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1 Altalanos biztonsagi informaciok

1.1 Altalanos informaciok

GLP

A laboratériumi és tisztitasi ciklusoknak meg kell felelnitik a GLP (Good Laboratory Practice)
szabvanyoknak.

Felhasznaloi minésités

A késziléket csak megfeleléen képzett személyzet kezelheti.

Koérnyezeti paraméterek
Az készlléket csak zart laboratériumi helyiségekben szabad lzemeltetni (ll. szennyezettségi

fokozat).

Beteggel val6 kapcsolat

A késziléket nem betegkdzeli érintkezésre szantak.

Megjegyzés a felhasznalénak (Eurépai Unid)
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, és a

felhasznal6 székhelye és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

3/56 HELIA® hasznélati utasitas
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1.2  Szimbélumok és jelentésiik

A szbvegben a kdvetkezd szimbolumokat hasznaljuk:

Tanacs
TANACS Kérjuk, viseljen kesztyiit!
& Azonnal mosson kezet, ha bdrrel érintkezett!
Veszély jelzések
Borirritacio

0.3% natrium-hipoklorit

gyl . gt el . .
p H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

Figyelmeztetd megjegyzések

A FIGYELEM Vigyazat! Biolégiai anyagok!

/A @ Ne érintkezzen biolégiai anyagokkal.

V0011a: 2025-04-14 4 /56
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1.3 Figyelmezteté6 megjegyzések

/\f Vigyazat!
\ / Kérjuk, olvassa el a hasznalati utasitast (IFU), miel6tt a készilékkel

dolgozna. Mindig olvassa el ezeket az utasitasokat a lehetséges
veszélyek azonositasa és a kockazatok minimalizalasa érdekében!

& Megjegyzések az elektromagneses toleranciarél

Ha ezt a készlléket szaraz kornyezetben, kuléndésen szintetikus

/A\ anyagok (miszalas ruhak stb.) kézelében hasznalja, az potencialisan

' roncsolo elektrosztatikus kisllésekhez vezethet, amelyek viszont hibas
eredményekhez vezethetnek.

Ne érintkezzen kozvetlenll a készllék elektronikus alkatrészeivel.

A készllék tetejének kinyitasa el6tt a felhasznalonak megfelel6 ESD-
intézkedéseket kell tennie.

Ne Uzemeltesse a készlléket erés elektromagneses sugarzas
forrasainak kozelében, mivel ezek gatolhatjak a készulék megfeleld
mikodéseét.

Ez a készlUlék megfelel az EN |IEC 61326-1 szabvanynak az
interferencia-kibocsatasra és az EN IEC 61326-2-6 szabvanynak az
elektromagneses zavartirésre vonatkozé kovetelményeinek.

Megjeqyzés: A készilék Uzembe helyezése el6tt ajanlott
elektromagneses ellenérzést végezni.

A tapfesziiltség megsziinése

>

Az aramkimaradasok a készulék folyamatkezelésének
megszakadasat eredményezhetik. A folyamat ezért megszakithato
és/vagy Ujraindithato.
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1.4  Veszély jelzések

Aramiités veszélye

A késziléket foldelt aramforrashoz kell csatlakoztatni az aramutés
veszélyének elkertlése érdekében.

Ag A henger és mas mozgé alkatrészek okozta 6sszenyomoédas

veszélye

Mikodés kdzben ne nyissa ki a perisztaltikus pumpa fedelét a folyékony
hulladékok szamara. A forgé pumpa hengerei megsebezhetik az ujjait, és
egyéb séruléseket vagy zuzédasi veszeélyt okozhatnak. A készllék
fedelének kinyitasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy a készllék mas részei
nem mozognak. Csak akkor érintse meg a készuiilék barmely belsé részet,
ha mar egyik alkatrész sem mozog.

& Kerulje a biolégiailag veszélyes anyagokkal valo érintkezést

A biolégiai anyagok biztonsagos kezelése. A mintacsdvek és a
kétliteres hulladékpalackban lévé folyékony hulladék fert6zé
anyagokat tartalmazhat.

A bérrel vagy szemmel valé érintkezés elkerlilése érdekében
hasznaljon egyéni védbeszkdzt, példaul laboratériumi kdpenyt,
kesztyiit és védészemiiveget. Mindig tartsa be az alkalmazandod
biologiai veszélyekre vonatkozo el6irasokat.

Kiomlések és tisztitas

Ha minta kerll a készilékre, tordlje le a folyadékot, és azonnal
fert6tlenitse a teriletet. Az utasitdsokat lasd a 8.3 fejezetben.

A potencialisan veszélyes anyagok kezelése

A potencialisan veszélyes anyagok (pl. fogydeszkozok vagy torott
anyagok) artalmatlanitdsara vonatkozéan olvassa el az alabbi
fejezeteket: 0 és 0.

0,3%-0s natrium-hipoklorit:

H314 Sulyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.

70%-os etanol:

H319 Sulyos szemirritaciét okoz.
H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.

SO
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1.5 Tanacs

Megfel

elé hasznalat

A termék kizarolag in vitro diagnosztikai célra hasznalhato!

A készlléket csak specialisan in vitro diagnosztikdban képzett szakképzett
személyzet kezelheti. A klinikai orvos vagy a laboratérium vezetdjének
feleléssége, hogy a GLP, a RilLiBak vagy barmely mas vonatkozé szabvany
szerint dolgozzon. A terméknek a gyarté altal ajanlottdl eltér6 modon torténd
hasznalata a berendezés altal nyujtott védelmet mikodésképtelenné teheti. A
késziléket nem szabad gyulékony vagy éghet6 folyadékokkal Gizemeltetni.

A human bioldgiai anyagok kezelése soran mindig viseljen

Viseljen védéeszkozt!

egyéni vedbeszkozt, példaul laboratoriumi  kdpenyt,
@ keszty(t és véddszemuveget.

Kabeleket hasznalja!

A HELIA® késziiléket a készllék hatoldalan talalhato csatlakozéval és a
tapkabellel kell csatlakoztatni a tapforrashoz. A telepitési kategoria: Il.

Az elektromagneses kompatibilitasi és elektronikus biztonsagi vizsgalatokat a
gyarto altal biztositott kabelekkel végezték el. Ha szikségessé valik egy kabel
cseréje, kérjuk, forduljon a helyi forgalmazéhoz.

A készilék artalmatlanitasa

ﬁ A készilék megfeleld artalmatlanitasara vonatkozé WEEE

2012/19/EU iranyelv szerint a készllék artalmatlanitasakor be kell
tartani a helyi el6irasokat, vagy a készlléket vissza kell kuldeni a
gyartonak. A készllék artalmatlanitasara vonatkozo részleteket lasd
a 0 fejezetben.

Biztositékok cseréje

Ha a biztositékokat (2xT4A 250V; 5x20mm) ki kell cserélni, a biztositékfedél
kinyitasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a készllék nincs csatlakoztatva
aramforrashoz. Ne csatlakoztassa a készlléket aramforrashoz, ha a
biztositékfedél nyitva van. Csak akkor csatlakoztassa a keésziléket
aramforrashoz, ha a biztositékot megfeleléen kicserélték és a fedelet bezartak.

7 /56
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2 Termékleiras

A HELIA® rendszer egy automatikus analizator a vonal immunoassay feldolgozasahoz, beépitett

kameramodullal.

A HELIA® rendszer a kdvetkezd 6sszetevkbél all: HELIA® miiszer, kiilsé kombinalt szamitdgép,
billentylizet és egér. Kézi 2D vonalkodolvasé és a HELIA® eszkdzszoftver. A nyomtaté nem része

a csomagnak.

Ez a haszndlati utasitas a HELIA® eszkozszoftverének 2.0 verzidjatdl érvényes.

2.1 A késziilék miikodési elve

A HELIA® rendszer automatizalja az AESKUBLOTS® vonal immunoassay-k feldolgozasat.

Vonalkéddal ellatott elsédleges mintacsdvek felismerése

Munkalistak létrehozasa kézzel vagy LIS-kérelemmel

A mintak higitdsa és adagolasa

Reagensek adagolasa és aspiralasa

Automatizalt inkubéacios és mosési lépések a teszt protokolloknak megfeleléen
Automatizalt leolvasas a feldolgozas végén

Automatizalt eredményszamitas

Az érvényesitési kritériumok ellenbrzése

Eredménynyomtatas vagy eredményatvitel a LIS-be

Az eredmények dokumentalasa egy belsé archivumban

2.2 Rendeltetés

A REF.LIA-1000-HELIA® Automated Blot System egy olyan immunoblot analizator, amely a
diagnosztika segitésére szolgal, és amely automatizalja a pipettazasi, mosasi és inkubalasi
lépéseket, valamint az Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG (AESKUBLOTS®), DST Diagnostische
Systeme & Technologien GmbH altal gyartott vonal immunoassay (LIA) eredmények leolvasasat
és jelentését, tobbek kozott autoimmunitas, fertézd szeroldgia, allergia és ételintolerancia
vizsgalatok esetén. A minta emberi szérum/plazma/szaritott vérmintakbdl szarmazé eluatum. A
teszteredmény lehet kvantitativ vagy félkvantitativ. A HELIA® Automated Blot System
segitségével kapott minden javasolt eredményt képzett egészségugyi szakembereknek kell

megerdsitenilk. A készlléket kizarélag szakemberek hasznalhatjak.

A HELIA® Automated Blot System egy kamera segitségével méri a szubsztratreakcio
intenzitasat, atalakitja azt szlrkearnyalatossa, és standardok segitségével kiszamitja az

eredményt, amelyet az egészségligyi szakember kiértékelhet.

V0011a: 2025-04-14 8 /56
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2.3 Jogi és szabalyozasi nyilatkozat

A HELIA® rendszer kizardlag in vitro diagnosztikai (IVD) célra engedélyezett.

A rendszert jellemz6en olyan szakemberek hasznaljdk egy egészséglgyi intézményben, akik
hivatalos végzettséggel és szakértelemmel rendelkeznek az IVD-tesztek elvégzésében és az IVD-
milszerek hasznalataban. Ezeket az IVD-teszteket rendszeresen és rutinszerlien végzik el a
betegnek nyujtott egészségligyi szolgaltatas részeként. A teszteredményeket az egészséglgyi

szakember a beteg klinikai kezelésének részeként értelmezi.

A jévahagyott vagy engedélyezett vizsgalatokat hasznalé laboratériumokat felkérik, hogy a nemzeti
eldirasoknak megfeleléen a betegeredmények jelentése el6tt ellendrizzék a vizsgalatok

teljesitményét laboratériumukban.

Az AESKUBLOTS® reagens-készlet hasznalati utasitasaban szereplé informacidk tovabbra is
érvényesek, és azokat szigortian be kell tartani, fliggetlentl attdl, hogy a feldolgozas manualisan

vagy automatikusan torténik.

A HELIA® rendszeren futé IVD-k legmagasabb kockazati osztalya a Il. osztalyd IVD-k (FDA, GHTF)
vagy mas IVD-k (CE).

Az el6készités soran jelenlévd kllsé tényezdk (pl. pelyhek) a generalt képen mitermékeket
eredményezhetnek. Ezeket a képeket a felhasznaléonak ki kell dobnia, és nem szabad
diagnosztizalasra hasznalni. A szdban forgd csikok végsé optikai vizsgalatat vizualisan kell

elvégezni.

9/56 HELIA® hasznélati utasitas
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2.4 Altalanos és miiszaki informaciok

Teszt kapacitas
* legfeljebb 9 kilonb6zé AESKUBLOTS® teszt/tétel

Minta azonositasa

e vonalkéddal. Akar 40 mintacs6

Inkubacios talca
e teljes méret 128 x 88,5 mm, 8 valyu 110 x 6 mm méret( valyuval

¢ ajanlott maximalis térfogat valyunként 2,5 mi

Talcakapacitas

e b5talca

A hintazas doélésszoge és frekvenciaja
e +7°/26 perc’

Inkubacioés idok

e +15perc

Szoftver nyelvek

* elérhetd angol, német, kinai és spanyol nyelven

LIS kapcsolat
e TCIP/IP vagy ASTM

Pumpak
e 2 db perisztaltikus pumpa
¢ 1db 50 pl-es fecskendd

e 1db 1 ml-es fecskendd

Energiafogyasztas
e 75W

Biztositék

e T4A/250V; 5x20mm

Fesziiltségtartomany
e Bemenet: 100- 240 Volt,50- 60 Hz.

