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1 Altalanos biztonsagi informaciok

1.1 Altaldnos informacidk

7 7,

Felhasznal6i mindsités

A késziléket csak megfelelGen képzett személyzet kezelheti.

Kérnyezeti paraméterek

A késziiléket csak zart laboratériumi helyiségekben szabad Gizemeltetni (1. szennyezettségi fokozat).

Beteggel valoé kapcsolat

A késziiléket nem betegkozeli hasznalatra szantak.

Megjegyzés a felhasznalonak (Eurépai Unid)
Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak, és a

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

HELIOS® hasznalati utasitas 7/127
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1.2 Szimbdlumok és figyelmeztetések
A szovegben a kovetkezd szimbolumokat hasznaljuk:

Tanacs
TANACS Kérjiik, viseljen keszty(it!

Ha bérre keriil, azonnal mosson kezet!

Veszély jelzések
BGarirritacio!

Bdrirritacio |éphet fel, ha a b6r sésavval érintkezik.

Figyelmeztetd megjegyzések

4\ FIGYELEM
Vigyazat! Bioldgiai veszély!

Kerilje a bioldgiailag veszélyes anyagokkal valé érintkezést.

8/127 002a: 2025-04-14
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1.3 Figyelmeztet6 megjegyzések

Vigyazat!

>

Kérjlik, 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 tiirésrdl

Ha ezt a késziiléket szaraz kornyezetben, kilondsen szintetikus anyagok (muszélas
ruhak stb.) kozelében haszndlja, az potencialisan roncsolé elektrosztatikus kistilésekhez

vezethet, amelyek viszont hibds eredményekhez vezethetnek.

> b

Kerilje a kozvetlen érintkezést a késziilék elektronikus alkatrészeivel.

A késziilék tetejének kinyitasa el6tt a felhasznaldnak megfelel§ ESD-intézkedéseket kell

tennie.

Ne lizemeltesse a késziléket erés elektromdgneses sugdrzas forrasainak kozelében,

mivel ezek gatolhatjak a készlilék megfelel6 mikodését.

Ez a készulék megfelel az EN IEC 61326-1 szabvanynak az interferencia-kibocsatasra és
az EN IEC 61326-2-6 szabvanynak az elektromagneses zavartlirésre vonatkozd

kovetelményeinek.

A tapfesziiltség megsziinése

Az  dramkimaradasok a készilék  folyamatkezelésének  megszakadasat

A

eredményezhetik. A folyamat ezért megszakithaté és/vagy Ujraindithatd.

Forroé feliilet / H6

Az inkubator meghibasodasa esetén a felcimkézett mikrotiter-tartélemez forré lehet.

HELIOS® hasznalati utasitas 9/127
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1.4 Veszély jelzések

/5

& O B

Aramiités veszélye
A késziiléket foldelt aramforrashoz kell csatlakoztatni az aramiités veszélyének

elkeriilése érdekében.

A henger és mas mozgo alkatrészek okozta 6sszenyomaddas veszélye

M(kddés kdzben ne nyissa ki a perisztaltikus pumpa fedelét a hulladékfolyadékok
szamadra. A forgd pumpa hengerei megsebezhetik az ujjait, és egyéb sériiléseket vagy
zUzodast okozhatnak. A késziilék fedelének kinyitasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy a
késziilék mas részei nem mozognak. Csak akkor érintse meg a késziilék barmely belsé

részét, ha mar egyik alkatrész sem mozog.

Keriilje a bioldgiailag veszélyes anyagokkal valo érintkezést

A Dbioldgiai anyagok biztonsagos kezelése. A mintacsovek és a kétliteres

hulladékpalackban 1évé folyékony hulladék fert6z6 anyagokat tartalmazhat.

A bérrel vagy szemmel vald érintkezés elkeriilése érdekében hasznadljon egyéni
védbeszkozt, példaul laboratériumi kopenyt, kesztylit és véd&szemiiveget. Mindig

tartsa be az alkalmazando bioldgiai veszélyekre vonatkozo elSirasokat.
Kiomlések és tisztitas
Ha minta kertil a késziilékre, torolje le a folyadékot, és azonnal fert6tlenitse a teriiletet.

Az utasitasokat |asd a 15.3 és a 15.4 fejezetben.

A potencialisan veszélyes anyagok artalmatlanitasa
A fogyodeszkdzok vagy torott anyagok artalmatlanitdsara vonatkozéan lasd a 15.7 és

15.8 fejezetet.

Fénysugarzas figyelmeztetés

A késziilék erGs fényforrast tartalmaz, amely helytelen kezelés esetén szemsériilést
okozhat!

0,3%-0s natrium-hipoklorit:

H314 Sulyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.

70%-os etanol:
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

10/ 127
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1.5 Tanacs

Megfelel6 hasznalat
A termék kizdrdlag in vitro diagnosztikai célra haszndlhatd!

A késziiléket csak az in vitro diagnosztikdban tapasztalattal rendelkezé személyzet kezelheti. A klinikai
orvos vagy a laboratérium vezet6jének felel6ssége, hogy a GLP, a RilLiBak vagy barmely mas vonatkozdé
szabvany szerint dolgozzon. A terméknek a gyarté altal ajanlottdl eltéré mdédon torténd haszndlata a

berendezés altal nyujtott védelmet miikodésképtelenné teheti.

A késziléket nem szabad gyulékony vagy éghet6 folyadékokkal Gizemeltetni.

w'ﬂ] Viseljen véddeszkozt!

A humadn bioldgiai anyagok kezelése soran mindig viseljen egyéni véd&eszkozt,

@ példaul laboratdriumi képenyt, kesztylit és védb6szemiiveget.

Csak a mellékelt kabeleket hasznalja!
A HELIOS® késziiléket a késziilék hatoldalan talalhatd csatlakozdval és a tapkabellel kell csatlakoztatni a

tapforrashoz. A telepitési kategoria a Il.

Az elektromagneses kompatibilitasi és elektronikus biztonsagi vizsgalatokat a gyartd altal biztositott

kabelekkel végezték el. Ha sziikségessé valik egy kabel cseréje, kérjlk, forduljon a helyi forgalmazéhoz.

A késziilék artalmatlanitasa

A késziilék megfelel6 artalmatlanitasara vonatkozé WEEE 2012/19/EU irdnyelv szerint a

készllék artalmatlanitasakor be kell tartani a helyi elGirdsokat, vagy a késziiléket vissza
kell kiildeni a gyartonak. A késziilék artalmatlanitdsara vonatkozd részleteket lasd a 15.7

fejezetben.

Biztositékok cseréje

Ha a biztositékokat (2xT4A 250 V; 5x20 mm) ki kell cserélni, a biztositékfedél kinyitasa el6tt gy6z6djon
meg arrdl, hogy a késziilék nincs csatlakoztatva aramforrdshoz. Ne csatlakoztassa a késziléket
aramforrashoz, ha a biztositékfedél nyitva van. Csak akkor csatlakoztassa a késziiléket aramforrashoz, ha

a biztositékot megfeleléen kicserélték és a fedelet bezartak.
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Mdiszer:

A HELIOS® Automated IFA System egy automatizalt laboratériumi eszkdz, amely az indirekt
immunfluoreszcens vizsgalatokat (IIFA) ellenérzott paratartalom és hémérséklet mellett végzi és elemzi az
autoimmun és fert6z6 betegségekkel kapcsolatos antitestek in vitro meghatarozasara emberi szérumban.
A késziilék a diagnosztika segédeszkdze. A HELIOS® Automated IFA System rendszerrel kapott minden
javasolt eredményt mds klinikai és laboratériumi leletekkel egyltt képzett egészségligyi szakembereknek

kell megerdésitenilk. A késziiléket kizdrdlag szakemberek hasznalhatjak.

A sejtekkel/szévetekkel bevont mikroszképos targylemezeket szubsztratként hasznaljdk a human
szérumban 1év6 antitestek minGségi és/vagy félkvantitativ meghatarozdsahoz az indirekt
immunfluoreszcens vizsgdalatok (IIFA) automatizalt feldolgozasaval és elemzéséhez a HELIOS® Automated

IFA System rendszerrel.

A kilon rendelheté tartozékként kaphatd Humidity Temperature Control (HTC) Kit lehet6vé teszi a
rendszer szamara a bels6 paratartalom és h&mérsékleti paraméterek beallitdsat és fenntartasat. A
Humidity Temperature Control (HTC) Kit (REF.HTC-1001) a REF.I0S-1000 (HELIOS®) vagy a REF.HEL-1000
(HELMED®) késziilékkel hasznalhato.

A HTC funkcié uj fert6z6 szeroldgiai szubsztratokat kinal az AESKU automatizalt IFA-tesztekhez, beleértve
pl. az EBV, HSV, Adenovirus és Borrelia markereket az IgM antitestek automatizalt meghatarozasahoz
immunfluoreszcens vizsgalatok feldolgozasaval, magasabb inkubaciés hémérsékleten (35-37 °C/ 95-

98,6 °F), belsd szabalyozott kdrnyezetben. A késziiléket kizardlag szakemberek hasznalhatjak.
Vizsgalatok:

Az AESKUSLIDES® egy indirekt fluoreszcens antitestvizsgalat, amely sejtekkel/szévetekkel bevont
targylemezeket hasznal szubsztratként a human szérumban lévé antitestek minGségi és/vagy félkvantitativ

meghatdrozdsahoz kézi mikroszkdpidval vagy a HELIOS® AUTOMATED IFA SYSTEM segitségével.

Ezeket az in vitro diagnosztikai vizsgalatokat az autoimmun és fert6z6 betegségek diagndzisanak

segédeszkozeként haszndljak, mas klinikai és laboratériumi leletekkel egyitt.

A mintdk gy(ijtésére, szallitasara és elemzésre vald el6készitésére vonatkozd utasitasok; taroldsi ajanlasok;
a teszt 6sszefoglaldsa és magyarazata; a vizsgalat elvégzésének |épéseire vonatkozd utasitdsok; a specifikus
teljesitményjellemzG6k, igy a pontossag, precizitas, specificitas és érzékenység; a hatarértékek és az
eredmények értelmezése; a vizsgalat korldtai; mindségellendrzési ajanlasok; irodalomjegyzék; az
AESKUSLIDES® vizsgalatok tajékoztatdjaban talalhatdk.

Megjegyzés: A targylemezek és a HELIOS® kombinalt hasznalatat az AESKUSLIDES® ANA HEp-2-Gamma

vizsgalat példajan ismertetjiik!
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A HELIOS® AUTOMATED IFA SYSTEM a kilon rendelheté Humidity Temperature Control (HTC) készlettel
egy automatizalt feldolgozd készilék integralt fluoreszcens mikroszkoppal, immunfluoreszcencia
feldolgozashoz és képfelvételhez. A rendszer szakemberek 4&ltali rutinszerl laboratériumi haszndlatra
szolgdl, ellen6rzott kornyezeti koriilmények kozott. A HELIOS® késziilékkel kapott minden javasolt

eredményt képzett személyzetnek kell megerdsitenie.

A munkafolyamat elsé l1épésében a targylemezeket egy el6re meghatarozott elSkészitési protokoll szerint
dolgozzak fel. Ezt kovetSen a vajatokat fluoreszcens mikroszkdppal vizsgaljak, és az adott szubsztrattdl
fliggéen minden felvételt egy elGzetes javasolt osztalyozas alapjan térképeznek. Ezt a folyamatot kovetSen

a felhasznald minden vajatot osztalyoz, és az eredményeket egyetlen atfogd jelentésben dsszegzi.

A kiilonb6z6 HELIOS® szoftvermoduloknak kdszonhet&en a felhasznald elindithatja a HELIOS® IFA modult
(a targylemezek feldolgozasa és a képfelvétel az eredmények felhasznaléi megerGsitésével), vagy

kivalaszthatja az egyes folyamatlépéseket a napi laboratériumi kovetelményeknek megfelelGen.

A HELIOS® IFA modul (targylemez-feldolgozas és képfelvétel) megkonnyiti az IFA targylemezek
feldolgozasat, és ezt kdvetéen automatikusan elinditja a HELIOS® képfelvételi folyamatot. Ez a folyamat
beolvassa az Gsszes targylemezt, és vdjatonként el6re meghatdrozott szamu képet készit, és ha a
feldolgozott szubsztratra vonatkozdan rendelkezésre all, képenként egy osztdlyozasi javaslatot ad. A
HELIOS® IFA modult az AESKUSLIDES® ANA HEp-2, AESKUSLIDES® nDNA, AESKUSLIDES® ANCA-E/F,
AESKUSLIDES® EMA és AESKUSLIDES® mLKS/rLKS tesztekkel validaltak. Kérjik, ne feledje, hogy nem

minden AESKUSLIDES® készlet all rendelkezésre minden orszagban.

