vizsgalati reagensek tzemi
hémérsékletét azok sajat Utmutatdja hatarozza meg. A vizsgalatot szigortian a kezelési

Utmutatd szerint végezze. Ha az analizatort nem az el6irt médon hasznaljak, a készilék
altal nyujtott védelem csokkenhet.

1Il.3 Kezelési Iépések

I11.3.1 El6készités

1) Gy6z6djon meg arrdl, hogy az analizator stabilan, kodzvetlen napfénytél és er6s
elektroméagneses zavartol védve van elhelyezve.

2) Csatlakoztassa a halézati adapter kabelét. Az adapter egyik végét dugja az analizator
tapaljzataba — a késziilékhazon megtalalhat6 a tapellatas jelolése, a részleteket lasd az
Utmutaté VII. fejezetében. A masik végét csatlakoztassa szabvanyos, foldelt hal6zati
aljzatba. HIS/LIS-csatlakoztatds esetén kdsse dssze az analizator halézati csatlakozojat
a fali RJ45 aljzattal RJ45 kéabellel.

3) Kapcsolja be az analizatort; a készilék dnellen6rzést végez, és a kazettatarté egyszer
alaphelyzetbe all, az
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IV.4 El6zmények keresése

History Classified Main menu
search statistics
Upload
Export
Serial No. Sample No. Barcode item Result u Delete
2022033103 7310 Qe 1232 | mi Others

2022033102 7310 qQc 12.35 md Advanced
Search
2022033101 7310 Qc 12.33 m

IO

4.4.1. dbra
T .
History Classified Main menu
search statistics
Search
|:| Item Test times

] ac 3

First page 1/1 Next page Last page

4.4.2. dbra

1. Az [EI6zmények keresése] képernydn a felhasznalé megtekintheti a korabbi vizsgalatokat és a
csoportositott statisztikakat.

2. Minden vizsgalati eredményt a rendszer automatikusan elment helyben, és az [El6zmények
keresése] menipontban megtekinthetd.

3. A4.4.1. 4bran a [Datum] mezdre kattintva kivalaszthaté a datumtartomany, igy megtekintheték
a
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IV.3 Sorozatvizsgalat

Main menu

Batch test

Add SEglEEel gample SedlulGlEEEl Incubate %0 second Sample 0 /20
volume:

Add Test item - Adding 15 second
pipettor |:I sample

I:H Serial No. | Iltem | Current |Count Sample No. : Serial number:
Test item: Sample types:
Result
Subitemsname = Concentration Unit

—_—
First page LAl Next page Last page

4.3.1. dbra

1. A sorozatvizsgalat képernyGjét a 4.3.1. dbra mutatja; a felhasznal6 kivalaszthatja a
mintatipust és a vizsgalati tételt, illetve tételt adhat hozza vagy torolhet;

2. El6szor vélassza ki a vizsgalati tételt az id6 meghatarozasahoz, amely az [Id&]
mezében jelenik meg;

3. A [Minta +1] gombbal (] vizsgalat indithaté. Egy adott eredmény torléséhez jeldlje ki a
vizsgélatot, majd kattintson a [Torlés] gombra.

4. A minta hozzdadasa utédn a rendszer automatikusan mintakédot rendel hozza. Az
adatok egyedi megadasahoz jeldlje ki a vizsgalatot, és az [Informacid] gombbal
maodositsa a kédot.

5. Az [Inkubalads] gombra kattintva az analizator visszaszamlélasba kezd; ezzel egy
id6ben a kdvetkez6 minta visszaszamlalasa is elindul a megadott id6kozzel.
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aldbbiak szerint.

1. Kazetta

| 2. Kazettatartd |

| .

4) A szoftver automatikusan belép a fé6képernyére;

5) A reagensek haszndlatahoz és tarolasahoz olvassa el a reagens Utmutatojat;

6) Helyezze stabilan a mintat tartalmazé vizsgélati kazettat a kazettatartdba, és a
szoftver Utmutatasa szerint futtassa le a vizsgalatot.

7) Az adott vizsgélati tételnek megfelel§ paramétereket éllitsa be. A kezel6t
szakembernek kell betanitania és iranyitania.

111.3.2 A vizsgélat inditasa
Vezérelje az analizatort a szoftverrel, és futtassa le a vizsgélatot.

&Vlegjegyzés:

A kazettatart6tdl tartsa tavol magat, amig mozog.
A vizsgalat k6zben ne avatkozzon be a szoftver m(ikodésébe.

111.3.3 A vizsgélat befejezése

1) A vizsgalat utdn a vizsgalati kazettat ki kell venni az analizatorbél.

2) A kazettatart6 alaphelyzetbe all.

3) Kapcsolja ki az analizatort, ezzel a vizsgalat befejezddik.

4) Az analizator hasznélatabol szarmazé hulladékot szakembereknek kell kezelnitik
az orvosi hulladék kezelésér6l sz6lé hatalyos jogszabdlyi rendelkezéseknek
megfelel6en.

& Figyelmeztetések:
A fenti Iépések ellenérzése soran, ha a készilék miikodési hibajara utald jelet
vagy hibalizenetet tapasztal, azonnal hagyja abba a vizsgalatot, és forduljon a
gyartéhoz szervizért.

111.4 Figyelmeztet6 jelzések

A jelzés meg{ébyzést és figyelmeztetést jeldl.
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IV A szoftver bemutatasa

IV.1 F6képernyd

4.1. dbra

A 4.1. abra szerint minden képerny6 aljan talalhaté egy kezd6lap gomb. A gombra
kattintva a 4.1. &bra szerinti képernyd jelenik meg. Balrdl jobbra a [Vizsgélat],
[Sorozatvizsgélat], [EI6zmények], [Tétel], [QC] és [Beallitasok] menupontok talalhatok. A
gombra kattintva a megfelel6 kezel6képernyd nyilik meg.
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IV.2 Vizsgalati képerny6

m

sompleno{| | Usebarcode scamer Usemame <

Serial number; 2022030901 Test method
Sample types: .
serum\plasma Information @ Rapid test @ Standard test
Sample No. : Serial number:
Test Item: Sample types:
Result Subitems name Concentration Unit
cartridge
4.2.1. &bra

1. A f6képernyén a [Vizsgalat] gombra kattintva megjelenik a 4.2.1. abra szerinti
képernyd.

2. Minden (] kazettatétel el6tt helyezze be az ID-chipet a hozza tartoz6 paraméterek
beolvasasahoz.

3. Az ID-chip felismerése utan vélassza ki a mintatipust, és sziikség esetén kézzel adja
meg a minta sorszamat.

4. Az [Informacié] gombra kattintva részletesebb betegadatok adhatok meg.

5. Az adatok megadéasa utan vélassza a [Standard vizsgalat] vagy a [Gyorsvizsgélat]
lehet6séget. A standard vizsgalat esetén az analizator az adott paraméter
reakciodideje szerint visszaszamol, majd beolvassa a kazettat és eredményt ad. A
gyorsvizsgalat esetén az analizator azonnal beolvassa a kazettat és eredményt ad.

6. A felhasznal6i kod az elvégzett vizsgalatok szamanak és a vizsgalati paraméterek
részleteinek kiszamitasara szolgal.

7. Az adatok megadasa utan a [Vizsgélat] gombra kattintva indithaté a vizsgalat. Az
eredmény a 4.2.1. dbra megfelel6 értékmezgjében jelenik meg.

8. Minden vizsgélat utan a [Nyomtatas] gombbal kinyomtathat6é az eredmény.
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