* Atelepitési kategoria: Il.

A tapfesziiltség ingadozasa:

* Nem haladhatja meg a névleges feszlltség +/- 10%-at.

V0011a: 2025-04-14
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Atmeneti tulfesziiltség:

e Akésziléket Il. tulfeszlltségi kategoriaju kérnyezetben kell hasznalni.

Miikodési feltételek:
e HOmérséklet: 20 °C - 37 °C / 68 °F - 98,6 °F

e Relativ paratartalom [rH]: 10% - 80%, nem kondenzal6dd (elektronikus alkatrészekre
vonatkozé el6irasok)

* Magassag: max. 2000 m tengerszint feletti magassag

e Csak beltéri hasznalatra: Il. fokl szennyezési kdrnyezet

Tarolasi feltételek:
e Homeérséklet: 0 °C -40 °C /32 °F - 104 °F

¢ Relativ paratartalom [rH]: 0% - 80%, nem kondenzalodo

Szallitasi feltételek:

¢ Csak a gyarto eredeti csomagolasaban

e HO6mérséklet: 0 °C -40°C /32 °F-104 °F

¢ Relativ paratartalom [rH]: 0-80% rel. paratartalom, nem kondenzal6dé

e Ddlésszdg > 50° / Sokk > 50 g / 0,11 font

Méretek és suly
e 75cm x 65 cm x 57 cm (mélység x szélesség x magassag)
e 31,5 kg (suly)

Kamera
¢ CMOS szines képérzékeld
¢ 5 megapixeles (2,592H x 1,944V)

e Autofdkusz

Bels6 vonalkodolvasé

¢ 1D vonalkédolvasd a minta azonositasahoz

LED modul

e Homogén LED feluleti vilagitas

11/56 HELIA® hasznélati utasitas
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3 Telepités

Javasoljuk, hogy a készllék elsé Uzembe helyezését csak képzett személyzet végezze, a
szervizkdnyvben leirtak szerint. A készllék elsé Uzembe helyezése elbtt bizonyos konfiguracios

Iépéseket el kell végezni. Kérjlk, vegye figyelembe a kdvetkezd informaciokat:

3.1 A szallitas és a beallitas hatalya
A HELIA® megfelelé szallitdsi csomagolasban kerll kiszallitasra. Kérjik, hogy atvételkor

ellendrizze, hogy a szallitds nem okozott-e lathatd sériléseket.

Veg HELIA® késziilék
1x  Monitor integralt szamitogéppel és felhasznaléi interfész eszkdzdkkel (egér és billentylizet)
1x A HELIA® eszkdzszoftver 2.0 verzidja, mar telepitve van a szamitdgépre és egy adattarolo
eszkdzre
1x  Téapkabel
1x  USB kabel (max. 3 méter)
2x  Mosopalack 11
1x  Hulladék palack 2l
2x  Reagenstarto allvanyok
1x  Mintatarté allvany
1x  Induld készlet, amely tartalmaz
50 db 4 ml-es injekcios Uveget és kupakot
50 db 20 ml-es injekcios Uveget és kupakot
1x  Kalibralé tartaly
1x  Kézi 2D vonalkddolvaso
1x  Tltisztité eszkdz
1x  Hasznalati utmutaté
1x  ROovid utmutatéd
Helyezze a készuléket a kijelOlt helyre, és helyezze a vezérld szamitdgépet a készulék mellé.
A késziléket vizszintes és stabil fellletre kell helyezni. A készllék aljan 1évé leveg6ellato

csatorna nem lehet elzarva. Ez biztositja a rendszer szell6zését.

Nyissa ki a mlszer fedelét, és Gvatosan tavolitsa el a kartonvéddket.

Megjegyzés: Ha a doboz és/vagy a készulék barmilyen médon megséril, vagy ha a készilék vagy a
tartozékok lathatdan sériltek, ne helyezze (izembe a készililéket, és azonnal |épjen kapcsolatba a

forgalmazéval. Orizze meg az eredeti csomagolast a késébbi széllitashoz. A késziiléket csak eredeti
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3.2

Telepitési kovetelmények

A készilék és a szamitogép telepitési helyére vonatkozo kévetelmények a kdvetkez6k:

3.3
3.31

A mosopufferek és a hulladékpalack gyorscsatlakozé csiptetdi a
készillék hatoldalan talalhatok.
A palackok jeldlése a kdvetkez6:

MOSO # 1kék desztillalt viz
MOSO # 2piros  mosépuffer
Hulladék fekete hulladék palack

A csovek szinkoddolassal vannak ellatva.

Ne allitsa fel a készlléket a szabadban.

Ne allitsa a készlléket gyulékony fellletekre.

Ne allitsa fel a késziléket ugy, hogy az akadalyozza a hozzaférést (az apolasi és
karbantartasi folyamatokhoz).

Ne allitsa fel a készuléket ugy, hogy az elzarja a szell6z6nyilasokat.

Ne allitsa fel a készlléket olyan helyen, amely potencialisan nedves lehet.

Allitsa be a késziiléket és a vezérlé szamitdgépet Ugy, hogy a haldzati kapcsolé kénnyen
hozzaférhetd legyen.

Ne helyezze el a készlléket ugy, hogy nehezitse a fékapcsolé mikodtetését.

Vigyazat! A f6kapcsolé nem kapcsolja le teljesen a késziiléket az elektromos halozatrdl.
Ehhez huzza ki a halozati csatlakozot.

Ne allitsa fel a készlléket, a vezérl6 szamitogépet vagy a csatlakozé kabeleket ugy, hogy
azok forro feluletekkel érintkezzenek.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a bemeneti (halozati) tapellatdas megfelel a készllék

eléirasainak.
Allitsa a készlléket sik, vizszintes fellletre.

Allitsa fel a késziiléket egy stabil laboratériumi asztalra, és miikédés kdzben akadalyozza
meg, hogy a készulléket barmilyen utés érje (pl. vibralé gépek, az asztal mozgatasa, a
Palackok kezelése stb.).

Ne allitsa fel a késziléket porforras kdzelében.

A kicsomagolt eszk6z mozgatasahoz oldalanként egy személy sziikséges, azaz 6sszesen
2. A készllék sulypontja a készlilék hatso része felé van. A szallitas soran a készuléket
tartsa meg egyik kezével az eluls6, a masik kezével pedig a hatulsé oldalan. Ez

megakadalyozza, hogy a készulék felboruljon. Mindkét személynek egyforma erével kell
felemelnie a késziiléket, és a kijelolt asztalra kell helyeznie.

Csatlakozasok/ Csatlakozok

Fluidikai csatlakozok

Megjegyzés: A desztillalt viz és a mosdpuffer csatlakozdi a HELIOS®-hoz képest forditottak
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3.3.2 Elektromos csatlakozasok

Az elektromos csatlakozasok a szamitdogép hatoldalan és a
HELIA® késziilék hatuljan talalhatok: 1

e (1) USB 3.0 port: Haszndla a mellékelt kabelt, és
csatlakoztassa a szamitogépet a késziilékhez a HELIA® miiszer
bal hatsé oldalan talalhaté USB 3.0 B tipusu porton keresztil.

e (2) 24 Voltos egyenarami kimenet: HELIA® esetén nem
hasznalhato, csak a fedélapot tartalmazza

e (3) Tapkapcsolo: A késziilék be-/kikapcsolasa.
e (4) Biztositékfoglalat

e (5) F6 tapcsatlakozas: A tapcsatlakozas a készulék bal hatso
oldalan talalhaté. Ide kell csatlakoztatni a mellékelt tapkabelt.

Megjegyzés: Vigyazat! A szabvanyos USB 3.0 900 mA dramerG@sséggel m(ikodik, amely az USB-n

keresztill biztosithato:

USB 3.0/3.1 (Gen1) |5V 0,9A 4,5 W

Csak az Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG altal biztositott vagy ajanlott szamitdgépet csatlakoztassa.
Ne csatlakoztasson olyan eszkdzoket, amelyeknek nincs kettds vagy megerdsitett szigetelése. Itt a kiils
eszkdz USB-portja belsGleg egy kulon tapegységgel ellatott USB-elosztohoz vezet. Ennek
eredményeképpen nincs szlikség a kiilsé USB-porton keresztil torténd dramellatasra.

Megjegyzés: Ne hasznaljon USB-elosztdokat, ha a HELIA® készilékkel dolgozik!
Az USB-eloszték hasznalatat az Aesku.Diagnostics GmbH & Co.KG. nem ajanlja.
Az egyes portok aramellatasa megszakadhat, ha tul sok USB-kiegészit van csatlakoztatva.

Kérjlik, hasznalja a szamitdgép 6sszes rendelkezésre all6 portjat az USB-elosztd helyett

Figyelmeztetes:

A Mlkodés kozben kertlni kell az eszkdzok USB-porton keresztiili csatlakoztatasat és
levalasztasat, mivel ez a készilék levalasztasahoz és a mikodés leallasahoz vezethet.
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4 HELIA®Pkésziilék és rendszerelemek

A kovetkezd szakaszok részletesen ismertetik a HELIA® készlléket és a kuldnbozd

szoftvermodulokat:

Megjegyzés: A szoftver elGre telepitve van a szallitott szamitdégépen. A szoftver 6sszeomlasmentes és
biztonsdgos haszndlata érdekében nem javasoljuk mas szoftverek telepitését.

4.1 Eszkoz attekintése

A kovetkezd képek bemutatjak a HELIA® legfontosabb rendszerelemeit.

1. Black lid

9. Device | 4

handle

2. Camera with LED |

8. Z-unit
with needles

3. Tray holder

7. Sample
Rack

4. Reagent Rack
(Conjugate and
Substrate)

5. Standard

6. Latch Reagent Rack

1. Fekete fedél: Arnyékolja a kiilsd fényt, biztonsagi burkolatként szolgal.

. LED-es kamera: Optikai egység a talcakroél készilt képek rogzitésére

. Talcatarto

. R eagenstarto allvany: Allvany a konjugatum és szubsztrat palackok szamara

. Szabvanyos reagenstart6 allvany: allvany a mintapuffer palackok és kalibralé csésze szamara
. Retesz: Zarja a fedelet miikddés kézben

. Mintatarté &llvany: Allvany a mintacsévek szamara

0 N o o~ w DN

. Z egység tlkkel: Pipettazd egység mintakhoz és reagensekhez.

9. Eszkdzfogantyu: A készllék nyitasahoz és zarasahoz.
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4.2 A HELIA® rendszerelem részletes nézetei

4.21 Z egység (pipetta egység)

Harmadik kozéps6 motor

TU szerelvény

50 ul-es fecskendd
1 ml-es fecskendd

4.2.2 Perisztaltikus pumpa

AL ‘Y
4 A Perisztaltikus

Y4 Bl hulladékpumpa

Mosé csésze

Perisztaltikus
hulladékpump

V0011a: 2025-04-14
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4.2.3 T egység

o]l | ra— K6zépsb tl (harmadik td)
“ Adagold tii

Aspiracios tl

4.2.4 Vonalkédolvasé (mintaiivegek)

A minta és az allvany azonositasara szolgalo
vonalkodolvaso a készilék hatuljan talalhato. Tobbféle
mintacsétartd allvany all rendelkezésre. A felhasznald
behelyezi a kivant mintacsétartét a HELIA®

készllékbe. Az olvaso beolvassa a minta azonositodjat,

és hozzarendeli a megfelel6 tesztekhez.

Beolvassa a minta azonositéjat, és hozzarendeli a

' 7

mintacsétarto allvany all rendelkezésre a kiilénb6z6 ivegméreteknek megfeleléen.

megfeleld tesztekhez. Szamos kilénb6zé

4.2.5 Kamera egység

A készUlék jobb oldalan talalhatd a kamera egység.

A HELIA® képfelvételi modul a csikfeldolgozas utan elindul, és
megkezdi a képek létrehozasat a vonatkozé munkalistanak

megfeleléen.

A fedél a folyamat teljes id6tartama alatt zarva marad.
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4.2.6 Belsd, kozépso és kiilsé gyiiri

Belsé gyiirii:

Helyezze a butykds tarcsat a belsé gydrire. A jelenleg hasznalt blitykds

tarcsa fehér mlanyagbdl késziilt.