Ezenkivil a szallitotdl figgetlen HELMED® IFA szoftver (targylemez feldolgozasa) nyilt rendszerként is
elérhetd, amely tartalmazza az AESKUSLIDES® 6sszes készlet informacidjat, de lehetévé teszi mds IFA-
készletszallitok kilonbozd tipusu targylemezeinek és tesztjeinek létrehozdsat is. A HELMED® IFA-t az
AESKUSLIDES® készletekhez értékelték és validaltak. Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG nem vallal

felel6sséget mas gyartok IFA készleteinek feldolgozasaért.

A HELIOS® képfelvételi modul automatikusan beolvassa a targylemezkddokat, képeket készit, és minden
egyes képhez egy el6zetes osztdlyozasi javaslatot ad, amelyet a laboratériumnak validalnia kell. Az integralt
mikroszkép megkozeliti az Osszes vajatot ehhez a folyamatlépéshez, és a felhaszndld altal el6re

meghatdrozott szdmu képet rogzit vajatonként az autofdkusz segitségével.

A HELIOS® eredmény-meger@sité modul megkdnnyiti az osztdlyozas szoftveralapd dokumentaldsat az
eredmények nyomon kovetésének biztositasa érdekében. A felhasznaldi osztalyozashoz a képek minden
egyes vajathoz rendelkezésre allnak az osztalyozasi javaslattal egylitt, ami nem all rendelkezésre minden
egyes szubsztrathoz. A létrehozott munkalistabdl szarmazd Osszes adat és a vajatok felhasznaldi

osztalyozasa a jelentésben keril 6sszegzésre.
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A HELIOS® Automated IFA System a kovetkez6 6sszetev6kbdl all: HELIOS® miszer és egy kiils6 szamitogép,
billentylizet, egér, valamint a HELIOS® készilékszoftver, beleértve az 6sszes fent emlitett modult. A

nyomtaté nem része a csomagnak. A REF.HTC-1001 készlet opcionalisan kaphatd.

3.1 Immunfluoreszcens elemzés a HELIOS rendszerrel

A vizsgalat az indirekt immunfluoreszcencia elvén alapul, ehhez a betegmintakat a bevont targylemezekre
viszik fel. Ha a betegminta a sejt/szbvet GsszetevGi ellen tartalmaz antitesteket, akkor azok az elsé
inkubacids lépés soran a targylemezen [év6 megfelel6 szubsztrathoz kotddnek. A szérum nem kotott

OsszetevGit a mosasi |épés sordn tavolitjak el.

A betegtdl szarmazd megkotott antitesteket a folyamat masodik 1épése sordn fluoreszceinnel jelolt anti-
human masodlagos immunglobulinok alkalmazasaval jel6lik, amelyek a korabban megkétott primer
betegtél szarmazd antitestekhez kotédnek, és az antitesthez kotott fluorokrémok altal lathatéva teszik

azokat. A nem kotott masodlagos antitesteket a mosasi folyamat soran eltavolitjuk.

Ez az antigén-antitest komplex specifikus fluoreszcencidjat eredményezi, amely fluoreszcens mikroszkdp
alatt lathatéova valik. A HELIOS® automatizalja és egyszer(siti az AESKUSLIDES® elGkészitését és

mikroszkdpos osztalyozasat a felhasznald szamara.

A kilonb6zé HELIOS® késziilékszoftver-almodulokkal kapcsolatos minden informacié a kévetkezd

szakaszban talalhato 6.

3.2 Jogi és szabalyozasi nyilatkozat

A HELIOS® rendszer kizarélag in vitro diagnosztikara (IVD) engedélyezett.

A rendszert jellemzéen olyan szakemberek haszndljdk egy egészségiigyi intézményben, akik hivatalos
végzettséggel és szakértelemmel rendelkeznek az IVD-tesztek elvégzésében és az IVD-mlszerek
haszndlataban. Ezeket az IVD-teszteket jellemz&en rendszeresen és rutinszer(ien végzik el a betegnek
nyljtott egészségligyi szolgaltatds részeként. A teszteredményeket az egészségligyi szakember a beteg
klinikai kezelésének részeként értelmezi. A jovahagyott vagy engedélyezett vizsgdlatokat hasznald
laboratériumokat felkérik, hogy az orszagspecifikus elSirdsoknak megfeleléen a betegeredmények

jelentése el6tt ellenGrizzék e vizsgdlatok teljesitményét laboratériumukban.

Az immunfluoreszcens reagens-készlet haszndlati utasitdsaban szereplé informaciok tovabbra is
érvényesek, és azokat szigoruan be kell tartani, figgetlenil attdl, hogy a feldolgozas manudlisan vagy
automatikusan térténik. A HELIOS® rendszeren futé IVD-k legmagasabb kockazati osztalya a C.
osztalyu IVD-k (EU) vagy a Il osztalyd IVD-k (USA).

Az el6készités soran kilsé tényezdk (példaul fényes részecskék vagy légbuborékok) mitermékeket
eredményezhetnek a létrehozott képen. Ritka esetekben el6fordulhat, hogy az optika a mitermékre
fokuszal, ami helytelenll exponalt képeket eredményez. A valddi szubsztratintenzitdason alapuld
értelmezések ilyen esetekben mar nem lehetségesek. A képek felismerhet6k a fényes részecskék, a kor
alaku strukturadk (légbuborékok) vagy a szokatlanul deformalt sejtek jelenlétérdl. Ezeket a képeket a
felhasznaldénak ki kell dobnia, és nem szabad diagnosztizalasra haszndlni. Az eredménytelen targylemezek

vagy vajatok végsé mikroszkdpos vizsgdlatat kézzel kell elvégezni.
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3.3 Altalanos és miiszaki informaciok

=  Minta kapacitas:
Vonalkdddal: maximum 190

= Higitélemezek:
2x 96 vajat, F-alju

= Higitasi kapacitas:
IFA: 192 Ureg
1/1-1/160: egy lépés (egy vajat az MTP-ben)
1/161-1/25600-ig: két lépés (két vajat az MTP-ben)

=  Pumpak és fecskenddk:
Egy perisztaltikus pumpa a folyadékok eltavolitasahoz.
Egy perisztaltikus pumpa a mosashoz és az feltoltéshez.
1 x 50 pl fecskendd
1 x 1 ml-es fecskendd

= Energiafogyasztas:
275 W

=  Biztositék:
2x T4 A/250 V; 5%x20 mm

=  Fesziiltségtartomany:
Bemenet: 100 - 240 V~
Kimenet: 24 voltos egyenaram / 5 voltos egyendram
Gyakorisag: 50/60 Hz
A telepitési kategodria a Il.
=  Atapfesziiltség ingadozasa:

Nem haladhatja meg a névleges fesztltség +/- 10%-4t.

=  Atmeneti talfesziiltség:

A késziléket Il. tulfesziltségi kategdridju kornyezetben kell hasznalini.

=  Mikodési feltételek:
H6mérséklet: 20 °C-37°C/ 68 °F - 98,6 °F
Relativ paratartalom [rH]: 10% - 80%, nem kondenzdlédd (elektronikus alkatrészekre vonatkozd
elGirasok)
Magassag: max. 2000 m tengerszint feletti magassag

Csak beltéri hasznalatra: Il. fokd szennyezési kérnyezet
=  Tarolasi feltételek:
H&mérséklet: 0°C-40°C/ 32 °F-104 °F

Relativ paratartalom [rH]: 0% - 80%, nem kondenzalé
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= Szallitasi feltételek:
Csak a gyarto eredeti csomagolasaban
H&mérséklet: 0°C-40°C/ 32 °F-104 °F
Relativ paratartalom [rH]: 0-80% rel. paratartalom, nem kondenzalédé
D6lésszég > 50° / Sokk >50 g/ 0,11 font

= Meéretek és suly:
75 cm x 65 cm x 57 cm (mélység x szélesség x magassag) / 29,5" x 25,6" x 22,4"
36 kg (suly) / 79 font

=  Mikroszkép koncepcio:
Epi-fluoreszcens mikroszkop kék gerjeszté LED-del (470 ~ 480nm)
Sz(ir6 specifikacidk: EX AT480/30x / BS AT505DC / EM AT515Ip

= Objektiv 20x (standard):
Gyartd NIKON®
20x nagyitas / ELWD 19 mm / NA 0,40

= Kamera:
USB 3.0 Vision szabvany
CMOS képalkotasi technoldgia: alacsony fogyasztasu, progressziv szkennelési CMOS képérzékels
RGB szines kamera, 5 megapixel, felbontds 2,592H x 1,944V
1/2,5 hiivelykes optikai formatum

=  Mikroszkép pozicionalé rendszer:
3 tengelyes rendszer |éptet6motorral vezérelve

= Vonalkédolvasé:
1D vonalkédszkenner mintatarté/reagenstarté allvanyok és mintak azonositasdhoz
2D vonalkddolvasé a targylemezek azonositasahoz
= Parasito:
Solis™ SK6366 (Type7212)
Size approx. 12.5x8.5x6.5cm
Main voltage / frequency 100 — 240 V / 50/60 Hz
Rated power 12W
Ultrasonic frequency 1.7 MHz
Evaporation output max. 80ml/h
= Szamitogép:
4K-UHD-kijelz6
Minimalis specifikaciok: Intel® Core™ i3-9100, 2,5"-SATA-HDD 1 TB-os, 128 GB SSD, 8 GB DDR4 RAM
memdria
Microsoft® Windows® 10 loT Enterprise (64 bites)
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4 HELIOS telepitése

Javasoljuk, hogy a készlilék elsé telepitését kizardlag képzett személyzet végezze el a Hasznalati utasitas és

a Szervizkdnyv utasitasai szerint. A HELIOS® készuilék telepitése el6tt bizonyos konfiguracids Iépéseket el

kell végezni. Kérjik, vegye figyelembe a kdvetkezd informdcidkat:

4.1 A szallitas és a bedllitas hatalya

A HELIOS® megfeleld szallitd csomagoldsban kerdl kiszallitasra. Kérjik, hogy atvételkor ellenérizze, hogy a

szallitas soran nem keletkeztek-e lathatd sérilések.

Vegye ki a késziiléket az 6sszes tartozékkal egyiitt a dobozbdl, és ellendrizze, hogy a kdvetkezd elemek

mindegyike megvan-e:

1
1

HELIOS® késziilék (REF.I0S-1000)

HELIOS® , ALL IN ONE” SZAMITOGEP / US WIN10/LTSC (REF# 20160561)
HELIOS® késziilék szoftver 4.1 R1 (REF.I0S-411) (el6re telepitve)

Tapkabel (orszagspecifikus)

USB 3.0 kabel (Cikkszam: 20160325)

1 literes mosodpalack (Wash #1 és Wash #2) (Cikkszam 20160040 / 20160041)
Hulladék palack 2 literes (Cikkszam: 20160042)

Standard reagenstarté allvany (RCKR8) (Cikkszam: 20160013)

Mintatarté allvanyok (kiilonb6z6 opcidkkal megrendelés szerint szallitva)
Induld készlet #2 (Cikkszam: 20160007)

10S induld csomag (3 db szerviz targylemez Cikkszam: 20160562 / 1 db kalibracios tartaly
T(itisztito eszkoz (Cikkszam: 20160044)

Haszndlati utasitas (IFU)

Ha az opcionalis Humidity Temperature Control (HTC) készlettel (REF.HTC-1001) egyiitt rendelik:

1
1
1

LDPE palack 0,5 literes a parasitohoz (Cikkszam: 20160312)
Pérésitd (Beurer™ LB12) (Cikkszdm: 20160305)

Spiralcséves pardsité (autoklavozhatd) (Cikkszam: 20160307)
Reduktor csatlakozé (Parasitéd cs6 adapter) (Cikkszam: 20160308)
24V-os tapkabel a parasitéhoz (Cikkszam: 20160306)

Palack allvany parasité (Cikkszam: 20160310)

Megjegyzés: Ha a doboz és/vagy a készilék és tartozékai barmilyen médon megsériilnek, ne helyezze

izembe a késziiléket, és azonnal Iépjen kapcsolatba a forgalmazéval. Orizze meg az eredeti csomagolast

a késbbbi szallitashoz. A késziiléket csak eredeti csomagolasaban szabad szallitani.