Kozépso gyiiri:

Helyezze a talcatartd gydrit a k6zépsé gydlrire.
Keérjuk, figyelien a két rész szinkdédolasara. Az

egyes labak szinének meg kell egyeznie az

igazitdcsap szinével.

alapzat

igazitocsap

Kiilsé gydirii:
Helyezze a standard reagenstarté allvanyt (RCKR8) a kilsé
szabvanyos reagenstarto allvany gydrire az indexnyilastdl jobbra.
(RCKRS)
\\\
indexnyilas
Kiilsé gydirii:
- -
-«
. . i Helyezze a blot reagenstartd
allvanyt a standard reagenstarto Blot reagenstarts llvany
allvany jobb Idalara.
szabvanyos reagenstartod
o P allvany
Kiilsé gydirii:
4
mintatarto allvany Helyezze a mintatartd allvanyt a standard reagenstartd allvany bal

oldalara
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4.2.7 Mintacsétarté allvanyok

A kdvetkez6 mintacsétarto allvanyok vannak programozva a készulékkel valoé hasznalatra:

HIV. SZ. MINTACSO MERETE (mm) MINTAK SZAMA OSSZESEN
20160014 75 x 12 53
20160018 75x 13 53
20160122 100 x 12 53
20160022 100 x 13 53
20160209 (55-100) x (11-13) - Tébbhelyes allvany | 53

Az Adllvanyok vonalkdéddal vannak ellatva, hogy a leolvasé le tudja olvasni a szikséges
informacidkat, amikor az allvanyokat behelyezik a készullékbe. Nincs sziikség miiszaki szervizre,

mivel a felhasznaldk maguk is kicserélhetik az allvanyokat.
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5 HELIA® Bejelentkezés

A HELIA® eszkozszoftverének 2.0 verziojat csak regisztralt és képzett személyzet hasznalhatja.
A visszaélések megel6zése érdekében a szoftver rendelkezik egy felhasznaloi regisztracioval,
amelyet az alabbiakban részletesen ismertetiink.

A szoftver elsd inditdsakor hozzon létre legalabb egy rendszergazdai fiokot. Errél a
folyamatlépésrdl a kdvetkez6 szakaszban talal informaciokat.

Hozzon létre felhasznaloi fiokokat a képzett személyzet szamara.

5.1 Felhasznalé fiok

A HELIA® készulékszoftverben harom hozzarendelhets felhasznaloi szint van meghatarozva.

A felhasznaléi szintii fiokok folyamatokat hajthatnak végre, és kezelhetik az eredményeket, igy
hozzaférhetnek a HELIA®-Process és a HELIA®-LIS szolgaltatasokhoz.

A szuperfelhasznaléi szintii fiokok folyamatokat hajthatnak végre, kezelhetik az eredményeket
és szervezeti beallitasokat hajthatnak végre, igy hozzaférhetnek a HELIA®-Process, a HELIA®-
Settings és a HELIA®-LIS szolgaltatasokhoz.

A rendszergazdai szintii fiokok fiokokat hozhatnak Iétre, kezelhetnek és térdlhetnek, valamint
kezelhetik az eredményeket, igy hozzaférhetnek a HELIA®-Admin és a HELIA®-LIS

szolgaltatasokhoz.

5.2 Bejelentkezés
Miutan bekapcsolta a késziiléket és elinditotta a szamitdgépet, inditsa el a HELIA®

szoftvert a HELIA® asztali ikonjara valo dupla kattintassal.

A szoftver elindul, és megjelenik a bejelentkezési képerny6:

HELIA

HELMED LINE IMMUNOASSAY ANALYZER

%| AESKU.DIAGNOSTICS

——i-®i-

Adja meg felhasznaldnevét és jelszavat. Ha a bejegyzés helyes volt, akkor az dsszes ikon szines

lesz.

V0011a: 2025-04-14 20/ 56



h 4 AESKU.DIAGNOSTICS

Nyomja meg az ,Enter” gombot a fémenlbe vald belépéshez, vagy kattintson az egyik ikonra a

megfeleld almeniibe valo belépéshez.

Megjegyzés: A felhasznaldi fiokokat elézetesen egy rendszergazdanak kell létrehoznia.
Tovabbi informacidért kérjik, olvassa el az 5.4 szakaszt.

5.3 Jelszé moédositasa

Minden létrehozott felhasznalé megvaltoztathatja a tarolt jelszét a bejelentkezési képernydn.

¢ Adja meg a bejelentkezési adatait és a régi jelszavat.

. Kattintson a ,Change Password”
(Jelszd modositasa) gombra (piros
kor). Egy Uj ablak nyilik meg.

j o Irja be arégijelszavat.

« irja be (j jelszavat a ,New Password” (Uj jelsz6) mezébe,
majd ismét a ,Confirm Password” (Jelsz6 meger{sitése)
mezdbbe.

o Erésitse meg a bejegyzést az ,OK” gomb megnyomasaval.

o Jelentkezzen be az uj felhasznaloi adatokkal.

5.4 Rendszergazdai terulet

A rendszergazdai szintli fiokok hozhatnak létre és szerkeszthetnek felhasznaldneveket és
jelszavakat.

Jelentkezzen be rendszergazdaként, vagy hasznalja a
normal adminisztraciot:

Felhasznaléonév: admin;
Jelszd: admin1234

A rendszergazdai képernyén nyomja meg a felhasznaléi fiok gombjat (piros
kor).
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Egy Uj képerny6 nyilik meg az aktiv felhasznaléi definicioval.

User Definition
User N
» s Hame MName
[ user \
superuser
Login Name,
| user }
Password
[eaessars \
Rights
J acve

Felhasznalo szerkesztése

+ Insert
~ et . Valassza ki a szerkeszteni kivant felhasznalot a kivalasztasi listabol
- Delete . Kattintson a képerny6 jobb oldalan talalhato ,Edit” (Szerkesztés) gombra.
. Adja meg az Uj nevet, jelszo6t és/vagy jogokat.
. Erésitse meg a bejegyzést a Save (Mentés) gomb megnyomasaval.

¢ Refresh

Felhasznal6 hozzaadasa

o Felhasznal6 létrehozasahoz kattintson az ,Insert” (Beszuras) gombra”.
et . Adja meg a nevet, a bejelentkezési nevet, a jelszot és a jogokat.
o Aktivalja a felhasznaloi fidkot a jel6lénégyzet beallitasaval.
v sae o Erésitse meg a bejegyzést a Save (Mentés) gomb megnyomasaval.

¥ Cancel

Felhasznalo torlése

User Definition
N— o Valasszon ki egy felhasznalot a kivalasztasi listabol.
’
Superuser
—— o A felhasznalé térléséhez kattintson a ,delete” (torlés)
gen b4

gombra.

| Delete Record?

o | (]

e A Log in (Belejelentkezés) gomb lehetévé teszi, hogy mas felhasznaldként

jelentkezzen be.
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Megjegyzés: A HELIA® szoftverben alapértelmezés szerint minden felhasznaloi szinthez
|étrejon egy felhasznal6. A nyomon kovethetéség biztositasa érdekében célszerl hozzarendelt
fiokokat létrehozni.

Alapértelmezett | Jelszé
felhasznalé

user user1234
superuser superuser1234
admin admin1234
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6 Szoftver

Felhasznaldként torténd bejelentkezés utan megjelenik a fémeni képernydje, ahol a rendelkezésre

allé rutin menik koézul valaszthat.

6.1 HELIA® folyamat (Blot feldolgozas és képalkotas)
Erre a gombra kattintva a felhasznalé a telijesen automatizalt HELIA® eljarast

valasztja. El6sz6r a Rutinmunka modul nyilik meg. A felhasznal¢ itt beirja a minta

elékészitésével kapcsolatos dsszes lényeges informaciot, és létrehoz egy munkalistat

(Lasd a kdvetkezd részeket: 7. és killéndsen az 7.2. szakaszt).

Miutan a HELIA® folyamat elindul, az egyes Blot-csikok feldolgozasa megkezdédik. A HELIA®

képfelvételi modul automatikusan elindul, miutan a HELIA® blot folyamat befejez6dott.

A teljesen automatizalt funkcio kizarolag az AESKUBLOTS® termékcsaladban érhet6 el.

A Routine Work (Rutinmunka) szalag részletesen:

—ax

HELIA Process o

[HOCCEAErY

A Worklist (Munkalista) gomb megnyitja vagy frissiti a munkalista képernyét, és megjeleniti az
aktudlis munkalistat. Ezen a képernyén uj munkalista hozhaté létre. Egy adott
. “/// idépontban mindig csak egy munkalista aktiv. Ez a munkalista az aktualis munkalista

statuszaval rendelkezik..

A Save (Mentés) és az Open (Megnyitas) gombok az aktualis munkalista
E- elmentésére vagy egy elmentett munkalista aktudlis munkalistaként vald
e betdltésére szolgalnak. A munkalista mentése elbtt a szoftver egy

alapértelmezett fajinevet javasol, amely a mai datumbol és az aktualis id6pontbdl all.

A LIS Load (LIS betdltés) kérés gomb a munkalistak betdltésére szolgal a

laboratériumi informacidés rendszerbdl.

A Loading Wizard (Beoéltés varazslé) gomb elinditia a betdltés varazsldjat. A

A o/ Varazslé a HELIA® betoltésére és beallitasara szolgal az aktualis munkalistaban
' 7“\ kivalasztott AESKUBLOTS® vizsgélathoz sziikséges reagensekkel. A varazslo
legfeljebb nyolc lIépésben segit az dsszes tesztcsik, minta, reagens és puffer elhelyezésében a

készllékben, az aktualis munkalista feldolgozasahoz elegendd mennyiségben.
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\l P A Connect (Csatlakozas) gomb 6sszekapcsolja a szoftvert a HELIA® készUlékkel,
-,'\- és elinditja a készllék inicializalasat. A fogaskerék ikon és a csillag ikon kozotti

valtassal a szoftver a HELIA® késziilékhez csatlakozik/lecsatlakozik..

1
e ,- Eszko6z csatlakoztatva

-
71N

Eszkoz lecsatlakozott vagy demo Gizemmaod

A Prime Needles (Tk feltdltése) gomb megnyit egy ablakot a HELIA® pipettazétiik
“ feltdltéséhez hasznalando folyadék kivalasztasara. Ez a gomb csak akkor aktiv, ha a
HELIA® késziiléket csatlakoztattak. Tovabbi informacidért lasd a ,8.1” fejezetet.

A rendelkezésre all6 valasztasok a kdvetkezék:
1. 1. sz. buffer
2. 2. sz. buffer
3. feltdltés mindkét pufferrel
4

dekontaminalas (id6tartam: 15 perc)

m Az Exit (Kilépés) gomb megnyomasaval a HELIA® szoftver kilép, és minden beallitast
és modositast elment. A HELIA® készlilék ezutan lecsatlakozik.

6.2 HELIA® képfelvétel
@ Erre a gombra kattintva a felhasznalé elinditja a HELIA® képfelvételi modult..

-t —

Megjegyzés: Az Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG nem vallal felel6sséget mas beszalliték Blot
készleteinek feldolgozasaval kapcsolatban.

6.3 HELIA®PLIS
A HELIA® LIS gombra kattintva a felhasznalé kivalasztia a LIS modult az
** eredményadatbazissal, a validalasi funkcioval és a LIS atviteli gombbal. A LIS-
LIS csatlakozassal kapcsolatos részletesebb informaciokért, példaul az interfész leirasaért,

olvassa el a LIS kézikényvet.
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6.3.1 HELIA®LIS eredmények

A HELIA® LIS Results (Eredmény) szalag részletesen:
&

Routine Work  Options | Results | Print  Information

A Results to LIS (Eredmények kildése a LIS-be) gomb megnyomasaval
EB kezdeményezi a kivalasztott eredmények atvitelét a laboratériumi informacios

rendszerbe.

képerny6t. Itt az egyes eredmények kivalaszthatdk, adott idékeret szerint szlrve

m A Show Results (Eredmények megjelenitése) gomb megnyithatja az eredmény

Autoimmunity Classic Autoimmunity Infectious Serologie Classic Line Allergy Food Intolerance

Date I —>1 Assay
1 select by Assay Select by Sample Refresh Sample Dat
112203 o000 21 B for12203 1314 2 B v e SR i .
Saunple 1D, Test Results | LOT Information

Alapértelmezés szerint az aktualis datum el6re ki van valasztva. Ennek mdédositasahoz kattintson
a Date (Datum) mezdkre, és adja meg a kivant id6keretet. A jobb oldali legoérdilé ellenérzé lista
az adott id6kereten bellli 6sszes eredményfajlt tartalmazza. Az eredmények a betegazonositd

vagy a vizsgalat alapjan is kivalaszthatok.

Kattintson a ,Refresh” (Frissités) gombra, miutan kivalasztotta az idétartomanyt, a betegazonositot

vagy a vizsgalatot.

Kattintson a ,Sample data” (Minta adatai) gombra a kivalasztott betegek adatainak lekérdezéséhez
és modositasahoz.

A Show strip results (Csikeredmények megjelenitése) gomb megnyitja az elemzés
@ attekintését. Ezzel a beallitassal minden nem észlelt blot csik Ujramaszterelhetd a

folyamat végrehajtasa utan.

Megjegyzés: Tovabbi informaciéért kérjik, olvassa el a ,7.7.1. A nem észlelt csikok
Ujramaszterelése Ujramaszterelése” szakaszt.
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6.3.2 HELIA® LIS nyomtatas

A Print (Nyomtatas) szalag részletesen:

|
Results | Print | Information

EAEREZEL

A ,Design Report” (Jelentés tervezése) gomb megnyitja a jelentéssablonok
% tervezésére hasznalhatdé Jelentéstervez6t. A HELIA® elére meghatarozott

jelentéstipusokkal rendelkezik. Ez a funkcié szuperfelhasznaldi szinti fiokkal érhetd

el.

A ,Delete Report” (Jelentés torlése) gomb megnyomasaval megnyilik egy

kivalasztasi ablak, ahol kivalaszthatja a térdlni kivant jelentéstipusokat. Ez a

funkcio szuperfelhasznaldi szintl fiokkal érhetd el.

A Printer Settings (Nyomtatébeallitasok) gomb elindita a nyomtato
konfiguracigjat.

A Print (Nyomtatas) gomb aktival egy legordulé listat a nyomtatandd objektum

« kivalasztasara. Az aktiv menutdl figgéen egy munkalistat, egy vizsgalatot vagy

egy jelentéssablont Iehet kivalasztani..

Date = — Sample Show only invalid results.
. S . select by Ascay Select by Sample Refresh Sample Data all VAUD all invalid
| 4/ /2028 o0:00 5 [~ | | s/28/2024 waa 1 @ | | ~| show only results akeady sent to LIS
Sample ID Test Results | LOT Information

A kijel6lési szalag 6sszes gombja tovabb béviti a nyomtatandé adatokat.
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6.3.3 HELIA® LIS Informaciok

Az Information (Informaciok) szalag részletesen:

Routine Work Options  Results Print | Information

A Log File (Naplofajl) gomb megnyit egy fajlvalasztd mezét a napléfajl
kivalasztasahoz. A HELIA® szoftver minden egyes napjarél naplofajl készl.

A Help (Sugé) gomb megnyithatja a gyors utmutatoét egy kilén ablakban
m Az Information (Informéacié) gomb megnyit egy kilén ablakot, amely a szoftver

nevét és verziojat tartalmazza..

asztalon tarolja. Miiszaki problémak esetén kiildje el ezt a fajlt a készllékeért felelés

A Support Request (Tamogataskérés) gomb létrehoz egy Zip-fajlt, és a fajlt az
Support PP q ( g ) g gy Zip-faj J
Request

miszaki szolgalatnak.

= A

o e B A Support Request (Tamogataskérés) szintén a Start menlben

7y ueon

talalhato (piros kor).

€ HeimedBlotSupport

{5 Dell Comman d | Update

Intel® Graphics Command Center

Intel® Optane™ Memory and Stora...

icrosoft Edge

D

@ Notepad++

gl

s
L search

G &
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7

71

Hogyan kell végrehajtani egy futtatast

A késziilék elokészitése

A futas elinditasa el6tt ellenérizze a kovetkez6ket:

© N o a A

9.

A megfelel6 allvanyok vannak a kuilsé gydrin (0 szakasz).
A készllék csatlakoztatva van a szamitdgéphez.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a rendszerpalackok és a készilék hatoldalan 1évé csatlakozok
megfeleléen csatlakoztatva vannak (3.3.1 szakasz).

A hulladéktartaly Ures.

A készllék és a szamitogép aram alatt van, és be van kapcsolva

Inditsa el a programot az asztali parancsikonra valé dupla kattintassal. (5.1. szakasz).
Vélassza a HELIA® Process (Feldolgozas) gombot.

Csatlakoztassa a késziléket a rutinmunka szalag ,Connect Instrument” (Mlszer
csatlakoztatasa) gombjaval (6.1 szakasz).

Oblitse at a miiszert a ,Rinse” (Oblités) gombbal ( szakasz).

7.2 Hozzon létre egy munkalistat

Megjegyzés: Kérjik, Ggyeljen arra, hogy a mintaazonositdk ne tartalmazzanak specidlis karaktereket,
mint példdul sz6kozoket, -, +, stb.

Ha a készulék készen all, a kdvetkezdk szerint hozhato l1étre egy munkalista:

1.

2.

Kattintson a szalag alatti rutinmunka Create Worklist (Munkalista Iétrehozasa) gombra.

i/

Ez megnyitja a munkalista Iétrehozasanak feluletét.
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3. A munkalista kézi bevitele:

: . Kattintson az ,,Add Samples” (Mintak hozzaadasa) gombra a
AAd-Yampies mintak hozzaadasahoz a jobb alsé sarokban, a tesztvalaszté
alatt.
: . Adja meg a mintdk szamat az elsé mezdbe, ha szikséges, a
; masodik mezdbe pedig irjon be egy elétagot.
:] 174 . ry re , )
’ . Az el6tag a minta azonositoja elé kerul.
. Kattintson az ,OK” gombra a megerdsitéshez.
Pos.|Sample ID . A munkalista két oszlopban jelenik meg mintanként. Az els6 oszlop a

minta fizikai helyzetének felel meg a mintatarté allvanyon. A masodik
oszlop a minta azonositéjat vagy a minta nevét tartalmazza.

1 1ii1i1

2 111112
3 111113

4 1 Megjegyzés: A mintacsdveket a munkalistak létrehozasa elétt vagy utan is
— elhelyezheti a mintatarté allvanyba.

5 111115
[ 111116
7 111117

8 111118

4. Munkalista LIS-kapcsolat szerint:

Helyezze a vonalkodos matricaval ellatott csdéveket a mintatartéba ugy, hogy a matrica kifelé
nézzen. Forgassa a csOveket a mintatartd allvanyban, amig a vonalkédok kifelé néznek, hogy a
leolvasd megfeleléen le tudja olvasni a vonalkddokat. Figyelien a mintatartd allvanyon 1évé
szamozasra. A mintatarto allvanyon lévé szamok kdzvetlenll megfelelnek a munkalistan szerepld
mintak megjelenitési sorrendjének.

Sean Barcode Kattintson a ,Scan Barcode” (Vonalkdéd beolvasdsa) gombra a
mintaazonositok beolvasasahoz

A mintaazonositokat — az 1. pozicidban 1évé mintacsével kezdve — sorban beolvassa és
listaként megijeleniti. A mintaazonositd megvaltoztatasahoz kattintson a mintaazonositd
oszlopra, és adja meg az Uj azonositot.Egy minta eltavolithatdé a munkalistarél a minta
azonositd mezéjének kijeldlésével és torlésével a kontextusmenuiben (jobb egérgomb). A
megerdésités utan a minta eltavolitasra kertl a munkalistarol, igy a munkalistdn marad egy
hézag. A tobbi mintat/poziciét ez nem érinti.

Megjegyzés: Ha a vonalkddolvasé res pozicidt észlel, az allvany beolvasasa megszakad.

A vonalkéd nélkili vagy a nem olvashatdé vonalkéddal elldtott csoveket kérddjellel és folyamatos
sorszammal jeloljuk.
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5. Valassza ki a tesztcsoportot:

RoutineWork | Options  Results  Print  Information

| Autoimmunity Classic | Autoimmunity Infectious Serologie ClassicLine Allergy Food Intolerance

Megjegyzés: Akar kilenc kiilénbdz8 AESKUBLOTS® teszt kombindlhaté egy termékcsalddbdl egy
futtatdsban. Tobb termékcsoport tesztjei nem kombinalhatdk egymassal.

6. Automated assignment of the tests via LIS

A mintaazonositdk beolvasasa utan a LIS-kévetelmény gombra kattintva megkaphatok az ezekhez
a mintaazonositokhoz tartozé, elére hozzarendelt tesztek:

Valassza ki a tesztek csoportjat a felugré mentbél (piros nyil), és erésitse meg az ,,OK” gombra
kattintva.

CIXEMEEArY

sty G

.......

A munkalista akkor teljes, ha az automatikus hozzarendelés befejez6dott.

LIS Request x

S .
v. N
C/T\d

Megjegyzés: Ha a LIS-t6l kérte a minta tesztfeladatot, folytassa a 7.3. szakasszal.
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7. A tesztek kézi hozzarendelése

Valassza ki a teszteket a fellilet jobb

oldalan (piros kor). Egy teszt
L hozzaadasahoz a munkalistahoz
jelolje be a kivant AESKUBLOTS®

teszt melletti négyzetet.

Ezutan rendelje a mintakat a kivant
AESKUBLOTS® tesztekhez. Ezt tobbféleképpen is meg lehet tenni:

Egyetlen minta hozzarendelése:

rm——— | Ao Kattintson a minta tesztnév mezdjére a teszt hozzarendeléséhez.

Pos. sample 1D 2001 ANA-17 Pro i A lila pipa ikon vizualisan megerdsiti a hozzarendelést.

1| Testsample 1

2 Testsample_2 . L,

N E— 9 A hozzarendelés feloldasahoz egyszeriien kattintson duplan a
estsample_: u

4 | estiamoles 9 lila pipa ikonra.

5 Testsample_5 u

Tobb minta hozzarendelése:

A tobbszorés kivalasztdas a tesztek bal egérgombbal torténé kivalasztasaval, majd a
kontextusmeni hasznalataval (egér, jobb gomb) végezhet6 el. A kontextus menl hasznalhato
tesztek beillesztésére, tesztek torlésére vagy a kijeldlés megforditasara.

|Autoimmunit\rC|assic | Autoimmunity |Autoimmunit\rclas.sic | Autoimmunity
Pos. Sample ID 4001 ANA-17 Pro II Pos.| Sample ID 4001 ANA-17 Pro II
1 |Testsample 1 i_ Testsample_1
Set Assay
2 Testsample_2 t Reset Assay 2 Testsample_2
Delete Sample

3 Testsample_3 3 Testsample_3

4 Testsample_4 ﬂ 4 Testsample_4

5 Testsample_5 t) 5 Testsample_5

<Jl <<

Az 0sszes minta hozzarendelése egy teszthez:

[ Astoimmunity classic A felsé szines mezére (amely a kivalasztott teszt nevét mutatja)
kattintva az 6sszes mintat ehhez a teszthez rendelheti.

| autoimmun ity
Pos. Sample ID 4001 ANA-17 Pro II
2 Testsample2 t)
3 Testsample_3 t)
4 |Testsample_4 t)
H

9

Testsample_5

Megjegyzés: A blot csikok maximalis szama 40. Ha a létrehozott munkalista hozzarendelések
szama meghaladja az egy menetben feldolgozhatd csikok szamat, a felesleges
hozzarendelések térlédnek.
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Az aktivalt AESKUBLOTS® tesztek a munkalistaban sorokban jelennek meg. Minden sorban

megjelenik a megfelel6 tesztek szinkddja és neve:

UEICEiREary g |
IOCXCIEEary -

(<

¢ A teljes munkalista térléséhez kattintson a Clear
worklist (Munkalista térlése) gombra

oo
eoe

%(C

A munkalista mentése nem szikséges, de ajanlott. Ehhez hasznalja a ,Save
Worklist” (Munkalista mentése) gombot. A munkalista a program befejezéséig vagy

a munkalista teljes feldolgozasaig aktiv marad.

Megjegyzés: Javasoljuk, hogy mentse el a munkalistat, mivel a rutinmunka menubél valo
kilépéskor ez torlédik, és Ujra be kell irni. A kapcsolat a HELIA® szintén megszakad, és Ujra kell
inditani.