HELIOS® hasznalati utasitas
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4.2 Telepitési kovetelmények
A készilék és a vezérl6 szamitdgép telepitési helyére vonatkozd kovetelmények a kovetkezdk:

v" Nyissa ki a késziilék fedelét, és dvatosan tavolitsa el a szallitasi védelmet.

v' Telepitse a késziiléket a kijeldlt helyre, és helyezze a vezérl§ szamitdgépet a késziilék mellé. A

késziiléket sik és stabil feltletre kell helyezni, hogy a rendszer szell6zése biztositott legyen.
v" Ne éllitsa fel a késziiléket a szabadban.
v" Ne allitsa a készlléket gyulékony feluletekre.

v" Ne allitsa fel a késziiléket Ugy, hogy az akadélyozza a hozzéférést az dpolasi és karbantartdsi

folyamatokhoz.
v" Ne éllitsa fel a késziiléket ugy, hogy az elzarja a szell6z8nyildsokat.
v" Ne éllitsa fel a késziiléket olyan helyen, amely potencidlisan nedves lehet.
v" Ne helyezze a késziiléket gy, hogy nehezitse a f6kapcsolé miikddtetését.

Vigyazat! A fékapcsolé nem kapcsolja le teljesen a késziiléket az elektromos haldzatrél. Ehhez huzza

ki a halézati csatlakozét.
v" Ne engedje, hogy a késziilék vagy annak hajlékony vezetéke forré feliiletekkel érintkezzen.
v' Gy8z6djon meg arrdl, hogy a bemeneti tapelldtds megfelel a késziilék kévetelményeinek.

v' Allitsa fel a késziiléket egy stabil laboratériumi asztalra, és miikodés kozben keriilje el a késziiléket éré

Utéseket (pl. vibraciot okozo gépek).
v' A késziiléket ne dllitsa fel porforras kdzelében.

v Il. foku szennyezési kdrnyezet: Normal laboratériumi kérnyezet.

A kicsomagolt késziilék mozgatasahoz két személyre van sziikség, mindkét oldalon egy-egy személyre. Az
egyik kéznek a készilék eliils6 részét a késziilék aljanal kell tartania. A masik kézzel a késziilék hatso részét
kell megfogni, szintén a késziilék aljandl. Ez megakadalyozza, hogy a késziilék felboruljon. Mindkét
személynek egyforma erdvel kell felemelnie a késziiléket, és a kijelolt asztalra kell helyeznie. A készilék

sulypontja a késziilék hatso része felé van.

Megjegyzés: A 6 tapfesziiltség ingadozdsa nem haladhatja meg a névleges tapfesziiltség + 10%-at (lasd

3.3. Altaldnos és mUszaki informaciok).
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4.3 Csatlakozasok/Csatlakozdk
4.3.1 Fluidikai csatlakozék E
Moso 1

Folyadékcsovek és a palackok csatlakoztatasa a

HELIOS® készulékhez:

(s A . . Moso 2
A késziilék hatuljan taldlja a mosd- és
hulladékpalackok gyorscsatlakozé csiptetdit.
Hulladék

A palackok és a hozzajuk tartozd csoévek a jobb

oldali dbran lathaté mddon vannak jeldlve és

szinkdédolva.

4.3.2 AKkiils6 parasito csatlakoztatasa

1. A tapkabel csatlakoztatasa a késziilékhez és a kiilsé parasitohoz:

= Csatlakoztassa a 24 voltos egyendaramu kabelt a készillék hatoldalan taldlhaté 24 voltos egyendrami

kimeneti csatlakozéhoz.

Megjegyzés: A  kulsé
parasité Osszesen 12 W
teljesitményfelvétell, és
a HELIOS® késziilék 24
V/500 mA fesziltséggel

latja el.

= Csatlakoztassa a 24 voltos egyendaramu tapkabelt a kiilsé parasitéhoz.

Megjegyzés: A  kilsé
parasitot egyszer
manualisan be kell
kapcsolni a f6kapcsold
segitségével, és a
maximalis allasba kell

forditani.
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A CPAP-cs6 csatlakoztatasa a készlilékhez és a kiils6 parasitohoz:

=  (Csatlakoztassa a csévet a késziilék jobb hatso oldalan |évé adapterhez.

=  Most csatlakoztassa a csovet a kiilsé pardsité adapteréhez.

o |

2. A palack (0,5 I) csatlakoztatasa a kiilsé parasitohoz:

=  Toltse meg a mellékelt palackot legfeljebb 500 ml desztillalt vizzel, és csavarja ra az adaptert a palackra.

Ezutan csatlakoztassa a palackot a parasitéhoz.
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4.3.3 Elektromos csatlakozasok

Az elektromos csatlakozasok a szamitdgép hatoldalan és a HELIOS® késziilék hatuljan talalhatok.

USB 3.0 port
24 voltos egyenaramu tapkimenet a HTC tartozék csatlakoztatdsahoz (REF.HTC-1001)
Tapkapcsolo
Biztositékok

Tapcsatlakozas

1. USB 3.0 port:

Haszndlja a mellékelt kabelt, és csatlakoztassa a szamitogépet a késziilékhez a HELIOS® mlszer bal hatsé

oldaldn taldlhaté USB 3.0 B tipusu porton keresztiil.

Megjegyzés: Vigyazat! A szabvanyos USB 3.0 900 mA aramerdésséggel mikodik, amely az USB-n

keresztil biztosithato:

Szabvany Fesziiltség Aramer6sségmax Teljesitménymax
USB 3.0/3.1 (Gen1) 5V 09 A 45W

Csak az Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG altal biztositott vagy ajanlott szamitégépet csatlakoztassa.
Ne csatlakoztasson olyan eszk6zoket, amelyeknek nincs kett&s vagy megerdsitett szigetelése. Itt a kiilsé
eszkoz USB-portja belséleg egy kulon tapegységgel ellatott USB-elosztékhoz vezet. Ennek

eredményeképpen nincs szlikség a kilsé USB-porton keresztiil torténd dramellatasra.

2. 24 voltos egyenaramu (halézati kimenet) port:

Csatlakoztassa a tapkabelt a HELIOS® késziilék és a Humidity Temperature Control (HTC) Kit (REF.HTC-

1001) kiils6 parasitdja kdzott, ha azt kiilon megrendelte (I1asd a 4.3.2 fejezetet).

3. FO6 tapegység (tapellatas) port + halozati kapcsolo

Csatlakoztassa a tapkabelt a késziilékhez, és kapcsolja be/kapcsolja ki a késziiléket a f6kapcsoldval
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5 A késziilék funkcioi

A HELIOS® |lehetdvé teszi a felhasznaldk szamara, hogy automatizaljak az IFA-folyamatot és a targylemezek

leolvasasat, majd a képzett személyzet vagy szakért6 altali megerdGsitést.

1

&

Az automatizalt folyamat csak az AEKSUSLIDES® esetében érhet6 el. AHELMED® IFA modulban mas gyartok
targylemezei egyedi eljarasként is hasznalhaték. Az Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG nem vallal

felelGsséget a mas gyartok altal készitett IFA-készletek feldolgozasaért.

A kovetkez6 szakaszok részletesen ismertetik a készlléket és a kiilénb6z8 szoftvermodulokat:
®» HELIOS® Bejelentkezés és a program &ttekintése (6 szakasz)
®» HELIOS® IFA modul (7 szakasz)
®» HELIOS® képfelvétel (8 szakasz)

®» HELIOS® Eredmény megerdsitése (0 szakasz)

Megjegyzés: A szoftvert nem hitelesitették mas szoftverrel, mint ami mar rendelkezésre all (a szallitott
szamitégépen elbre telepitve). A nemkivanatos események elkeriilése érdekében ne telepitsen mas
szoftvert erre a szamitégépre. Ha virusvédelmi szoftver telepitésére van sziikség, allitsa be a
,D:\heliosworklists” és a , Sajat dokumentumok” kényvtarat az él6 ellenérzés kivételkbnyvtaranak.hhh
A nemkivanatos események vagy a késziilék teljesitmény-csokkenésének elkeriilése érdekében ezt a két

koényvtdrat nem szabad virusirté szoftverrel atvizsgalni.
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5.1 HELIOS késziilék és rendszerelemek

5.1.1 Készulék attekintése

11. Késziilék fogantyuja
1. Kék atlatszé fedél

2. Mikroszkdp egység
objektivvel és kameraval

10. Fels6
tomités
3. MTP tarté gydrd
4. Reagenstarto
9. allvany
CsGadapter
(fivéka)
5. Retesz

6. Ellls6 tomités

8. Mintatarto allvany 7. Targylemez-tarté

s

gy(ird
1. Kék atlatszo fedél: A felhasznalo figyelemmel kisérheti az 6sszes feldolgozasi 1épés el6rehaladasat.
2. Mikroszkdp objektivvel és kameraval: Optikai elemzé egység, képfelvétel minden egyes vajatrol.
3. MTP tartogylird: Tartja a mikrotiterlemezeket a minta higitasahoz és a targylemezekre valé atvitelhez.
4. Reagenstarté allvany: Allvany a készlet reagenseinek betoltéséhez.
5. Retesz: Az egész folyamat sordan automatikusan lezarja a fedelet.
6. Eliils6 tomités: Lezarja a fedelet és az el6lap fedelét, hogy stabilan tartsa a belsé koriilményeket.
7. Targylemez-tarté gy(r(: A targylemezek pozicionalasa a feldolgozashoz.
8. Mintatarté allvany: Allvany a feldolgozandé mintak elhelyezésére.
9. Cs6adapter: Csatlakoztatja a parasitobdl szarmazd csovet a késziilék belsejében Iévé fuvdkahoz.
10. Fels6 tomités: Lezarja a felsé fedelet és a hatlapot, hogy stabilan tartsa a belsé kérilményeket.

11. Késziilékfogantyu: A készilék kinyitasa és bezarasa.
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5.1.2 A HELIOS rendszerelem részletes nézete
A kovetkez6kben attekintést kaphat a késziilék kiilonb6z6 6sszetevirdl.

Z egység (pipettazo egység)

11
e

Harmadik tdmotor

Tliegység

50 pl-es fecskend6

1 ml-es fecskendd

A z-szerelvény tartalmazza a t(ik felfelé és lefelé torténé mozgatasara szolgdlé z-motort.

Perisztaltikus mosépumpa

Paratartalom és h6mérséklet érzékels

Perisztaltikus mosépumpa

Mosdcsésze

Az IFA-folyamat soran az dsszes mosasi ciklushoz, valamint a miszer (t(ik és csovek) feltoltéséhez az IFA-

feldolgozas el6tt és utan.
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Tl egység

Kozéps6 tl (harmadik td)
Adagoléti

Felszivotd

Harom tlrendszer kiilonb6z6 tlfunkcidkkal: Eliils6 tli a mintdk és a mosdpuffer adagolasahoz, kozépsé
(mozgathatd) tli a reagensek (konjugdtum, rogzitékozeg stb.) adagolasahoz, és egy hatsé t(i a folyadék

felszivasahoz.

Inkubator egység

Inkubator egység

Flitéshémeérséklet-ellenbrzb érzékels

Bels6 hémérséklet-szabalyozasra és -bedllitasra, ha az IFA-feldolgozashoz (minta és/vagy reagens
inkubacid) magasabb hémérsékletre van sziikség, példaul 35-37 °C (95-98,6 °F) az IgM antitestek

meghatdrozdsahoz a fert6z6 szeroldgiai teszteknél.
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Minta vonalkddolvasé

A készilék  hatuljan  taldlhaté a
vonalkédolvaso a behelyezett minta/reagens
allvanyok és a behelyezett mintacsévek

azonositasara.

A feldolgozasra szant mintacsoveket a
mintatartékba helyezik. Tébbféle mintatarto
allvany 3l rendelkezésre. Az olvasé
beolvassa a minta vonalkdd azonositéjat (ha

van).

Az AESKUSLIDES® beolvasasara szolgalé vonalkédolvasé a késziilék bal
oldalan taldlhaté. A folyamat elején beolvassdk a targylemezeken lévé
vonalkddot. A beolvasott informdcidkat a munkalistaban taroljak, hogy a

felhasznalt targylemezeket nyomon lehessen kdvetni.