7.3 Loading Wizard

A L A Dbetdltés Varazslé inditdsakor el6szor ki kell valasztania a minta
' 7'\‘ tipusat/feldolgozasi médjat (7.3.1), majd be kell olvasnia a tétel-specifikus készlet
vonalkédijat (7.3.2). Ez a vonalkéd az egyes készletekhez mellékelt mindségi
bizonylaton talalhato.
A beolvasas utan a tétel-specifikus vizsgalati adatok tarolasra kerlilnek a
szoftverben, és az adott tétel 6sszes készletére felhasznalhatok.

7.3.1 Select sample Type

<| Az allergia- és ételintolerancia-panelek a minta tipusatol figgden
e kilénb6zd feldolgozasi modszerekkel végezheték el. A betdltés
e varazslé els6é lépéseként ki kell valasztani a minta
et ke tipusat/médszerét.
S A minta tipusanak/maodszerének kivalasztasa utan a felhasznalénak
meg kell erésitenie, miel6tt beolvassa a vizsgalati tételeket.

AESKU - Standard Sample Wolume selected

Indermation

AESKU - Low Sample Voume selected

Please prepare the sampies according to the pre-diution protocal.

AESKU - Dry Bt Sample selected.
Please prepare the samples accordng to the DBS handing protocol.
For defauk sample tubes only (@13mm ).

Megjegyzés: Ez csak az allergia és az ételintolerancia panelek esetében relevans. Autoimmun
és fert6z8 szeroldgiai panelek csak az AESKU - Standard méddal végezhet6k.
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7.3.2 Vizsgalati tétel beolvasasa

& Scon Assay Lot

Assay LOT
431401 Food ONE
431402 Food TWO

431403 Food THREE

Scan Kit Barcode here:

Select existing Lot
or scan Assay Lot
with the handheld scanner

oK

A HELIA® kézi vonalkodolvasodval olvassa be a minden egyes
vizsgalathoz biztositott készlet-specifikus mindségi bizonylaton
talalhaté 2D vonalkodot

Megjegyzés: Csak a jelenlegi munkalistaban szerepld
vizsgalatok olvashatok be. Ha masik, még fel nem hasznalt
vizsgalat vonalkédijat olvassa be, az ,,Assay actually not used”
(Valéjaban nem hasznalt vizsgalat) hibatizenet jelenik meg.

Sikeres beolvasas utan (vagy ha a vonalkdédot korabban mar beolvastak), a listdban megjelenik a
vizsgalat tétele.

Olvassa be a hianyz6 vonalkodokat.

@ Scan Aszay Lot

Assay LOT

[} 431401 Food ONE
66666

[l 431402 Food TWO
66666

[} 431403 Food THREE
66666

- [m}

Scan Kit Barcode here:

x

Select existing Lot
or scan Assay Lot
with the handheld scanner

oK

& Confirmation

431402 Food TWO
Charge
Expire Date

Charge
Expire Date

431403 Food THREE
Charge
Expire Date

- o

Not all information loaded, please scan additional Barcode.

68666
12/31/2222

431401 Food ONE

not scanned

68666
12/31/2222

x

Rescan

Cancel Confirm

Kattintson az OK gombra, ha minden vonalkédot beolvasott, és

folytassa a kdvetkezé Iépéssel.

Megjegyzés: A listan csak a lejarati idén bellli tételek
jelennek meg. Ha egynél tobb vizsgalat all rendelkezésre,
nem torténik elévalasztas.

Ha a jelzett vizsgalatok barmelyikénél nem tortént vonalkdd-
beolvasas, egy megerésitd ablak nyilik meg.

A hianyzé vonalkdéd beolvasasahoz nyomja meg a Rescan
(Ismételt beolvasas) gombot

A miivelet megszakitdsahoz nyomja meg a Cancel (Mégse)
gombot

A folytatdshoz nyomja meg a Confirm (Megerdsités) gombot.

Megjegyzés: A szoftver csak akkor fut tovabb, ha az

adatbazisban az 6sszes tételadat rendelkezésre all
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A kovetkez6 ablakban valassza ki a késziléket, amelyet a

8 lnstrncrit * | sorozatszamaval azonosit (Ebben a példaban: 20090581513),
Select Instrument erfsitse meg a kivalasztast a Select (Kivalasztas) gombra

kattintva. A szoftver kapcsolatot létesit a kivalasztott HELIA®
eszkézzel.

- o o

7.3.3 Reagensek betoltése

A betoltés varazslo legfeljebb nyolc Iépésben végigvezeti a HELIA® beallitasat az AESKUBLOTS®
feldolgozashoz. A lépéseken vald navigalashoz nyomja meg a Next> (Kovetkezd) vagy

<Previous (El6z6) gombot.

1-5. 1épés: A tesztcsikok elrendezését mutatja az inkubacios talcakban 1-5-ig. Az AESKUBLOTS®

csikok inkubacids talcanként 8 poziciot foglainak magukban, és eszkézénként 5 talcat.

Toltse be a csikokat a talcakba, pontosan a képernyén lathaté médon. Figyelje meg a szalag
iranyat. A szines savnak felfelé és befelé kell mutatnia. irja be a szalagszamot (max. 5 szamjegy)
a [STRIP] (CSIK) mezdbe. A szalagszam automatikusan kitdltédik, a 24-es szamig. Az utolsd
beolvasott tételszam lathatova valik, ha a [Lot] (Tétel) téglalapra kattint. Ha a hasznalt készlet
tételszama nem jelenik meg, vagy a kézi bevitel utdn sem elérhetd, kérjuk, nyomja meg a jobb als6
meniisorban taldlhatdé Scan Charge (Betdltés beolvasasa) gombot a LOT (TETEL)

beolvasasahoz (piros nyil).
< Previous Cancel Next »
6. lépés: Megmutatja a konjugatumok és szubsztratok helyét a kilonb6z6 tesztekhez vagy

tételekhez, valamint a kivalasztott AESKUBLOTS® vizsgalatok megfeleld feldolgozasahoz
szikséges minimalis térfogatokat.

CHOICKE AN

NIENITTInE
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A HELIA® kils6 gydrjében tizennyolc pozicié (1-t6l 18-ig) all rendelkezésre a 20 mi-es (ivegek
szamara. A szoftver automatikusan hozzarendeli az allvanyok pozicidit a reagensekhez. Tdltse be
a blot allvanyt a kijelzett modon. Ellenérizze, hogy az Uvegek a szikséges térfogattal vannak-e

feltoltve.

HOICKOIEEATY

feldolgozasahoz szikséges minimalis térfogatokat. A szoftver automatikusan hozzarendeli a

reagenseket a helylkhoz.
Helyezze a mintapuffert a kivant helyre a szabvanyos reagensallvanyban (RCKRS).

Ellendrizze, hogy nincs-e hab a mintapuffer felszinén (a hab vagy buborékok a mennyiség

helytelen kimutatasahoz vezetnek).

8. lépés: Ellendrizze Ujra a futtatashoz szilkséges Osszes reagenseket, mintat és blotcsikot.

Ellenérizze, hogy az 1. és 2. Mosopalack meg van-e toltve, illetve hogy a Hulladékpalack Ures-e

#1 Distilled Water

#2 Wash Buffer

Empty Waste Bottle

A betdltés varazslobdl valo kilépéshez és a futtatasi képernyére lépéshez kattintson a Next>

(Kovetkezd) gombra.

Megjegyzés: A "Wash#1" és "Wash#2" csatlakozokhoz csatlakoztatott palackok térfogatanak
ellenérzése nem torténik meg.

Ellenérizze, hogy a palackok kell6en tele vannak-e. Ellenérizze, hogy a palack belsejében lévé
rugalmas cso eléri-e a palack aljat.
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7.4 Futtatasi képernyo
7.4.1 Futtatas inditasa

Megjegyzés: A futtatas elinditasahoz a készuléknek csatlakoztatva kell lennie.

1. Kérjuk, gy6z6djon meg arrél, hogy minden minta, reagens és puffer megfeleléen van

elhelyezve, majd hogy a készUllék fedele zarva van.

2.  Nyomja meg a ,,Connect” (Csatlakozas) gombot, ha az eszkdéz még nincs

csatlakoztatva.

u 3. Nyomja meg a ,,Start” gombot az aktualis munkalista elinditasahoz.

HESKU - HELA —my

HRlIAProcess @

MOICXEMREAr O |
Oon

A HELIA® kozvetlenll az inditds utan ellenérzi az Osszes konjugatumot, szubsztratot és
mintapuffert. A hibakat egy figyelmezteté szimbdlum jelzi, amely jelzi, hogy a napléfajlt ellendrizni
kell a hibak tekintetében. Ebben az esetben javitsa ki a hibat, és a inditsa ujra a feldolgozasi
miveletet.

e« A Terminate Run (Futtatas befejezése) gomb az aktualis munkalista
feldolgozasat (egy megerdsité kérés utan) befejezi.

A Ha a futdas egyszer megszakadt, azt nem lehet folytatni!
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7.4.2 Futtatasi képernyé
* Inkubacids talcak (1-5): a mintak és a tesztek feltlintetése (1-t6l 5-ig, ennek megfeleléen
felcimkézve).

* Naplofiajl (6): a szovegmezbben az 0sszes folyamatlépést nyomon kovetd napléfajl lathato.
Minden hiba napldzasra keril a napléfajlban. Hiba esetén sarga figyelmezteté jelzés jelenik
meg. Minden napra egy napléfajl kerll tarolasra.

+ Mintavételi hiba (7): Mintavételi hiba esetén minden minta utan sarga figyelmezteté jelzés
jelenik meg.

+ Idévonal (8): a képernyé aljan jelenik meg. Az egyes feldolgozasi l1épések kildn szinekkel

jelennek meg.
=y

7.5 Képalkotas

A feldolgozas utan hangjelzés érkezik, a HELIA® automatikusan a kezd&éképernyére valt, és
megnyilik egy ablak az idézitével. A HELIA® képfelvételi folyamat (piros nyil) ekkor husz percig
rendelkezésre all.

@

3 AESKU.DIAGNOSTICS

I ® e
HE} AY ANALYZER [

LMED LINE IMMUNOASSAY ANALYZER (I

A szaradasi hatasok elkerllése érdekében az Image Capturing (Képrogzités) ment csak 20 percig
marad aktiv. A visszaszamlalas a képkészités utan kezdédik. A visszaszamlalas végeztével a
talcak automatikusan visszaigazolédnak, az Image Capturing (Képrogzités) menu bezarodik, és a
képek kiertékelésre kertlnek. Ennek a futtatasnak a csikjait mar nem lehet Ujra szkennelni. Az

eredmények a LIS mentben tekintheték meg.

A A 20 perces id6keret letelte utdan mar nem lehet Ujra beolvasni ennek a futasnak a csikjait.
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1. Minden télca lathaté lesz. Minden egyes talca képét ki kell valasztani és ellenérizni kell.

2. Kattintson a talca képére a talca nagyitott képének megjelenitéséhez. Figyelmesen
ellendrizze az 6sszes csik helyes elhelyezését. Ismételje meg ezt a |épést az 6sszes

talcan.

Jeldlje be az elénézeti kép jobb felsd sarkaban Iév6 négyzetet (piros nyil) a talca megerésitéséhez.

3. Ha minden csik helyesen van elhelyezve, minden jel6lénégyzet aktivalva van, és a talca
neve talcara valtozott, akkor kattintson a Yes (Continue) (Igen (Folytatas)) gombra, és

folytassa a O lépéssel.

A megerdsités utan az Image capture (Képrogzités) meni bezarul. Az eredmények a LIS meniben

lesznek elérhetbk.
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4. Ha egy csik valamelyik iranyba elfordult, illetve Ujra kell pozicionalni, kattintson a ,,No
(Rescan image)” (Nem (Kép ujraszkennelése)) elemre (piros nyil).

Yes (Continue) No (Res = Images)

5. A fedél kinyilik. Nyissa ki a fedelet, és javitsa ki a csikok helyzetét sziikség szerint.

Kattintson az ,,OK” gombra.

Cover open!

Please correct strip position for imaging.

6. Csukja be a fedelet, és kattintson az Ujra szkennelés gombra (piros nyil).).

Rezcan

Close cover!

Please use rescan button for imaging

7. A 3.lépésben leirtak szerint jarjon el.

Megjegyzés: Az Ujraszkennelés csak egyszer lehetséges!

Kerjuk, ellenérizze kétszer is, hogy az Osszes csik joI helyezkedik-e el a valydban, miel6tt
bezarja a fedelet és a ,,Rescan” (Ujraszkennelés) gombra kattint.
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7.6 Eredmények megtekintése és archivalasa

Az eredményeket a LIS-ben kezelik és taroljak:

\

A funkcié végrehajtasat kovetéen (piros nyil) megnyilik az eredmények attekintése, és
automatikusan megjelennek az utoljara feldolgozott talcak eredményei.

s R
HELIA LTS

——
ity Sarse Futomrny T e resdimslerans

A korabban feldolgozott eredményadatok megtekintéséhez lehetéség nyilik az eredmények
attekintésének kibdvitésére a kiilénb6z6 adatsziirék segitségével.

7.6.1 Sziirés datum szerint

Date Je— —>]| Date —>|
l8/ 32022 ovo0 (4 | |8/ 42022 omoo 3 @ | g 322 o000 || |8/ 42022 oo 5
! August 2022 . * Lits | LOT Informatian
A nézet idBablakat a legordiild meni | Mom Tue NSl The FOSa
kivalasztasaval lehet beallitani. 708 9 10 1M 12 13
14 15 16 18 19 20
21 22 23 25 26 27
28 29 30 1 2 3
4 5 ] 7 g 5 10
i) A
|:|Today:1f11f20?_4_e— ==
7.6.2 Sziirés termékcsoport szerint
o AESKU - HELIA
RoutineWork  Options | Results | Print  Information
‘Autolmmumty Classic ‘ Autoimmunity Infectious Serologie ClassicLine Allergy Food Intolerance

A vizsgalati csoportokat az adott névhez tartozé lapfllre kattintva lehet kivalasztani. A megfelel
vizsgalatok elérhet6vé valnak a kivalasztasban.
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7.6.3 Sziirés minta szerint

: sese- e -=
ne s

FERITRERITORROAIQRIINN

A ,Select by Sample” (Minta szerinti kijelolés)
megjeleniti a rendelkezésre allé mintaazonositokat a kivalasztott id6tartomanyon és
termékcsoporton bellil.

Vizsgalat:
A ,,Select by Assay” (Valasztas vizsgalat szerint) kivalasztasa aktivalja a legordilé menit, és

megjeleniti a rendelkezésre all6 vizsgdlatreferenciakat a kivalasztott idétartomanyon és
termékcsoporton belll.

-

Branravion gk e HELIALIS B
-

421407 Allergy SEVEM

v

ey
s

s
oy

Csak a LIS-be mar elkuldétt eredmények megjelenitése:

Shaow anly invalid results

 show only results already sent to LIS

A ,,Show only results already sent to LIS” (Csak a LIS-be mar elkiildétt eredmények
megjelenitése) kijeldlés aktivalasa csak azokat az eredményeket jeleniti meg, amelyeket mar
elkildtek a LIS-be; a kivalasztott id6tartomanyon és termékcsoporton belll. Az attekintés
eredményeit Ujra elkildheti a LIS-be, vagy ki is nyomtathatja

Csak érvénytelen talalatok megjelenitése:

' Bhow only invalid results :

show only results already sent to LIS

A ,,Show only invalid results” (Csak érvénytelen eredmények megjelenitése) bedllitas aktivalasa
csak érvénytelen eredményeket jelenit meg a kivalasztott idétartomanyon és termékcsoporton
belll. Allitsa be ezt a sz(ir6t a hibakkal megjeldlt eredmények kijeldlésére
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7.7 Eredményhitelesités
Az ,,all VALID” (minden ERVENYES) gomb az ésszes minta 6sszes

pErmor Agor Date/Time vaid
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM

3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM

3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM

3/4/2024 4:41:51 AM

3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM

eredmeényallapotat érvényesitettre allitja. Az érvényesitett allapotu
eredmények kinyomtathatdk és/vagy elkildheték a LIS-be.

Az ,all invalid” (minden érvénytelen)
gomb visszaallitia az 6sszes eredmény
ervényesitési allapotat nem
ervényesitettre. Biztonsagi funkcioként a
LIS-be mar elkildott eredmények

Resuh: data that has akeady been sent to the LIS can no bnger be dassified as.
invald.

allapota zarolt. Ez megakadalyozza az adatbazis-eltéréseket az On
HELIA®-adatbazisa és a LIS kozott. Ebben az esetben egy eléugro
informacids ablak tajékoztatja Ont. Erésitse meg az ,,OK” gombbal.

A ,valid” (érvényes) oszlopban lévé jeldlénégyzetek kulon-kiilon
valtjdk at egy-egy antigén/allergén érvényesitési allapotat.

Amikor az eredményeket tovabbitja a
LIS-nek, és egy mintahoz hibakddot
jelentett, megjelenik egy
parbeszédablak. Valassza ki a

rendelkezésre allo lehetéségek egyikét, majd kattintson az ,,OK”
gombra a folytatashoz.

Confirm

Error codes found, please check results

@ Abort validation.

' Setall strips as valid, with the exception of strips containing error messages.

oK

A mintak érvénytelen pozicidja Uresen marad a PDF/CSV nyomtatott jelentésben.
Az On LIS beallitasaitol fiigg, hogy ures vagy hibas jelzé van-e elkiildve egy érvénytelen pozicidhoz

a LIS felé.

A hibakdédokkal kapcsolatos részletek a kdvetkezd fejezetben olvashatok: 7.11.

A HELIA® szoftver csak a blot csikok funkciondlis kritériumait ellendrzi és érvényesiti (funkcionalis

vezérlbk és  szabvanyok/cut offok). A  HELIA® szoftver

antigén/reagens/eredmény savokat.

nem érvényesiti a

Az antigén/allergén eredmények végs6 érvényesitése a szakmai felhasznal6é szakértelmén mulik.
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7.7.1 A nem észlelt csikok Ujramaszterelése

Ha egy csikon a ,Function control 1 or 2 not found” (Az 1. vagy 2. funkcidvezérlé nem talalhatd) A-
hibalizenet lathato egy folyamat érvényesitése soran, a felhasznalonak lehetésége van arra, hogy
a csikot Uj pozicidérzékelésnek vesse ala. Ez a bedllitas csak az utoljara végrehajtott folyamatnal
all rendelkezésre.

O AESKU - HELA -a
[ [ — HELIALIS ]
[ [ ¥ [l
Autoimmunity C1asse Autdimmynty Infectious Saroko gre Cassc Line. Allergy Food Imtoierance
e L =l =1 lect byAs et by Saml Retes, i VAL Il il R Erpe o OS¢
e oom 31 | [vwmse oo = 5+ selectbyAssay || Select bySamle etes SampleCata anvan limat e s
sample D Test Rt | LT nfomation
Recrde) Erp——
Testsampie_3
Testsample_3
Tessanpie -
Testsangie 5 iyt Result Index: Ve FRating PError Ao Date Tme: abd Vsl by Comment Lor Send Sentat ~
Tectanie = a us FC1 1rotfund | Y120 121150 esess
Testzanple_7 513 Ak @ 0 00 FCL 1ot ound | 122008 21050 st
Testampe Testanpl 1 L ey DT |2 o 0o FC 1ot fund | 122034 121050 e
Testsamgle_1 421413 Alergy THIRTEEN o5 o 0.0 FC1dnot found  1/12/2024 12:11:50 65666
Testsample_1 421413 Allergy THIRTEEN exT1 o 0.0 FC11not found | 1/12/2024 50 bbb
eswange 1L 41413 Alergy THIRTEEN | 0 #C1 1 not found 66666
ssarie L 2190 e TR |05 0 00 FCL 1ot found | 312 st
Testanpl 1 s Ay DT 111 o 0o FC 1ot fund | /122034 121050 e
Testsample_1 421413 Alergy THIRTEEN L] o 0.0 FC1dnot found  1/12/2024 65666
Testsample_1 421413 Allergy THIRTEEN 25 o 0.0 bhhbh
estange 1 41413 Alergy THIRTEEN 0 6666
suarcie 1 S9Ny TIRIEN |8 0 00 0 st
I Testsample 1 420413 Alergy THIRTEEN | w18 ] no = esses
Testsanple_t 2191 ey RTERN |2 o 0o = 558
Testsample_1 421413 Allergy THIRTEEN m3 o 0.0 50 bbb
estangle 1 41413 Ay THRTEEN | m6 ) 150 6666
Ty 21903 My TRIERN |1 0 00 0 st
Testanple 1 s ey T 158 o 0o o e
Testsample_1 421413 Alergy THIRTEEN = o 0.0 FC1dnot found  1/12/2024 12:11:50 65666
Testsample_1 421413 Allergy THIRTEEN 4 o 0.0 FC1 1not found | 112/ 50 bbb
estange 1 41413 Mgy THRTEEN | fa 0 #C1 1not found | 412/ 150 66666
Testancle 1 S8 e TRIEN | 0 00 FCL 1ot found | 312 st
Testanple 1 s e R o 0o FC1 10t fund | 3122034 e
Testsample_1 421413 Alergy THIRTEEN fi3 o 0.0 FC1dnot found  1/12/2024 65666
Testsample_1 421413 Allergy THIRTEEN fi4 o 0.0 FC1 1not found | 1/12/2024 bbb
estange 1 4413 Ay THRTEEN  f29 0 =C1 1 not found 66666
cuarch 1 21903 My TRIEN |3 o 00 FC1 1ot und | 4120004 121150 st
Testanple 1 L ey T | o 0o FC 1ot fund | /122034 121050 e
S Fomntow Testsample_1 421413 Alergy THIRTEEN 25 o 0.0 FC1dnot found | 1/12/2024 12:11:50 65666
 Pre Hext > Testsample_1 421413 Allergy THIRTEEN Fis1 L] 0.0 FC1 1not found | 1/12/2024 12:11:50 bbb v

@ Az utols6 folyamat blot csikjanak kijeldlése aktivalja a ,Show strip results”
(Csikeredmények megjelenitése) gombot.

A ,Show strip results” (Csikeredmények megjelenitése) gombra kattintva megnyilik egy specialis
AESKSCAN 3.0 ablak, amely a legutébb befejezett folyamat elsé talcajanak elsé csikjat mutatja. A

esetleges észlelési hibak a jobb alsé informacios terileten jelennek meg.

X AESKUSCAN 2.0 - o X
Analyze

" LabID  Reference Charge
b device2 dbm1_421001 66666
device2_ dbm1_ 421001 66666
device2 dbm1_ 421001 66666
device2_ dbm1_ 421001 66666
device2 dbm1_ 421001 66666
device2 dbm1_421001 66666
device2_ dbm1_ 421001 66666
device2 dbm1_421001 66666

220

421001 Allergy ONE(31)

Tray [B [ [ NextTray Refit Function Control Position

Min Bandenwert: 128,0
0 100 200 300 400 500 600 700 800 500 1.000 1.100 1.200 1.300 1.400 1.500 1.500 1.700 1.801

-

FC 1 Area FC2 Area Export and Close | Cancel and Close

=
B e e e e
b o 8 5 3 338353 38 38
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A ,,Kbvetkez6 talca” (Next Tray) gombbal (piros nyil) valthat az 1. talcatél az 5. talcaig, majd
visszatérhet az 1. talcahoz. A talca kdzvetlendl is kivalaszthaté a Tray (Talca) mezében. Az utolso
folyamatban végrehaijtott munkalistatél fliggéen eléfordulhat, hogy az 1. talcan kivil nem lesznek
megjelenithetd talcak. Ebben az esetben minden mezé tres marad.

X AESKUSCAN 3.0 - O X
Analyze
240 LabD  Reference Charge
o b device2 dbm1_ 421001 66666
device2 dbm1_421001 66666
200 device? dbm1_421001 66666
180 device2 dbm1_ 421001 66666
- device2 dbm1_421001 66666
- device? dbm1_421001 66666
device2 dbm1_ 421001 66666
= device2 dbm1_421001 66666
100
80
60
40 421001 Allergy ONE(31)
20 Tray - r-lexl Tray i Refit Function Control Pesition
[l S Min Bandenwert: 128,0

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1.000 1,100 1.200 1.300 1.400 1500 1.600 1.700 1.800

|
FC 1 Area FC 2 Area

Export and Close | Cancel and Close

Egy fel nem ismert csik kivalasztasa utan nyomja meg a ,,Refit Function Control Position”
(Funkciévezérlé-pozicio visszaallitasa) gombot (piros nyil, a kép alatt).