Megjegyzés: Mas gyartok targylemezkddjait nem olvassa be a

targylemez vonalkddolvasd, és a HELIOS® szoftver sem fogadja el!

A mikroszkdp egység a késziilék jobb oldalan taldlhatd. A targylemezek

el6készitése soran a mikroszkdp parkolasi helyzetben marad.

Amikor a HELIOS® képfelvételi modulja elindul, a mikroszkép egység
inicializalodik, és megkezdi a képfelvételt a megfelel6 munkalistanak

megfelel6en. A késziilékfedél zarva marad.
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Mintatarté allvanyok
A HELIOS® Automated IFA System rendszerrel egylitt szamos mintatarté allvany hasznalhato. A
leggyakoribb allvanyokat az aldbbi tablazat szemlélteti. Tovabbi valtozatokért kérjiik, érdeklédjon helyi

forgalmazoéjanal, vagy kildje el kérését a kovetkez6 cimre: sales@aesku.com.

A tablazat a rendelkezésre all6 allvanyok kivalasztasat mutatja:

_ 75x 12 75x 12 75x 13 75x 13 40x 14 100x 12 100x 12 100x 13 100x 15

LI ST 20160014 20160243 20160018 20160020 20160212 20160122 20160016 20160022 20160024

HIV.

fI'IC""m""" Gy 20160015 20160244 20160019 20160021 20160213 20160123 20160017 20160023 20160025
Osszes minta (1+2 106 190 106 190 106 106 190 106 92
dllvdany)

Az AESKU Mulit-Rack a legjobb valasztas kiilénb6z6 mintacsdvek egy allvanyban torténd hasznalatahoz:
= Nagy rugalmassag, a legtobb cs6hoz megfelel§

= 11-13 mm atméréjli és 55-100 mm hosszUsagu csdvek

=  Mintacs6 kapacitds: 106

= Az dllvany kialakitasa és a mintacsovek rogzitése noveli az dltaldnos stabilitast

= A pozicidszamok jél és kdnnyen olvashatdk

= A csoveket a tartdkban rogzitik, hogy a minta vonalkddjanak leolvasasa kozben ne forogjanak el

A1(1-53) A2 (54-106)

20160209 20160210

Minden allvany vonalkdddal van ellatva, hogy a leolvasd le tudja olvasni a szlikséges informacidkat, amikor
az allvanyt behelyezik a késziilékbe. Nincs szlikség muszaki szolgdlatra, mivel a felhasznalok maguk is
kicserélhetik az allvanyokat. Kévesse a Scan Rack Layout (Allvanyelrendezés leolvasdsa) cim( szakaszokban

leirt utasitasokat 7.1.3 és 7.2.
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6 HELIOS szoftver attekintése

A HELIOS® készulék szoftverét csak regisztralt és képzett személyzet haszndlhatja. Az eszkozzel vald
visszaélések megakaddalyozasa érdekében az eszkdz egy felhasznaldi hitelesité rendszerrel rendelkezik,

amelyet a kovetkez§ szakaszban részletesen ismertetiink.

A szoftver els6é inditdsakor rendszergazdai fidkokat kell |étrehozni. Az ezzel a |épéssel kapcsolatos

informacidk a kovetkezd szakaszban talalhatok.

A felhasznaldi fidkokat a képzett személyzet szamara kell létrehozni. A szuperfelhasznaléi jogosultsag
lehetévé teszi a beallitdisok mddositasat a Configuration (Konfiguracié) meniben (6.2.5 szakasz). A
rendszergazdai jogosultsag lehet6vé teszi az Autocalibration (Automatikus kalibralas) funkciéhoz valo

hozzaférést.

6.1 Login (Bejelentkezés) képernyd

A késziilék és a szamitégép bekapcsoldsa utdn megjelenik a Windows® asztal képernyé. Itt

tartok Kérjik, inditsa el a szoftvert a ,,HELIOS” asztal ikonra valé dupla kattintassal. A szoftver

a bejelentkezési képernyével nyilik meg:

Name

Password

A HELIOS® szoftverbe valé

bejelentkezéshez adja meg a ‘ Name

Password

felhasznaldnevet és a jelszét, majd

kattintson az OK gombra.

Megjegyzés: A felhasznalodi fidkokat el6zetesen egy rendszergazdanak kell Iétrehoznia. Tovabbi
informacidért kérjik, olvassa el a 6.1.2 szakasz. A ,felhasznalé” és a ,szuperfelhasznalé” fidkok

alapértelmezés szerint jonnek létre.
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6.1.1 Szoftver informacios ablak

A szoftverrel kapcsolatos altalanos informacidkért kattintson a HELIOS® bejelentkezési

képernyd jobb alsé sarkaban talalhaté info gombra. Egy Uj ablak nyilik meg, amely minden
kapcsolédé informdcidt megad a szoftver verzidjardl és kiadasardl, a kapcsoléddd REF

szamrol, a gyartordl stb.

6.1.2 Rendszergazdai teriilet

1. Jelentkezzen be rendszergazdaként:

Név: admin; Jelszd: -(Uresen marad)

Name admin
Password

Erésitse meg a bejegyzést az ENTER vagy az OK gomb megnyomasaval.

2. Megnyilik egy informacids ablak, amely az Uj jelszé6 megaddsara szolit fel:

-

¥] Warning

n Current password is empty. Please change!

Erésitse meg az informacids ablakot az OK gomb megnyomasaval.

3. Megjelenik a program attekintése a valaszthatd konfiguracidk gombokkal:

HEL

HELMED INTEGRATED OPTICAL SYSTEM
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4. Nyissa meg a felhasznaldkezelést a Configuration (Konfiguracié) gombra, majd a User Administration

(Felhasznalokezelés) gombra kattintva:

e >

iy

6.1.3 Felhasznalo szerkesztése

Kérjik, hogy uj felhasznalok létrehozasa el6tt elGszor a rendszergazdai jelszot valtoztassa meg.

1. Valassza ki az admin felhasznalot a kivalasztasi listabdl, és kattintson az Edit user (Felhasznald
szerkesztése) gombra:

administrator

2. Adjon meg egy Uj jelszot:

& Edit user ? X

Megjegyzés: A ,rendszergazda” felhasznaloi
csoport jelszava soha nem jar le, mig a
,felhasznald” és »szuperfelhasznalg”
felhasznaldi csoportok jelszavai 90 nap utan
lejarnak, és meg kell 6ket valtoztatni. Ezt a
szoftver fogja kérni.

Az Uj jelszavaknak legaldbb 8 karaktert kell

tartalmazniuk. Jegyezze fel az 4j jelszot.

3. Erdsitse meg az Uj jelszot az adott szovegmezGben, és nyomja meg az OK gombot.

& Edit user

?
!
v

User Info Administrator
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6.1.4 Felhasznal6 hozzaadasa

1. Felhasznald létrehozasahoz kattintson az Add User (Felhasznalé hozzaadasa) gombra.

2. Adjon meg egy adott felhasznaldnevet és jelszot. Valassza ki a User Group (Felhasznaldi csoportot) és
a User language (Felhasznaléi nyelvet). Egy adott felhasznaléra vonatkozd tovabbi informacidk is

hozzaadhatdk a User Info (Felhasznal6i informacidk) mezében.

& Add User T x

Confirm Password

User Group

3. ErGsitse meg az 6sszes bejegyzést az OK gombra kattintva.

6.1.5 Felhasznald torlése

1. Valasszon ki egy felhasznalot a kivalasztasi listabol.

2. Akivalasztott felhasznalo torléséhez kattintson a Delete User (Felhasznalé torlése) gombra.
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6.2 A program attekintése

A bejelentkezés utan megjelenik a program attekinté képernyGje, amelyen valaszthat a rendelkezésre allé

modulok vagy opciok kozil. A rendelkezésre allé lehet6ségek a bejelentkezett felhasznaldi fidk és a

kapcsolddd jogosultsagok (felhasznald, szuperfelhaszndlé vagy rendszergazda) fliggvényei. A kdvetkezd

szakasz ezekrél a lehetdségekrél nyujt tajékoztatast.

oHtj (O

6.2.1 HELIOS IFA modul (targylemez-feldolgozas és képfelvétel)

Erre a gombra kattintva a felhasznalé az automatikus HELIOS® feldolgozasi mddot valasztja
(walk-away mad). ElGsz6r a HELIOS® IFA modul nyilik meg. A felhasznald itt beirja a minta
el6készitésével kapcsolatos 6sszes lényeges informaciot, és létrehoz egy munkalistat (lasd
a 6. szakaszt és kiilondsen a 6.3. szakaszt). Miutan a HELIOS® IFA elindult, az egyes
targylemezek feldolgozdsa megkezdédik. A kovetkez6 HELIOS®Képfelvételi modul
automatikusan elindul, miutan a HELIOS® IFA folyamat befejez6dott (Iasd a 8.1. szakaszt).
Az automatizalt HELIOS® feldolgozasi mdéd csak az AESKUSLIDES®készilékkel egyitt

hasznalhato.

6.2.2 HELMED IFA modul (targylemez-feldolgozas)

Erre a gombra kattintva a felhaszndald kivélasztja a HELMED® IFA modult, amelyet a

targylemezek feldolgozasahoz hasznalhat csak (képkészités nélkil) (Iasd a 6. szakaszt).

Ezzel a modullal az AESKUSLIDES® és mas szdllitok targylemezei is feldolgozhatdk.
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG nem vallal felelsséget a mas beszéllitéktdl vagy

gyartoktdl szarmazo IFA-készletek feldolgozasaért.
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6.2.3 HELIOS képfelvétel (IC)

Erre a gombra kattintva a felhasznald kivalasztja a HELIOS® képfelvétel modult. Ezzel a
modullal a fedélemezzel vagy vékony beadgyazé anyag réteggel ellatott targylemezekrdl
is készithet6 felvétel. A targylemezek vonalkddja beolvasasra keril, és a betoltott

munkalistahoz lesz rendelve.

Megjegyzés: Csak a korabban beolvasott (a targylemezkddhoz kapcsolodd) AESKUSLIDES® -ek

képezhetbk le. Ha a munkalista nem tartalmazza a vonalkédokat, a rendszer nem készit képeket.

6.2.4 HELIOS® Eredmény visszaigazolasa

Erre a gombra kattintva a felhasznalé elindithatja a HELIOS® szoftver eredmény-
megerdsité moduljat. A munkalista bet6ltése utan a generdlt osztalyozas jol
elvégezhet6. E folyamat tamogatdsara az egyes vdjatok képeit egy osztalyozasi
javaslattal térképezziik fel (az ANA, ANCA és nDNS esetében elérhetd). A felhasznalo az
eredmények értelmezéséhez kutanként akar 10 képet is elemezhet. A nyomon
kovethet6ség megkonnyitése érdekében a munkalista minden adatat és eredményét egy

jelentésben elmenti.

6.2.5 Konfiguracio

6.2.6 LIS

Erre a gombra kattintva a rendszergazdaként bejelentkezett felhasznald hozzaférhet a
felhasznaldkezelési  bedllitdsokhoz és szerkesztheti a  LIS-szkriptet. Ha egy
,szuperfelhasznald” jogosultsaggal rendelkezé felhasznalé van bejelentkezve, az
osztalyozasi javaslat beallitdsai mddosithatdk. Részletesebb informacidért lasd a 12

szakaszt.

A LIS gomb csak a szuperfelhaszndléi és rendszergazdai jogosultsaggal rendelkezd
felhasznaldk szdmara érhet6 el. Erre a gombra kattintva a LIS modulhoz juthat. Tovabbi

informdcidkat a LIS kézikonyvben talal.

6.2.7 HELIOS IFA méd vs. HELMED IFA mad

Funkcié

HELMED® IFA méd
Csak IFA feldolgozas

Rendelkezésre allo
tesztek

AESKUSLIDES® Egyéb

Képfelvétel (IC)

AESKUSLIDES® vonalkéd

targylemezek
manualis egyik sem
Beolvasott Nem beolvasott
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7 HELIOS IFA module

A HELIOS® IFA szoftvermodul (targylemez-feldolgozas és képfelvétel) lehetdséget biztosit a felhasznalok

szamara az AESKUSLIDES®feldolgozasanak és mikroszkopiajanak automatikus elvégzésére.

A HELIOS® IFA szoftvermodulban létrehozott, mintaazonositokat és nyomonkovethet8ségi informacidkat

tartalmazé munkalistat a képfelvételi szoftver haszndlja.
A sziikséges informdcidk megaddsa és a munkalista |étrehozédsa utan a folyamat elindithaté.