X AESKUSCAN 3D - u} X
Analyze

240 LablD  Reference Charge Strip

e P device2 dbm1_421001 66666
device?_dbm1_421001 66666

200 device2_dbm1_ 421001 56666

180 device2 dbm1_421001 66666

. device2 dbm1_421001 66666

o device?_dbm1_421001 66666
device2_dbm1_421001 66666

120 device2 dbm1_421001 66666

100

&0

&0

40

20 Tray [ Next Tray |

o e Min Bandenwert: 128,0
0 100 200 300 400 500 600 700 80O 900 1.000 1100 1.200 1.300 1.400 1500 1.600 1.700 1.801
EIE Y WY SRS S

FC 1 Area FC 2 Area ‘ Export and Close

‘ Cancel and Close

A 2. funkciévezérlé mindig az utolsé lathato sav a csik jobb oldalan — a csik alatti ,FC 2 Area” (FC
2 terlilet) cimkével is jel6lve. A jobb egérgombbal allitsa be az FC2 Band (FC2 sav) kézepét (piros
nyil, a kép alatt).

X AESKUSCAN 3.0 - [m X
Analyze

240 Information X LablD  Reference Charge  Strip
b device? dbm1_ 421001 66666
device? dbm1_ 421001 66666
device? dbm1_ 421001 66666
o device?_ dbm1_421001 66666

100 dencel dbmiaz1001  soses | EIEMEERDR IR

200 Click right mouse button on function control 2

device? dbm1_421001 66666
device? dbm1_421001 66666
device?_dbm1_ 421001

40 421001 Allergy ONE(31)

Tray [2 5] [ Next Tray |

Min Bandenwert: 128,0

60
FC 1 Area FC 2 Area Export and Close

Cancel and Close
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A 2. funkciévezérl6 (FC2) uj pozicidja és az utofeldolgozas folyamata megjelenik az attekintésben

(piros kor).

Ismételje meg a folyamatot az 1. funkciévezeérlénél (FC 1).

Ez az els6 lathatd sav, kozvetlenll a

blot csik fejlécétdl jobbra. Keresse meg az ,FC 1 Area” terlileten, és valassza ki a jobb egérgombbal

(piros nyil).

Az 1. funkciovezérld a bal sz€élsé (elsd) eredménysav a bal oldalon, a csik fejléce mellett

X AESKUSCAN 3.0

- o x
Analyze
sio X LabID  Reference Charge Strip ~
. b device2_ dbm1_ 421001 66666
o . device2 dbm1_ 421001 66666
o Click right mouse button on function control 1 device2_dbm1_ 421001 66666
evice2_dbm1_
180 device2_ dbm1_ 421001 66666
160 device2 dbm1_ 421001 66666
. device2 dbm1_421001 66666
device2_dbm1_421001 66666
120 p— device2 dbm1_ 421001 66666
100

“Llu“dumulum u“l

0 100§ JE00 400 00 600 700 8OO SO0 1.000 1100 1200 1.300 1.400 1.500 1.600 1700 1.80 TSR

421001 Allergy ONE(31)

Tray Next Tray
Min Bandenuert- 1980

R ettt

FC 1 Area FC 2 Area

Export and Close Cancel and Close

Az athelyezés lépése az 1-5. talcak minden kivalasztott csikjara kilon-kilon is elvégezhetd.

X AESKUSCAN 3.0
Analyze

0 100 200 300 400 500 600 OO 800 900 1.000 1.100 1.200 1.300 1.400 1,500 1.600 1,700 1.80(

BERRE M N
EE . 5 & o= R

|
FC 1 Area FC2 Area

LabID  Reference Charge
» devicel dbmi] 421001 66566
device? dbm1_ 421001 66666
device2_dbm1_ 421001 66666
device2_dbm1_421001 66666
device2 dbm1_421001 66666
device? dbm1_ 421001 66666
66666
66666

device2_dbm1_ 421001

device2 dbm1_ 421001

421001 Allergy ONE(31)

Tray Next Tray Refit Function Control Position
Min Bandenwert: 128,0

Step 1
cti

[STLL &N Rl | Cancel and Close

Az utolso pozicio athelyezése utan a feldolgozast az ,,Export and close” (Exportalas és bezaras)
gombbal kell befejezni. A ,Cancel and Close” (Elvetés és bezaras) gombra kattintva az
AESKUSCAN ablakot a valtoztatasok mentése nélkiil zarhatja be.

A ,Show strip results” (Csikeredmenyek megjelenitése) gomb az utolsé folyamatig aktiv marad,

amig On uj folyamatot nem indit.
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7.8 Betegadatok megadasa

A LIS-be valé kiildés féképernydjén nyomja meg a ,,Sample Data” (Mintaadatok) gombot (piros
nyil).

- AESKU - HELA -8 X|
5 Weoots | Pk, iekoomation HELIALIS @

[ ctoimmuty cassc | autoimmonty Infecions Srologie Cassctne Allrgy Food ktolerance

o2 de et o seectiyassay | seectoysam Revesn sampleat vap - e s o e

B w2 oo ¢ B | [enomae 07 4 B D el oo s ey Sl o crly readts hesdy sent 0L1S

Test Resuls | LOT Information
Records 17 Show Patient data

A ————i = e (. e

P Adiror Dte/Tine Vaid  vaidby Comment ot Serd  sentet Re

prici =iy Eira TR =TT T TR s ” .

et samote ut 1| Megnyilik egy eléugro ablak.
o= — | Adja meg a paciens adatait, majd
y , erfsitse meg és tarolja az adatokat a

First Name Last Name Birthdate Gender 3 . oy

i || | [emmes <] [ .Post” (Kozzététel) gombbal.

-t post Az ,OK” gombbal valé megerésités
esetén az ablak bezarul.
oK

Megjegyzés: A betegadatok a betegadatok megjelenitése gomb kikapcsolasaval a hattérbe
helyezhetdk a jobb attekintés érdekében, ha erre nincs sziikség.

7.9 Eredmény exportalasa a LIS-be

A LIS-be kulddétt gombra kattintva elindul az &sszes hitelesitett eredmény
tovabbitasa.

Information % || Sikeres atvitel kertl jelentésre.

Selected results were sent to the LIS.

oK

Megjegyzés: Ha egy minta nem érvényes poziciét kapott, a LIS-jelentésbél hianyzik a nem
érvényes pozicio értéke. A pozicid hibajelzét (E) kap és/vagy a megjegyzés manualisan
érvényesitve lesz.

R|26|~"~"D22412 E-12 -

Lsv | Sl UA /LI IF]|superuser]| 2021021
5073838

C|1]I|0255A20451*1|L]|

R|27|~%~D22412 E-12
LSV|t70%%2%0.77 | kUA/L| | | |F| |superuser| |20

minni1EAT20301
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710 Eredmények nyomtatasa

Az eredmény kinyomtatasahoz nyissa meg a ,,Print submenu” (Nyomtatas almenii) szakaszt
(piros nyil).

RoutineWork  Options | Results | Print  Information

M1

Autoimmunity Classic Autoimmunity

Valassza ki a termékcsoportot (piros nyil) és a mintat, amelyrdl jelentést szeretne nyomtatni.

A jelentés létrehozasahoz kattintson a nyomtaté ikon kis legordiilé nyilara (piros nyil), és valassza

ki a jelentés tipusat:

RoutineWork  Options  Results | Print | Information

ERERERED

Autoimmunity Classic | Autoimmunity

e Valassza a ,Report_Single” (Egy jelentés) lehetéséget.

e A jelentés kivalasztasaval elindul a nyomtatasi folyamat.
o A jelentés Osszeallitasi fazisanak befejezése utan megnyilik egy elénézeti képernyd.

& Autoimmune,  Single
BEBEAN R wu-Q@T | IME| W 41 oft b M Close

Reporton 4001 ANA-17 Pro

Last Name: FirstName: Date of Birth:
Sample-1D: Date of Sample: Validsted,
AllValid_Test_2_2 4/3/2024 5:21:37 AM superuser
Code Valid Result

dsDNA v weak
Nucleosome v negative 04

.......

o It attekintheti a fajltioldalakat, mentheti PDF formatumban, elkiildheti egy kilsé PDF
készitbnek, illetve nyomtatéra kildheti a jelentést a szabvanyos Windows nyomtatasisor-

kezel6n keresztul.

T SR G0 A T A SR

Példa egy Autoimmun egyedi jelentés kinyomtatasara.

Egyetlen jelentés kinyomtatédsa csak validalt blotok esetében lehetséges
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A céglogo és a cégadatok a Global Settings (Altalanos beallitasok) meniiben testre szabhatok:

—

Miutan bejelentkezett a szuperfelhasznaldi hitelesité adatokkal, kattintson a ,Settings” (Beallitasok)

gombra, és valassza ki az eszkdzét az el6ugré menlbél. Ezzel megnyilik a beallitasok képernydje.

AESKU - HELIA

Assay Definition

Analyse Software

§3 AESKU.GROUP|§

Analyse Software

man ra Repor
eport
< e iny Logo [Aspext ratio of the image 5/1]
A5 GmbH & CoKG) ]
#89 AESKU.GROUP| | ..,
ing 2
CompanyZIP  Campany City & Deleteimage
55234 | [ wendetsheim ]
c e
di
c 2
ESKU. &Co. kG NG -
TEL +45-6734-9622.0 FAX. - 43-6734.96 SALES U.COM Deleteim G
LIS Interface
USTranstation Table e —
S Settings Report Signature [21] ¥ Additional Patient 1D
Load Report Page Size
a4 -
Deleteimage

Image Signature

signature file [.ph)

Signature Password

A beallitasok képernydjén kattintson a ,,Global Settings” (Globalis beallitasok) gombra (elsé piros
nyil), és valtson at a jelentés lapra (masodik piros nyil). A lap bal oldalan a cégadatok (harmadik
piros nyil) modosithaték. A ,,Load” (Betdltés) gombokra (negyedik piros nyil) kattintva megnyilik
egy fajlvalasztd elbugré ablak, ahol kivalaszthatja az Uj logokat. A .png, a .jpg és a .bmp
fajliformatumok elfogadottak. A fajlok automatikusan atméretezésre kerulnek, hogy beleférjenek az

5:1-es képaranyba vizszintes emblémak esetén, illetve

Keérjuk, vegye figyelembe, hogy egy gépen csak egy aktiv alairas allithato be.

A ,,Delete Image” (Kép torlése) gomb megnyomasaval a kép torlédik, de a fajl az eszkdzdn marad.

Erésitse meg a modositasokat a ,Post” (Kozzététel) gomb megnyomasaval. A kd6zzé nem tett

modositasok a beallitasok képernyd bezarasa utan a modositas nélkili értékekre allnak vissza.
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7.11 Hibakédok

Az eredménynézetben, a jelentésekben és a LIS-nek tovabbitott jelentésekben kétféle hiba

szerepel.

1. P-hiba: Feldolgozasi hibak. A feldolgozasi hiba jelzével ellatott mintakra nem szamitanak ki

eredményeket.

2. A-hiba: Elemzési hiba, amelyet a képalkoté szoftver a vizsgalatok validalasi kritériumai és a

szoftverben meghatarozott optikai specifikaciok szerint észlel. Az eredmények kézi validalasa

bizonyos esetekben lehetséges. Lasd az A-hibak tablazatot.

P- hibak:

Hibakéd Leiras Sarga figyelmezteté szimbolum

0/1 OK

90 No Buffer !

900 No Sample

9000 No Conjugate

90000 No Substrate

900000 General error

A- hibak:

Hibalizenet Jelentése Ajanlas

FC 1  nem Az 1. funkciovezérlés nem érzékelhetd. Ijghetéiség nyl’lhat az ere,dmény

talalhaté UJ"ramaszjc’ere_lesere is (lasd a
kdvetkez6 fejezetet:7.7.1)

FC 2 nem A 2. funkciévezérlés nem érzékelhetd. Ijghetéiség nyl’lhat az ere,dmény

talalhaté Ujramaszterelésére is (lasd a

kdvetkez6 fejezetet:7.7.1)

Tl kicsi a cut-

A cut off sav jele tul alacsony.

Ne érvényesitse a tesztet. Tesztelje

Homogén

vonalnal.

off érték Ujra a mintat.
A standardok linearis meredekségének, mint | Ne érvényesitse a tesztet. Tesztelje
Standard o a2 iy 7
.. érvényesitési kritériumnak az ellen6rzését Ujra a mintat.
gorbe . . ;
nem lehetett sikeresen elvégezni.
Konjugatum Csak Borrelia, kontroll IgG > IgM az IgM | Ne érvényesitse a tesztet. Tesztelje
hiba esetében. Ujra a mintat.
FC tal kicsi A funkcidvezérlés jele tul alacsony N_e ewepygsﬂse a tesztet. Tesztelje
Ujra a mintat.
. Két jel a vonal pozicidjaban. Kézi érvényesités lehetséges. Az
Dupla cstcs ; L 2
eredmény megjeldlésre kerul.
Megtalalt A részecske a vonal poziciojaban talalhatd. | Kézi érvényesités lehetséges. Az
részecske eredmény megjeldlésre kertil.
feps Ebben a pozicibban a hattér jelentésen | Kézi érvényesités lehetséges. Az
Hattér magas ; o >
magasabb. eredmény megjeldlésre kerdl..
Egy antigén; a jel nem homogén ennél a | Kézi érvényesités lehetséges. Az

eredmény megjeldlésre kerul.

Ha egy pozicioban tébb hiba van, csak a legfontosabb jelenik meg.
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8 Karbantartas

Az id6szakos megel6z6 karbantartast a szolgaltatonak legalabb évente egyszer el kell végeznie.
A megndvekedett munkaterhelésl (azaz napi 1-nél tobb futtatassal jaré) HELIA® készilékek

esetében hathavi karbantartasi Gtemterv ajanlott.

A napi és heti karbantartasi feladatok elengedhetetlenek a készilék megfeleld mikodésenek

biztositasahoz, és még az alacsony munkaterhelési készilékeken is el kell végezni 6ket.

8.1 Napi ledllas
A munkalista feldolgozasa utan a miszert desztillalt vizzel fel kell tolteni. Ebbdl a célbdl cserélje ki

a mosooldatot (,Wash#2” csatlakozd) desztillalt vizre.

1. Oblitse ki a kalibralo csészét desztillalt vizzel.

e

3. Tordlje le a tlk kulsejét el6szdr 70%-0s etanolos kendével, majd desztillalt vizzel.

4. Uritse ki a mosopalackot (#2), és 6blitse ki a palackot desztillalt vizzel. Toltse meg az 1. és 2.
palackot 100 ml desztillalt vizzel.

5. Csatlakoztassa a késztiléket. “
6. Kattintson a ,Prime Needles” (Tik feltéltése) gombra “

és valassza a ,Buffer 1+2” (1.+2. puffer) mosasi lehetdséget.

N

Prime *
Solution

{(_JBuffer 1
() Buffer 2
(@) Buffer 1+ 2

() Decontamination

OK Cancel

8. Erésitse meg az ,,OK” gombbal.

9. Oblités utan Uritse ki a folyékonyhulladék-palackot, és tisztitsa meg vizzel.
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8.2 Heti karbantartas / Dekontaminalas

A mdiszert hetente egyszer 0,3 %-os natrium-hipoklorit (NaOCI) oldattal kell feltdlteni, vagy
alternativ megoldasként

70%-os etanollal. Valassza a ,Decontamination” (Dekontaminalas) mosasi lehet6séget, és

kovesse a képernyén megjelend lépéseket.
Vigyazat!

0,3%-0s natrium-hipoklorit:
H314 Sulyos égési sérulést és szemkarosodast okoz.

70%-o0s etanol:

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H225 Fokozottan tiizveszélyes folyadék és goz.

S® &

Megjegyzés: A miszer natrium-hipoklorit (NaOCI) oldattal térténd tisztitdsa utan a készlléket
desztillalt vizzel kell feltdlteni. A fertétlenitsé oldat nem tartalmazhat fellletaktiv anyagokat, mivel

ezek nagyon perzisztensek, és befolyasolhatjak a tliszintérzékelés viselkedését.

A kereskedelemben kaphato kloros tisztitoszerek fellletaktiv anyagokat tartalmaznak!

1. Uritse ki az dsszes palackot (1. palack, 2. palack és hulladékpalack), ellendérizze, hogy
nincsenek-e a palackok elszinezédve vagy elkopva, majd oblitse ki a palackokat desztillalt
vizzel. Ha egy palackon elszinez6dés vagy elhasznalédas jelei mutatkoznak, ki kell
cserélni. Tisztitsa meg a palackkupakokat, és ellendrizze a névekedést, és gy6z8djon meg
arrol, hogy a palackkupakok tetején lévé nyomaskiegyenlitd lyukak szabadok.

Kattintson a ,,Next” (Tovabb) gombra a folytatashoz

2. Csatlakoztassa a készuléket.

3. Kattintson a ,,Prime Needles” (Tlk feltéltése) gombra.
4. Valassza ki a ,,Decontamination” (Fert6tlenités) mosasi opciot.
Prime ot
Solution
(JBuffer 1
() Buffer 2
(@) Buffer 1+ 2
() Decontamination
QK Cancel

5. Er&sitse meg az ,,OK” gombbal.
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6. Kovesse a képernydn megjelend lépéseket, és lépjen tovabb a ,,Next” (Tovabb) gombbal.

Helmed Decon

Decontamination

Previous Cancel

7. Inditsa el a fertétlenitést a ,,Decontamination” (Fert6tlenités) gombbal.

"o
| >

Decontamination

8. A készulék megkezdi a fert6tlenitést a fertétlenitd folyadék beszivasaval.

Helmed Decen

Decontamination

9. Miutan az dsszes cs6 megtelt a fert6tlenitd folyadékkal, elindul egy 15 perces idézitd.

Helmed Decon

Decontamination

10. Ne hosszabbitsa meg feleslegesen a fert6tlenitési idét, mert ezzel tonkreteheti a
késziiléket.

Kattintson a ,,Next” (Tovabb) gombra a folytatashoz.

11. Kovesse a képernydn megjelend lIépéseket, és Iépjen tovabb a ,,Next” (Tovabb) gombbal.

Helmed Decon

Prime

12. Inditsa el a desztillalt vizzel valo feltdltést a ,,Prime” (Feltdltés) gombbal.

13. A készilék ezt kdvetben desztillalt vizzel atdbliti a fertétlenitd folyadékot.

Helmed Decon

Prime

14. Fejezze be a fertbtlenitést a ,,Finish” (Befejezés) gombbal.
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8.3 A késziilék tisztitasa

A készilék felUleteit és hozzaférhetd részeit vizzel és enyhe, pH-semleges tisztitoszerrel kell
tisztitani. A bérrel vagy szemmel valé érintkezés elkeriilése érdekében hasznaljon egyéni
védbeszkozt, példaul laboratériumi kdpenyt, kesztylt és védészemiveget. Az allvanyok és a
kozponti gy(lir(i sziikség esetén tisztitas és fertétlenités céljabadl eltavolithatd. A fellileteket ajanlott
hetente tisztitani. Csak az Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG altal ajanlott tisztitdszereket (pl.
70%-o0s EtOH) hasznaljon, hogy elkerilje a készlilék és/vagy a berendezés karosodasat. Tovabbi

tisztitasi tanacsokeért forduljon az AESKU Ugyfélszolgalati csoportjahoz.

8.4 A készulék fertbtlenitése

A fellleteket és a berendezés hozzaférhetd részeit szikség esetén 70%-os etanollal kell
fert6tleniteni. Ne hasznaljon pumpas permetezét, hogy ne keletkezhessenek gyulékony gézdk. A
bdérrel vagy szemmel valé érintkezés elkerllése érdekében hasznaljon egyéni védbeszkozt,
példaul laboratériumi kdpenyt, keszty(it és védészemiiveget. Az allvanyok és a kdzponti gyUri
szilkség esetén tisztitas és fertbtlenités céljabol eltavolithatd. A fellleteket és kilénésen az
allvanyokat ajanlott rendszeresen fert6tleniteni. Csak az Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG altal
ajanlott tisztitészereket (pl. 70%-0s EtOH) hasznaljon, hogy elkerllje a készlilék és/vagy a
berendezés karosodasat. Tovabbi fertétlenitési tanacsokért forduljon helyi forgalmazojahoz vagy

az AESKU ugyfélszolgalati csoportjahoz.

8.5 Kalibralas

A karbantartas részeként ajanlott a karusszelek kalibralasa. Az id6k6z a hasznalat gyakorisagatol
figg. Ritka, illetve mindennapos hasznalat esetén a negyedévestél az évesig terjedd karbantartasi
ciklust javasoljuk A kamera egységen végzett mechanikai beallitasok vagy beavatkozas utan a

kamera uUjrakalibralasa kotelez6.

Minden kalibralast csak képzett személyzet végezhet!

8.6 A késziilék lizemen kivil helyezése

A készlléket a 8.1 szakasz szerint kell kidbliteni a leszerelés el6tt.

Ezutan engedje le a mosdpalackokat, és éblitse le éket desztillalt vizzel. Uritse ki a hulladéktartalyt,
Oblitse ki és fert6tlenitse. A készlléket meg kell tisztitani (8.3 szakasz) és fert6tleniteni (0 szakasz).

A készuléket szaraz helyen, tarolasi kdrilmények k6zott kell térolni (2.4 szakasz).
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8.7 A potencialisan veszélyes anyagok kezelése

Ha az IEC 61010-1 szabvanynak megfelel6 berendezéseket az e szabvanynak megfelel6
berendezésekkel egyltt hasznaljak, és ha a berendezésre torténd kiomlés, a tartalyok torése és
barmely fogydeszkdz hasonlé meghibasodasa esetén nedvesség vagy folyadékok miatt veszely
kovetkezik be, kérjlk, tisztitsa és fertétlenitse az érintett teriiletet, és vegye figyelembe és kdvesse
a potencidlisan szennyezett torott anyagok artalmatlanitasara vonatkozé orszag- és
laborspecifikus hatésagi elGirasokat. A tisztitashoz ne hasznaljon olyan tisztitészereket, amelyek
esetleg karosithatjak a készuléket vagy a készilék részeit. Csak az Aesku.Diagnostics GmbH &
Co. KG altal ajanlott tisztitészereket (pl. 70%-os EtOH) hasznaljon, hogy elkerllje a készulék
és/vagy a berendezés karosodasat. Tisztitasi és fert6tlenitési tanacsokkal vagy a térétt anyag
cseréjével kapcsolatban forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy az AESKU ugyfélszolgalati

csoportjahoz.

8.8 Artalmatlanitas
A készllék megfelel6 artalmatlanitasa vagy szallitasa el6tt feltétlentil gondoskodni kell a készilék

tisztitasarol és fertétlenitésérol a 8.2, 8.3 és 0. szakaszok szerint.

A késziilék artalmatlanitasa
ﬁ A készilék megfeleld artalmatlanitasara vonatkozé6 WEEE 2012/19/EU iranyelv

szerint a készulék artalmatlanitasakor be kell tartani a helyi eléirasokat, vagy a
késziléket vissza kell kildeni a gyartonak. A visszakildéssel és
artalmatlanitassal kapcsolatos tovabbi informaciokért fordulion a

forgalmazohoz vagy a gyartéhoz.

Az elérhetéségek a kézikdnyv utolsé oldalan talalhatok.
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9 Szabalyozasi szimbélumok

IVD In-vitro diagnosztikum (IVD)
c € Eurdpai megfeleléség
— Tt
®
1 Tartsa be a hasznalati utasitast
— N
A VIGYAZAT!
f\_/!il \ Gyartasi id6

e
m
“

Hivatkozasi szam

S N Sorozatszam

U DI Egyedi eszkdzazonositd
<sp® Laboratériumi berendezés
o us Elektromos biztonsag UL 61010-1

V0011a: 2025-04-14 56 / 56



. AESKU,DIAGNOSTICS

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG
Mikroforum Ring 2, 55234 Wendelsheim, Germany

Phone: +49-6734-9622-0
Fax: +49-6734-9622-2222

www.aesku.com

Mszaki kérdésekkel kapcsolatban kérjuk, forduljon hozzank a kévetkez6 cimen: customersupport@aesku.com
A termékekkel és szolgaltatasokkal kapcsolatos érdekl6dés esetén kérjik, [épjen kapcsolatba veliink a kovetkezé cimen: sales@aesku.com
© A dokumentum tovabbitasa és sokszorositasa - kifejezett engedély hianyaban - szigortan tilos.
Minden jog fenntartva.
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