7.1 A program inditasa

Inditsa el az automatizalt HELIOS® IFA modult (targylemez-feldolgozas és képfelvétel):

Megjegyzés: Az AESKUSLIDES®
hasznalataval a felhaszndlé a HELIOS®

IFA  modul teljes funkcionalitasat

vagy inditsa el a HELMED® IFA modult el LD EXR

(targylemez-feldolgozés): targylemezeinek hasznalata esetén
csak a HELMED® IFA modulban
lehetséges a feldolgozas (lasd még a

14.1 Targylemez tervezd szakaszt)

A HELMED® IFA modul (targylemez-feldolgozas) ugyanazokat a funkcidkat hasznalja, mint a HELIOS® IFA
modul (targylemez-feldolgozas és képfelvétel) a futds inditdsahoz. A kovetkez6 utasitasok mindkét

szoftvermodulra vonatkoznak, ha nem emlitlink kiilonbségeket.

Az alkalmazas inditdsakor a kdvetkezd képernyé jelenik meg:

L\

HELMED

o Single test Single test -

or

Multiple tests 1 x 20ml Conj bottie |
F= =%

up to 4x 20ml Conj bottles 1 x 20ml Sample Buffer bottle
- -
= Multiple tests

100mi Sample Butfer bottle ]

up to 4x 4mi Conj bottles

1 x 20ml Sample Buffer bottle

ik
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A felhasznald mostantdl két kiilonb6z6 reagenstarté allvany elrendezés kozil valaszthat:

= Az RCKR 8 a jelenlegi HELIOS® és HELMED® késztilékekkel hasznalt jelenlegi és szabvanyos verzid.

= Az RCKR 1 az el6dje és a reagenstarto allvany régebbi valtozata, amely mas elrendezést biztosit.

A jelenlegi RCKR 8 reagenstartd allvany elrendezését és funkcioit (a régi RCKR 1valtozathoz képest) a

kovetkez6 abra mutatja be:

RCKR 8 (standard valtozat)

RCKR 1 (korabbi valtozat)

= 100 ml-es palack - 1 nyilas (piros palack az
abran)
A mintapufferhez

= 20 ml-es iivegek - 5 hely (kék livegek az abran)
Legfeljebb négy kilonbozé konjugatum vagy
hattérfesték elhelyezésére, valamint egy nyilds
a bedgyazo anyagnak fenntartott résszel

= 2 ml-es livegek - 8 hely (z6ld liveg az dbran)
Legfeljebb nyolc kiilonb6z6 pozitiv és negativ

kontroll kombinalt elhelyezéséhez

20 ml-es livegek - 4 hely (kék livegek az abran)
Toébb mint 20 targylemez lGivegenként - Idealis
nagy szamu sz(révizsgalathoz egyetlen teszttel
4 ml-es livegek - 12 hely (zold ilivegek az
abran)

Akdr 10 targylemez egy lvegben - Idealis tobb
teszt kombinaldsahoz

Megjegyzés: Csak egy nagy konjugatum palack
all rendelkezésre. (Két teszt kivalasztasa esetén
csak az elsé teszt haszndlhatja a nagy palackot,
a masodik teszthez azonban a kis palackot kell

hasznalni.)

Erésitse meg a kivalasztott reagenstartd allvany elrendezését az Ok gombra kattintva.

e ] Kattintson a megjelenitett miszer nevére - alapértelmezés szerint
F-! a készilék sorozatszama van itt megadva -, majd a folytatashoz

S ) (S

- E nyomja meg a Start (Inditas) gombot.
Unnamed Instrument 3

HELIOS® hasznalati utasitas
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7.1.1 HELIOS IFA féképernyé

HELIOS

HELMED INTEGRATED OPTICAL SYSTEM

IFA

Az IFA f6képernyén hdrom menfil talalhatd:

1. File (Fajl) a kovetkez§ bedllitasokat tartalmazza:

»  Uj munkalista létrehozasa

= Mar feldolgozott munkalista megnyitdsa
= Az aktualisan nyitott munkalista bezarasa
= A munkalista nyomtatasa

* A munkalista mentése

= Az IFA szoftver bezarasa

2. Tools (Eszk6zok) tartalmazza a Slide Designer (Targylemez tervez6) és a Test Designer (Teszt tervezd)

modulokat . A kdvetkezd lehetGségeket is biztositja:

= A mdliszer feltoltése

+  Allvany-elrendezés médositasa

= Késziiléknév mddositasa

= Mintaazonosité vonalkdd beolvasasa (be/ki)

+  Allvanyelrendezés beolvasasa a munkalista inditasa el6tt (be/ki)
= Hattérvilagitas engedélyezése (be/ki)

= Beto6ltési varazslé engedélyezése (be/ki)

=, Toltse Gjra a mintat, ha nem elég a térfogat” kérés (ki/be)
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3. A Help (Sugo) ful két elérhetd opcidt tartalmaz:

= About (Névjegy)

= User Manual (Felhasznaldi kézikdnyv)

Megjegyzés: A HELMED® IFA (csak targylemez-feldolgozas) szoftver inditasakor az IFA f6képernyd kék

szinben jelenik meg (zold helyett), hogy konnyen megkulonboztethet6 legyen a két szoftvermodul.

HELMED’

ADAPTS TO YOUR LAB NEEDS

IFA

7.1.2 Fajl

A File (Fajl) meni fil a kbvetkezd beallitasokat tartalmazza:

| * Demo Instrument - Helmed IFA

»  New (Uj): Uj munkalista létrehozésa.

Tools  Help

L ) i i B New Ctrl+N

= Open (Megnyitas): Megnyit egy kordbban létrehozott és elmentett Open  Ctrl+0
munkalista. Close

- Close (Bezaras): Bezarja az aktudlisan nyitott munkalista. sve Ll
Save As

= Save/Save as (Mentés/Mentés masként): Egy programozott
munkalista mentése egy adott fajlnévvel.

Export te HELps

Print Ctrl+P

Print Preview

= Print/Print preview (Nyomtatas/Nyomtatasi kép): Nyomtatja az
aktudlisan nyitott munkalistat.

Exit

= Exit (Kilépés): Bezarja az IFA szoftvermoduljat.
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7.1.3 Tools (Eszk6zok)

A Tools (Eszk6zok) menl szamos lehet6séget tartalmaz, amelyeket a kovetkez6 szakaszban roviden

ismertetlink. Tovabbi informacidk a 14 szakaszban talalhatok.

£ Demo Instrument - Helmed IFA

File

@ Help Megjegyzés: A Targylemez tervez6 és a Teszt tervezé
Slide Designer...
Test Designer.. kiegészit6 modulok mas gyarték targylemezeinek és a
LIS Settings hozzajuk tartozd teszteknek a programozdsahoz
Prime Instrument...
Change Rack Layout... hasznalhatok. Ezek csak a HELMED® IFA (targylemez-
Change Instrument Name
Scan Sample Barcodes When Creating New Worldist f9|d0|gOZé) SZOftVerben hasznélhaték- AZ AESKU
Scan Rack Layout When Creating MNew Worklist L. ., ,
Enable Back Light tesztfajlok az automatizalt HELIOS® IFA és HELMED® IFA
Start Loading Wizard Before Run e, . L . ..
Prompt SameIe refill if insufficient volume EIJaraShOZ EIore dEfInIaItak'

Targylemez tervezs: Tartalmazza a Vajat tervezd modult. Lasd a 14.1 szakaszt a Targylemez tervezé

képernyd részleteiért.

Teszt tervezd: Tartalmazza a Kontroll tervez6 modult. Lasd a 14.2.3 szakaszt a Teszt tervez6 képernyé

részleteiért.
LIS beallitasok: Tovabbi informacidkért kérjiik, olvassa el a LIS-interfész leirasat tartalmazé kézikonyvet.

A miiszer feltoltése: Manualisan Oblitse at a készlléket a csatlakoztatott mosdpalackokban lévé

folyadékkal.
Allvany-elrendezés médositasa: Atvizsgalja a késziilékben jelenleg elhelyezett allvanyokat.

Miiszernév megvaltoztatasa: A késziilék neve itt mddosithatd (kérjik, ne hasznaljon kilonleges
karaktereket).

Minta vonalkddok beolvasasa Uj munkalista létrehozasakor: Az opcié engedélyezésével a vonalkdddal
ellatott mintacsovek beolvasasra keriilnek egy Uj munkalista Iétrehozdsa soran.

Allvany-elrendezés beolvasasa Gij munkalista létrehozasakor: Ha aktivalva van, a késziilékben jelenleg

elhelyezett dllvanyok beolvasdasra keriilnek egy Uj munkalista létrehozdasa soran.

Hattérvilagitas engedélyezése: Ha ez az opcid aktiv, a hattérvilagitas bekapcsol a pipettdzas alatt. Ez az
opcio csak tervezési és bemutato célokra szolgal, és hatarozottan ajanlott, hogy normal laboratériumi

mUkodés kozben ne engedélyezze ezt az opciot.

A Varazslé betoltésének megkezdése a futtatas el6tt: Ha aktivalja, a Betdltési varazsloé a kovetkezd
Iépéseket fogja irdnyitani a késziilék felszerelését a létrehozott munkalistahoz szlikséges dsszetevikkel.

Lasd még a 7.2 szakaszt.
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=, Toltse tjra a mintat, ha nem elég a térfogat” kérés: A szoftver tul alacsony mintamennyiséget jelez.
A képernyén figyelmeztet§ Gzenet jelenik meg, valamint hang- és fényjelzés észlelheté. A kovetkezé

lehetdségek allnak rendelkezésre:
1. Minta Ujrafeltoltése: A fedél kioldddik, és a kezelG Ujratoltheti az adott mintat.

2. Minta kihagydsa: Ha megnyomja ezt a gombot, az adott minta azonnal kihagyasra kertil, és a
szoftver nem dolgozza fel. Ha a kezel6 nem tesz semmilyen lépést (nem
torténik Ujratoltés vagy kihagyas), az adott minta 10 perc elteltével

automatikusan kihagyasra kerdl.

7.1.4 Help (Sljg(')) | £  Demo Instrument - Helmed IFA |

File  Tools
User Manual
About...

= Felhasznaldi kézikonyv: Tartalmaz egy pdf fajlt, amely az AESKU HELIOS® weboldalara mutaté linkkel

A Help (Sugo) fiil két lehetGséget tartalmaz:

tovabbi informacidkat nyujt a rendszerrdl, és letoltési fellletet kindl a legUjabb IFU-k stb. letoltéséhez.

Alternativ megoldasként megkérdezheti a helyi forgalmazét a haszndlati utasitas legujabb verzidjardl.

= Névjegy: Erre az opciora kattintva egy Uj ablak nyilik meg, amely a telepitett IFA-szoftver verziéjarél ad

tdjékoztatast.

7.2 Munkalista létrehozasa

Viélassza a HELIOS® IFA féképernysjének meniisoraban a File (Fajl) filet,
Tools  Help

majd valassza a kdvetkez6t:

Open Ctrl+ 0

o » New (Uj): Uj munkalista létrehozasahoz.

Save CtrleS = Open (Megnyitas): Egy korabban létrehozott és/vagy mentett munkalista

Sawe As

megnyitasa.
Export to HELps

Print Ctrl+P

Print Preview

Exit

A kovetkezd részben egy Uj munkalista létrehozasara mutatunk egy példat az AESKUSLIDES® ANA HEp2

alapjan.

HELIOS® hasznalati utasitas 39/127



S
7 HELIOS IFA module AESKUDlAGNOSTICS

Uj munkalista létrehozasa:

1. A New worklist — Step 1 of 4 (Uj munkalista - 1. Iépés a 4-b&l) ablakban valassza ki és jellje be a
AESKU_Helios_ ANAHEp2_12W_51100_v4 tesztet a rendelkezésre alld tesztek listajabol, majd a Add
(Hozzaadas) gombra kattintva adja hozza.

) =
New Worklist - Step 1 of 4

Available Tests: Selected Tests:

AESKU Helios ANAHEp2 121

Megjegyzés: A HELMED® IFA modulban (csak targylemez-feldolgozas) csak az Aesku.Diagnostics GmbH
& Co. KG altal meghatarozott vizsgdlatokat lehet kivalasztani. A felhaszndalé-specifikus tesztek (pl. mas

gyarték targylemezeihez) szintén itt valaszthatdk ki. Tovdbbi informacidért kérjik, olvassa el a 14

szakasz.

New Worklist - Step 1 of 4
Available Tests:

Selected Tests:
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2. A New worklist — Step 2 of 4 (Uj munkalista - 2. |épés a 4-bdl) ablakban megjelenik a kivélasztott teszt.
= Ateszthez el6re definidlt targylemez jelenik meg a Slide (Targylemez) legorduld listaban

= A Mode (Mdd) legordilé listaban a felhasznald vélaszthat a Screening (Szlirés) vagy a Titration

(Titralas) mod kozott.
l

New Worklist - Step 2 of 4

Selected Test: AESKU_Helios_ ANAHEp2_12W_51100_v4

Slide:

AESKU_ANAHERZ_12_551100_v4 (Imported from AESKL_Helios_ANAHER2_12w_51100_v4 helios) |Z||

Mode:

[C] Add Ancther Test

(Comcel ) Bsck ) Mew [ Freh )

3. Tovabbi teszthozzdaddsdhoz aktivalja a Add Another Test (Tovabbi teszt

hozzdadasa) jel6l6négyzetet. BB Add Anolher Test

Legfeljebb négy kiildnbodz6 tesztet lehet kivalasztani (Uj munkalista 1. 1épés a 4-b6l), amelyeket egyetlen
futtatasban / munkalistaban kell feldolgozni. Ehhez valassza ki az adott tesztet a bal oldali oszlopban
taldlhatoé Available Tests (Rendelkezésre allé tesztek) kozil, és adja hozza a jobb oldali oszlopban taldlhaté

Selected Tests (Kivalasztott tesztekhez).

4. Ha mar nincs tdébb hozzdadandd teszt a munkalistdhoz, tordlje a Add Another Test (Tovabbi teszt

hozzaadasa) jelol6négyzet jelolését.

5. Kattintson a Continue (Folytatas) gombra.

6. A Traceability (NyomonkdvethetGség) gombra kattintva egy Uj ablak nyilik meg. Itt tovabbi
informacidkat, példaul a kezel6t vagy a tételszamokat lehet megadni. Ezt az informaciét a jelentés
tartalmazza majd.

| Traceability Editor | B

Operator:

Comments:

Kit Lot: [12345

Expiation Date: | 21.06.2012 =]

Slide Lot: [5780

Pos Cortrol Lot [344534

|
|
|
Corjugate Lot: 12235345 |
|
|

Neg Control Lat: [5645435

(=
Ok LCancel

Megjegyzés: Rendszeresen ellendrizze, hogy a Traceability (Nyomon kovethetdség) ablakban Iévé
informacidok naprakészek! Minden itt megadott adat bekeril a HELIOS® eredmény-megerdsités

modulban generdlt jelentésbe.
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Ha a Minta vonalkédok beolvasasa Gj munkalista létrehozasakor funkcio be van kapcsolva, a munkalista

|étrehozasa soran a vonalkoddal ellatott mintacsévek beolvasasra kertilnek.

Ha az aktualisan elhelyezett allvanyokat minden futtatas el6tt be kell vizsgalni, akkor engedélyezni kell az

Allvanyok elrendezésének vizsgalata uj munkalista létrehozasakor opciot.

1. Vdlassza az IFA f6ablakaban a Tools (Eszk6zok) fiillet. = Fie Help

Slide Designer...

2. Aktivdlja a megfelel6 funkcid(ka)t a legordilé Tesk Designer. ..

meniiben, ha rakattint. Egy pipa jelzi, hogy a funkcié LIS Settings

engedélyezve van. Prime Instrument. ..
Change Rack Layout. .
hange Instrument Mame
Scan Sample Barcodes When Creating Mew Workdist
acan Fack Layout when Creating Mew Worklist
Enable Back Light

Start Loading Wizard Before Run

Prompt Sample refill if insufficient volume

Uj munkalista - 3. 1épés a 4-b6l

3. Abeolvasési folyamat elinditdsahoz kattintson a Scan Rack Layout and Patient IDs (Allvany-elrendezés

és betegazonositék beolvasasa) gombra

1

MNew Worklist - Step 3 of 4

Fleaze place all of the sample tubes on the instrument, then select "Mext" to continue.

G B
L Scan Rack Layout and Patient 1D J

(=)

( Lancel ] ( Back J (;_N'Eﬂl_J [:_EWSH_J

A beolvasasi folyamat akkor fejezédik be, amikor a Next (Tovabb) gomb aktivva valik. A beolvasott
vonalkédok megjelennek a New Worklist - Step 3 of 4 (Uj munkalista - 3. Iépés a 4-bdl) ablakban. Kattintson

a Next (Tovabb) gombra a 4-bél a 4. 1épéshez.

Megjegyzés: Ha a vonalkddot nem ismeri fel, a kiilsé gylrl az éramutatd jarasaval megegyezs és
ellentétes irdnyban tobb Iépésben elfordul, hogy lehetévé tegye a beolvasasi teriilet nagyitasat. A gyors
feldolgozas érdekében ajanlott az elsédleges csoveket ugy elhelyezni, hogy a vonalkédok azonnal

leolvashatdk legyenek (a vonalkdd kifelé nézzen).
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Uj munkalista - 4. 1épés a 4-bél

Informacidt nyujt az eszkdz nevérdl, valamint a feldolgozandd munkalista kivalasztott tesztjeirdl.

| )
New Worklist - Step 4 of 4
The following worklist will be configured:

Instrument: Demo Instrument

Tests:
AESKU_Helios_ANAHEp2_12W_51100_v4; Substrate: ANAHEp2 (Imported from AESKU_Helios_ANAHER2_12W_51100_v4 helios); Slide:
AESKU_ANAHEpZ_12_551100_w4 (Imported from AESKU_Helios_ ANAHEpZ_12W_51100_v4 helios); Run Mode: Screening

(=eseer—) (=—gser—) (=—nerr—) (~—Frish—)

A munkalistak elrendezésének attekintéséhez kattintson a Finish (Befejezés) gombra.
7.2.1 Létrehozott munkalista - Attekintés
A munkalista attekintése alapértelmezés szerint az Layout (Elrendezés) flilet mutatja meg, a jobb oldalon

tovabbi informaciés mezékkel, amelyek a tesztekrdl, a mosodoldatrdl és a sziikséges reagensekrdl adnak
informdciét.

HESH Fekia_|AESKUCINGHOSTICS

et
AESKUDIAGHDSTICS

— ==
File  Tools Help

‘Layout | Sample Data | MTP | Status |

»
>

A munkalistak attekintd ablakdaban a kovetkezd lapok dlinak rendelkezésre:

= Elrendezés

=  Minta adatok
= MTP

= Allapot

HELIOS® hasznalati utasitas 43 /127



7 HELIOS IFA module AESKU'DlAGNOSTICS

7.2.1.1 Elrendezés fil

Az Layout (Elrendezés) flilén informacidot kaphat arrdl, hogy az 6sszes reagens, kontroll, minta és
targylemez hol taldlhatd, illetve hol kell elhelyezni. Miutdan a mintakhoz sziikséges higitasok
kivalasztdsra kertltek a jelolSjel elhelyezésével (lasd a Minta adatai fiil szakaszt), az elrendezési nézet

a szukséges targylemezekre és reagensekre vonatkozo frissitett informacidkkal fog rendelkezni:

7.2.1.2 Minta adatai fil

Itt mintainformacidkat kell megadni. A minta- és reagens-el6készitéshez kérjik, olvassa el az
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG hasznalati utasitasokat az AESKUSLIDES® vagy barmely mas gyart6tol

szarmazo készlet hasznalatahoz.

Ha nem vonalkoéddal ellatott mintacsoveket hasznalnak, és ezért nem lehetett azonositdkat beolvasni,

kérjlik, haszndlja a | ikont a mintak manualis hozzaaddsahoz.

|_£_ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA )

File Tools Help

=
= -

Az Add Samples (Mintak hozzaadasa) opcid lehetévé teszi a felhasznald szamara, hogy megadja a kivant
szadmu mintat automatikusan generdlt mintaazonositékkal. Minden mintat és az elemzéshez hasznalt
megfelel6 higitast ki kell valasztani. LehetGség van arra is, hogy minden egyes mintaazonosité mellett a

beteg nevét, megjegyzéseket és megjegyzéseket is hozzdadjon:

# Rack Pozition Sample Id Remarks Firzthame Lastname L ElEE = g
3 1 1.1 Sample 1D #1 | N
2 1.2 Sample 1D #2 O|0|O0|0(0(0|0|0|0|0
3 13 Sample 1D #3 o o o o o
4 1.4 Sample D #4 I |
5 1.5 Sample D #5 I | o
5 1.6 Sample D #5 I o o

Megjegyzés: Kérjik, ne hasznaljon kiilonleges karaktereket a mezékben. A pontok és zaréjelek (<>)

7 7

hasznalata problémakat okozhat a munkalista betoltésében az Eredmény-megerdsité modulban.
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H Rack Position
1.1

Sample Id
12345678

Remarks
Remark

Firstname
John

1M AES

1140 AES

Lastname

Doe

1180 AES
1160 AE:!
1320 AE:
11640 AE:
11280 AE!
112660 AE!

13120 AE:
1110240 AE:

WiE]fE] e [l ) ] =]

Az ide beirt adatok a munkalista munkalapon is szerepelnek, amely a File (Fajl) menibd&l nyomtathatd ki:

Well ID or Name D|[I1L|t=:]on Testname Result Remark / Comment
1 AESKU_ANAHEp2_PC 1 [
2 AESKU_NCIFA_NC 1 PRy -
3 12345678 40 laEsKU_Helios_ANAHERZ_12u_ Remark
Doe, John 3100wt
4 12345678 80 |AESKU_Helios_AMAHERZ_124_ Remark
Doe, John 51_100_v1
PrTyyar— Darnark

Higitas kezelése

A minta feldolgozasahoz ki kell valasztani a higitast. Ha egy minta be van téltve, de nincs ellenérizve a

higitas, akkor nem keriil feldolgozasra. Egy adott higitdsra jobb egérgombbal kattintva harom lehet6ség

valik elérhet6vé:

(_£_ DemoInstrument - Untitled - HelmedIFA

File Tools Help

[ Layout [Sample Data| MTP | Status |

11
[12
113
114

& w N =

Select all (Az 6sszes

kijel6lése):

Unselect all (Az 6sszes

kijel6lés megsziintetése):

Select number (Valassza ki a

szamot):

| # Rack Position

1 of10 | b b| dr X AddSamples QueryLIS

| Sample Id
| Sample 1D #1

| Sample ID #2
| Sample ID #3
Sample ID #4

| Remarks

2 12w 51100

p
p‘

12w 51100

2 12w 51 100
p2_12w_
p2_12w_51_100_

|60 AESKU_ANA_HE

1180 AESKU_ANA_HE

1320 AESKU_ANA_HE

1640 AESKU_ANA_HE

w
=3
<<
=
&4
=)
e
w
w
<L

Select All
Unselect All

Select Number

51_100

12w 51 100
2 12w 51.100_

212w 51100
2 12w 51100
2 12w 51100

p2
p2_
p2_
p2 12w
p2_
p2_

120 AESKU_ANA_HE

240 AESKU_ANA_HE

280 AESKU_ANA_HE

560 AESKU_ANA_HE

| [ 11120480 AESKU_ANA_HE

j=

j.
3l

Ellen6rzi az 6sszes mintat ehhez a higitasi oszlophoz

Feloldja az 6sszes minta ellenérzését az adott higitasi oszlophoz

Adja meg az oszlophoz sziikséges mintak szamat. A Select Number

(Valassza ki a szamot) funkcié mindig az oszlop elsé mintajaval kezd6dik

- feltilrél lefelé haladva.

HELIOS® hasznalati utasitas
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Ha tobb mintat szeretne kivalasztani egy oszlopban,
valassza ki a vizsgdlathoz sziikséges utolsd
mintaazonositdt az egér bal gombjdra kattintva. A
jelolénégyzet bejeldlése utan kattintson és tartsa
lenyomva a jobb egérgombot, majd mozgassa a
kurzort felfelé a vizsgalathoz sziikséges elsé
mintaazonositdhoz. Az 6sszes igy kivalasztott minta
jelolénégyzetében most mar egy pipa kell, hogy

legyen.

DD:DD
O 0| | O

6] [E][E]E]E
6] [E][E)E]E
6] 6] @)=
§][=] & =[]
][] [E] =]
][] [E] &)
] [E][E] =]
] [&] &) =)
][] ] &)

] ] 2] [ ] [
] &[] =]
][] [z [ ] [
] ] 2] [
]S [E]EE
(][] & [ [
] ][] [ ] [
] ][] ]
] ] ]
][] =] &&=
][] [=] =]

Megjegyzés: Tébb minta kivalasztasa csak alulrél felfelé haladva lehetséges. A kurzor lefelé mozgatasa

nem hoz eredményt!

7.2.1.3 MTP fiil

higitas tipusat a szinkdd jelzi:

= Narancssarga: higitott kontrollt jelez
= Sarga:

= Vildgossarga:

Layout | Sample Data |“MTP"| Status |

1 2 3 4 5 6 7 8 5 10 11 12

I &0 M m O O m 1=

A szoftver 6sszesen 192 higitast tud kezelni 2 MTP hasznalatdval, 96 vajat elrendezéssel.

a mintak egylépéses higitasat jelzi

e

kétlépcsés higitast jelez > 1/160 mintdk esetében

46 /127
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7.2.1.4 Status (Allapot) fil

Miutdn minden targylemezt, reagenseket, kontrollt és mintat betéltottek, a folyamat a Status (Allapot)

fulon a Start (Inditas) gombra kattintva indithato el. Kérjuk, gy6z6djon meg arrdl, hogy az dsszes szlikséges

reagens és targylemez megfelel6en van elhelyezve a késziilékben.

Megijegyzés: A targylemezeket gy kell elhelyezni, hogy a vonalkdd a gylir(i kozepe felé:

000000
000000

A Status (Allapot) fiilén a felhasznalé altal elinditott folyamatot kdvetSen az aktudlis folyamatlépésre

vonatkozo dsszes sziikséges informacié is megjelenik:

[ Layout | Sample Data | MTP | Status']

( Srert )( Pause )({“cnhmxe )( “Stop™ )

Started at 7:26:08 AM
Finished at 8:24:08 AM

Time remaining 00:57:50

Dilution

00:01:50

HELIOS® hasznalati utasitas
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7.3 Az automatizalt HELIOS IFA folyamat elinditasa
Az aldbbi utasitasokat egy AESKUSLIDES® ANA HEp-2 vizsgalat példajan keresztlil mutatjuk be:

1. Alétrehozott munkalista automatikus HELIOS® IFA-folyamatdnak megkezdéséhez kattintson a Start
(Inditas) gombra.

i £ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA |

File  Tools Help
[ Layout | Sample Data | MTP [Status|

[ S‘tar‘l%use ][ ot ]( =

2. Eré6sitse meg a javasolt munkalista nevet, vagy adjon meg egy egyéni munkalista fajlnevet. Az aktualis

datum és id6bélyegzd automatikusan a fajl neve elé kerul, miutan az Ok gombra kattintott.

Helios Worklist Name J

——— kérjik, ne haszndljon sz6kozoket és specialis
0K

Megjegyzés: Ha konkrét munkalista nevet ad meg,

karaktereket, példaul ,pontot”.

Megjegyzés: A HELMED® IFA modulban létrehozott munkalistak (kék dizajn/hattérszin) nem kerllnek

automatikusan mentésre. Ha el kell menteni 6ket, kérjiik, mentse el ket manualisan.

Amennyiben a munkalista AESKUSLIDES®-t tartalmaz, az betolthet6 a képfelvételi modulba. Kérjiik,
tigyeljen arra, hogy a targylemezeket bedagyazé anyaggal (vagy fedélemezzel) fedje le, hogy
megakaddlyozza a kiszaradast! Kérjiik, lgyeljen arra, hogy a targylemezeket ugyanabban a

sorrendben helyezze el a beolvasashoz, ahogyan azokat feldolgoztak!

A HELIOS® IFA modulban (z6ld dizdjn/hattérszin) a munkalistak automatikusan mentésre keriilnek az

automatikus feldolgozas érdekében.

3. Az IFA szoftver most inicializdlja a késziiléket, és megkezdi a feldolgozast (ha a Start Loading Wizard
Before Run (A Varazslo betoltésének megkezdése a futtatds el6tt) opciot nem aktivalta). Ha a betoltés

varazslét a futtatas el6tt aktivalta, folytassa a 4-7. 1épésekkel.

Megjegyzés: Ha a Start Loading Wizard Before Run (A Varazslo betéltésének megkezdése a futtatas
el6tt) opciot aktivalta, akkor a Start (Inditas) gombra kattintva megnyilik az emlitett Betoltési varazslo.
Ajanlott engedélyezni ezt az opciét, hogy segitse a kezel6t a szikséges reagensek és

fogydeszkdzokelhelyezésében.
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4. Areagensek betoltése a reagensdllvanyba:

Reagent Loading Wizard

2mi

AESKU_ANAHEp2_PC51.100_PC

j 42q
No.1

\_Loading Wizard

Reagent Loading Wizard

Use 2ml
AESKU_NCIFA_NC
it 42y
Position in Rack 1 No.2

Példaul: Helyezze az
AESKU_ANAHEp2_PC51.100_PC palackot az 1.

helyre (piros jelzéssel).

Megjegyzés: A szikséges reagensekkel
kapcsolatos informacidk az ablak felsd

részén jelennek meg.

Kattintson a LOAD BOTTLE (PALACK
BETOLTESE) lehetSségre (egy palack jelenik
meg az 1. pozicidban; a 2. pozicidt piros szinnel

jelsli).

Folytassa a kovetkez& reagenssel, és helyezze

azt a pirossal jelolt helyre.

Folytassa, amig az Osszes reagens betoltésre

nem kerdl.

5. Helyezze be a kivant mikrotiterlemez(eke)t a kijel6lt rovatkaba:

|_Loading Wizard

Insert the MT plate(s):

Kattintson a READY (KESZ) gombra, amikor a

mikrotiterlemez(ek) be van(nak) helyezve.

HELIOS® hasznalati utasitas
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6. Toltson elegend6 mosdpufferoldatot és desztillalt vizet:

Loading Wizard

Fill necessary wash solution:

Wash 1

' ™
:

5
(+S

Fluid: WBIFA

Vol: 50 ] ml

O

Wash 2

LS )
Iy

”

Fluid: [Aqua Dest.
Vol: ml

Kattintson a READY (KESZ) gombra, miutdn a

szlikséges

mennyiségl  mosodoldatot és

desztillalt vizet hozzaadta.

Megjegyzés: A HELIOS® rendszer minden futtatas utan automatikusan 9 ciklusnyi desztillalt vizzel

alapozza meg a csovekben esetlegesen visszamaradt somaradvanyok és részecskék kioblitése

érdekében. A folyamat biztositasahoz toltse meg a Wash2 feliratu palackot desztillalt vizzel, és

csatlakoztassa a késziilékhez a Wash2 csatlakozon.

7. Az IFA-folyamat megkezdése el6tt Uritse ki a hulladékpalackot:

Loading Wizard

Empty the Waste bottle:

™

&

A hulladékpalack kilritése utan kattintson a

READY (KESZ) gombra.

A Betoltési varazslé automatikusan bezarul, és a készllék megkezdi az inicializdlast. Ha a késziilék

hibalizenet megjelenése nélkiil atment az inicializalasi folyamaton, akkor készen all a mikodésre.

Megjegyzés: Ha az inicializalas sordn hibaiizenet jelenik meg, kérjik, forduljon a forgalmazé

Ugyfélszolgdlatahoz.

50/ 127
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Az inicializalasi folyamatot kovet6en az AESKUSLIDES® beolvasasra keriil, és a vonalkddinformacio a
munkalistaban tarolédik. Ha egy targylemez vonalkddja nem olvashatd be, a szoftver lizenetet jelenit meg,
és a készlilék hangjelzéssel és piros jelz6fénnyel kombinalt figyelmeztetd jelzést ad. A karusszel a be nem
olvasott vonalkéddal rendelkezd targylemezt az eliilsé fedélben 1év6 pirosan villogd LED felé forditja. Az

eliilsé fedél kioldhato és kinyithatd.

_ A képernyé’n megjelenik egy Uzenet, amely felszéll'tja

a felhaszndlét a hidnyzo targylemez pétlasara. A

Slide missing at position: 1

AESKU_ANAHEpZ T2w A 51.100_ targylemez visszahelyezése utan zarja le a fedelet.
[ 1 Kattintson az Ok gombra a folytatashoz.
Cancel J ‘ ak.

- Tonaus

A targylemezkddok sikeres beolvasasa utan a szoftver ellenérzi, hogy a targylemezek helyesen vannak-e
elhelyezve, és nem ferdén vannak-e behelyezve. A kdvetkezd lépésben a készilék feltoltésre keril, és

megkezd&dik a munkalista feldolgozasa.

[\_£_Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA

File Tools Help
Layout | Sample Data | MTP (Ststus'|
() ) (e (————)

Temperature: 37 50°C

— |
'MM E,C, W:
pr—

Started at 12:48:36

Finished at 14:04:40
Time remaining 01:15:43

A\ /

SZICH UH-PIC U WP Ul

Transter

Miutan a felhasznalé elinditotta a vizsgalati folyamatot, a Status (Allapot) lapon a folyamat teljes hatralévs

idejérdl (nagy id6zit6) és az aktualis folyamatban 1évé folyamatlépésrél (kis id6zitd) jelenik meg informacio.
A jobb oldalon 2 jelz6sav mutatja a paratartalmat [% relativ paratartalom] és a h6mérsékletet [°C].

A hémérsékleti sav csak a > 30 °C (> 86 °F) hémérséklet( teszteknél lesz elérhetd.

7

Megjegyzés: A megjelenitett Time remaining (Hatralévé id6) az IFA-folyamat becsiilt értéke, és némileg

eltérhet a folyamat tényleges befejezésének idejétdl.

HELIOS® hasznalati utasitas 51/127
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Sziikség esetén az IFA-folyamat a Pause (Szilinet) gombra kattintva szlineteltethetd. A fedél kioldadik, igy

példaul a mintak kivehetdk. A folyamat folytatasahoz kattintson a Continue (Folytatas) gombra.

File  Tools Help

[ Layout | Sample Data | MTP |Status|

|:_ Start jl: Pause JI:_C{"I"ﬁ'I"UEJL: Stop J

Megijegyzés: Hatarozottan ajanlott a folyamatot csak az inkubdacids lépés alatt sziineteltetni, kiilonben

ez hatassal lehet a szoftver altal végzett id6gazdalkodasra, hogy az egyes tovabbi feldolgozasi Iépések
megmaradjanak. Ezenkiviil az inkubacios lépés soran kevesebb eszkozkomponenst vezérelnek

aktivan, ezért az USB-kommunikacio kevésbé érzékeny az esetleges 6sszeomlasokra.

Ha barmelyik reagens hidnyzik (mintapuffer, kontrollok, konjugdatum vagy beagyazé anyag), a készillék
hangjelzést ad, és egy piros villogd lampa vilagit. A készllék kiolddsra keriil, és az IFA-folyamat sziinetel. Az

Ures reagens palack a pirosan villogé jelz6fény elé kerdl.

e =h A képerny6n megjelenik egy Uzenet, amely

felszélitia a felhasznalét a hianyzé reagens
Please refill the control tube at position 1 in the reagent

rack. Press OK when finished. potladsdra. A reagens cseréje utan a fedelet ismét
le kell zarni.
Cancel oK .
J ‘ Kattintson az OK gombra az IFA-folyamat

e ) folytatasahoz.

Minden felmeriilé hiba a Status (Allapot) alatt jelenik meg. A nyomon kdvethet&ség érdekében minden

hiba feltliintetésre keril az IFA-jelentésben.
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8 HELIOS képfelvétel

A HELIOS® képfelvétel modulban a képfelvétel soran a vajatok képei és a képenkénti osztalyozasi javaslatok

képenként generalédnak. A HELIOS® képfelvétel modul kétféleképpen hasznalhato:
1.) Automatikusan egy automatizalt HELIOS® IFA folyamat utan:

Ha a HELIOS® IFA folyamat sikeresen befejez6d6tt, a munkalista automatikusan atkeril a képfelvételi

modulba, és a képek elkésziilnek.
2.) Manualisan:

Lehetdség van arra is, hogy a mar feldolgozott és fedGlemezes AESKUSLIDES®-r6l manualisan inditsa el a

képfelvételi folyamatot.

Megjegyzés: Ne tamaszkodjon a késziilékre a képfelvétel soran, és a teljes folyamat soran keriljon

mindenféle rezgést és Utést!

8.1 A HELIOS képfelvétel modul automatikus inditasa

Az IFA-feldolgozasrdl a képfelvételre (HELIOS® IFA mdd) vald attérés automatikusan torténik. A
vonalkédolvasé beolvassa a targylemez-tarté gylrlin 1év6 AESKUSLIDES® lemezeket. Ezt a
vonalkddinformdciét a kompatibilitas biztositasa érdekében 0Osszehasonlitjuk a munkalistdban tarolt

vonalkoddal.

Megjegyzés: A képfelvétel csak AESKUSLIDES® lemezekkel végezhetd.

Ha egy munkalista betolt6dott, és a képkészités elindult, a kovetkezé feliilet jelenik meg a képernyén (a

példan egy folyamatban Iévé ANA HEp2 munkalista esetében):

HELIOS® hasznalati utasitas 53 /127
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8.2 A menisor

A Képfelvétel modul felhasznaldi fellilete egy menisort biztosit a kovetkezé funkcidkkal:

File Language Options

IMAGE

CAPTURING

8.2.1 File (F4jl)

FiI& Language Options

Load worklist

Close Worklist A G E
H Emwm

CAPTURING

Load Worklist (Munkalista betéltése)

A munkalistat itt vagy a Load worklist (Munkalista betdéltése) gomb segitségével ﬁ

toltheti be.

Close Worklist (Munkalista bezarasa)

Ezzel a beallitassal az aktudlisan nyitott munkalista bezarasra kerdil.

8.2.2 Language (Nyelv)

File Language%o ptions

( A Language (Nyelv) filre kattintva a felhasznalé 6t kilénb6z6 nyelvi

= bedllitas kozil valaszthat a képfelvételi modulhoz:

Angol, német, spanyol, francia vagy olasz nyelv all rendelkezésre.

8.2.3 Options (Opcidk)

Number of images (Képek szama)
File Language Options
Number of images Lehetdvé teszi a felhasznald szamara, hogy bedllitsa a képek szamat

SR
A (J I (1-t6l 10-ig) kutanként, a képek pozicidjat és a telepitett objektiv

CAPTURING s

Ve

beallitasokat a laboratérium mddosithatja és értékelheti.
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8.2.3.1 A képek szdmanak és a pozicionak a beadllitasa vajatonként

Ha tovdbbi képfelvételi pontokat szeretne

¥ Objective:

hozzdadni egy tdrgylemez-tipushoz, kattintson a
bal gombbal az opcidék ablak bal fels6 részén
talalhatd Ures keretre (piros szinnel kiemelve), és
drag & drop mivelettel mozgassa a vajat
belsejében kijelolt helyre. Ezutan kattintson

duplan az Ures keretdobozra az aktivalashoz.

Positioning test

o sice

Az aktivalas utan az Uj kiegészitG kép pozicidja egy kitoltott fekete kerettel és az Uj novekményszammal
jelenik meg. Az aktivalt képrogzitési pontok drag & drop mivelet segitségével barhova elhelyezhetdk a vajat
hatarain beliil (vildgossziirke kér). Osszesen legfeljebb 10 képet lehet hozzaadni. A képek szdmanak

csokkentéséhez kattintson dupldn a bal gombbal Ujra egy mar aktivalt mezdre.
A modositasok meger@sitéséhez kattintson az OK gombra.

Egy targylemez-tipus alapértelmezett pozicidinak visszadllitdsahoz kattintson a Reset (Visszaallitas)

gombra.

8.2.3.2 Objektivtipus mddositasa

. . Négy kilonbozd objektivtipus kozil lehet valasztani. Attél fliggben,
Objective: . - . , s

hogy milyen objektiv van a késziilékbe telepitve, a felhasznalénak a
legordiilé meniibdl ki kell valasztania a megfeleld objektivtipust, hogy
alkalmazhassa az objektivvel kapcsolatos specialis funkcidkat a
képméret, az 6sszeflizés (az egyes képek (,tiles”) kombinalasa egy

attekintd kép kialakitasahoz szoveti izemmaddban) stb. tekintetében.

Megjegyzés: A mikroszkdp egység karosodasanak elkeriilése érdekében javasoljuk, hogy csak képzett
személyzet cserélje ki az aktudlisan beszerelt objektivtipust (Hardver). Aesku.Diagnostics GmbH & Co.
KG nem vallal felel6sséget a nem megfelel6 kezelésb6l eredd karokért. Az objektiv tipusdanak

megvaltoztatasa utan el kell végezni az automatikus kalibralast.
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8.2.3.3 Pozicionalasi teszt a képfelvételhez
A Pozicionalasi teszt funkcidval a felhasznald optikailag ellendrizheti a bedllitott képpozicidkat az egyes

képek és az 6sszeillesztett képek esetében (szovet mad, pl. 7x7 kép (6sszesen 49) az attekint6 képhez).

Ezért allitsa be az el6nyben részesitett képpozicidkat egy targylemez-tipushoz, és helyezze be az adott

targylemez-tipust a targylemeztarto gytirl 1. nyilasaba. Ezutan folytassa a kovetkez§ l1épésekkel:

{Positioning test

Show Positions

Y Fos.Sice y J Show Postions

1. Nyomja meg az ,Init Microscope” (Mikroszkop inicializalasa) gombot:
A mikroszkop egység inicializalasra keril, és a Pos. Slide (Targylemez pozicionalasa) gomb aktivva valik
(zold).

2. Nyomja meg a ,Pos. Slide” (Targylemez pozicionalasa) gombot:
A targylemez-tarté gy(ir(i az 1. nyilasban Iévé targylemezt a mikroszkop alatti olvasasi pozicidba mozgatja.

A Show Positions (Poziciok megjelenitése) gomb aktivva valik (zold).

3. Nyomja meg a ,Show Positions” (Poziciok megjelenitése) gombot:
A képfelvételi bedllitasoktdl fliggben, mint példdul az egyes képek vagy az 0sszeflizott attekints kép

(sz6vet mad), a Positioning test (Pozicionalasi teszt) végrehajtasa masképp torténik:

Egyetlen kép pozicidi Osszekapcsolt kép poziciok (szovet méd)

A mikroszkop minden egyes képpozicié | A mikroszkdp el6szor a k6zépsd poziciéba mozdul,
kézéppontjahoz mozog, és a poziciot egy villogé | majd az dsszeillesztett kép mind a négy sarokszél
LED-folt segitségével ellendrzi. pozicidja kovetkezik, amit a villogé LED-foltok

ellendriznek.

Ez az eljdras az els6 targylemez elhelyezése utdn megismételhet6 a kiilonbdz6 targylemez-tipusok
esetében. Ezért cserélje ki a targylemez-tipust a targylemez-tarté gy(riben, valassza ki a megfelel6
targylemez-tipust a legdrdilé meniibdl, és a bedllitott képpozicidk ellen6rzéséhez nyomja meg ismét a

,Show Positions” (Poziciok megjelenitése) gombot.
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8.3 A felhasznaléi feliilet és annak funkcioi

A felhasznaldi fellilet minden sziikséges informaciét tartalmaz a képfelvételi folyamat nyomon kovetéséhez.
A fellilet tobb terletre oszlik, amelyeket a kovetkezd szakaszok ismertetnek:

8.3.1 Worklist (Munkalista)

A betoltés utan a generdlt munkalista az Image Capturing (Képfelvétel)
képernyd bal oldalan jelenik meg. Ebben a példaban a munkalista 4 ANA
HEp2 targylemezt tartalmaz. Minden targylemez-tipusnak/szubsztratnak
e e sajat szinkddja van, amikor a munkalistaban megjelenik, pl. az ANA HEp2

targylemezek fekete, az ANCA-F z6ld stb. Ha a targylemezek szama

(1] lalele’es @
& o'ece’e’e @

eve’e 0’0’0’ meghaladja a megjelenitési teriiletet, lehet6ség van a meniiben valé
| o'e’e’e‘e’ e .. . . . . . PO e e s .
o“o"s" %’ ¢ o gorgetésre. A képfelvétel dllapotat egy sotétsziirke, kitdltott vdjat jelzi, ami
azt jelzi, hogy az adott vajat éppen folyamatban van (itt az 1. vajat az 1.

ee’'e’e’ 0" 0’ targylemezen).
.1 .2 .3 .4 .5 .6
.12‘11.10.9 .S .7

8.3.2 Munkalistak betoltése, inditasa és leallitasa

Az Image Capturing (Képfelvétel) képernyd bal fels6 részén harom gomb all rendelkezésre:

1. A Load Worklist (Munkalista betoltése) gomb akkor aktiv, ha nincs betoltve munkalista, vagy ha az

aktualisan bet6ltott munkalista nem keril rogzitésre. Folyamatban 1évé képfelvételi folyamat kdzben nem

tolthet be Uj munkalistakat, és a gomb inaktivalt allapotu (szirke):

2. A munkalistak bet6ltése utan a HELIOS® képfelvételi folyamat a Start (Inditds) gomb megnyomasaval

indithatd. A rogzitett képek automatikusan el lesznek mentve.

3. A Start (Inditas) gomb a képfelvételi folyamat alatt inaktiv marad. A folyamat ledllitasahoz barmikor

rakattinthat a Stop (Leallitas) gombra.
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4. Az Exit (Kilépés gomb) a HELIOS® képfelvétel modul elhagydsara szolgal. A képfelvételi folyamat a

s 7,

hattérben fog folytatédni. Mostantdl lehetéség van az eredmény-megerdsités megaddsdra vagy az

eredmények kiadasara a LIS modulon keresztiil.

Megjegyzés: A targylemezek kiszaradasanak elkeriilése érdekében a képfelvétel befejezése utan vegye
le az 6sszes targylemezt a késziilékrél és tegyen ra fed6lemezt. A felhasznalé manualisan is ellenGrizheti

a vdjatokat, vagy Ujbdl betoltheti a munkalistat a képfelvétel modulba az Ujbdli képalkotashoz.
8.3.3 Munkalista el6rehaladas, allapot és szimboélumok

A képfelvételi folyamat soran egy vdjatnal tobb szimbdlum is megjelenhet. Az egyes szimbdlumok

jelentése az alabbi tablazatban, egy ANA HEp2 targylemez példajan lathato:

il 2 al3otas ad
2" 0°0°0° 0° 0

'12.11.10.9 ‘8 .7

Vajat sz. | Szimbolum | Jelentése

A sotétsziirke ,,x” szimbdlum azt jelzi, hogy az adott vajat képfelvétele befejez6dott.

A sotétszirke kitoltott kor jelzi a jelenleg folyamatban |évé vajatot.

Az (ires fehér vajat azt jelzi, hogy ez a vajat mintat tartalmaz, és még felvételre var.

A vajat belsejében 1évé piros felkialtéjel azt jelzi, hogy hiba miatt nem tértént

O 0@ R

mintaadagolds. Pl. (ires mintacsé vagy nem higitott minta kerilt az MTP-bél ebbe a
vajatba. A hibaval jelzett vajat nem keril felvételre.

1 A félig fekete/félig fehér szimbdlum azt jelzi, hogyebben a véjatban nem volt minta

9

a munkalista |étrehozasa soran. Ezért nem kerul felvételre.
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8.3.4 Képfelvétel és osztalyozasi javaslat

Az Image Capturing (Képfelvétel) képerny6 kozepén megjelenik az aktudlisan rogzitett vajat él6 képalkotasi

folyamata.

Az adott vajatrél mar rogzitett képek a feliilet jobb oldalan lathatok.

Ha rendelkezésre all és/vagy ezen felll aktivalva van*, a megfelel6 osztdlyozasi javaslat képenként
megjelenik: ,+” pozitiv minta esetén, vagy ,-” negativ minta esetén; vagy nincs szimbdélum, ha a minta nem
volt meghatarozhatd, és igy ,ismeretlen” kategéridba soroltak a képfelvétel sordn a légbuborékok,

részecskék vagy egyéb zavaro tényez6k miatt.

*A pozitiv/negativ el6zetes osztalyozas funkcid csak az ANA HEp2 és ANCA szubsztratokra alkalmazhato. Az

nDNS (Crithidia luciliae) szamdra is elérhetd, de azt aktivalni kell, és hasznalatahoz licenc sziikséges.

Megjegyzés: Az ANA HEp2 és ANCA-E/F esetében alkalmazott osztélyozasi javaslatok minden egyes kép
esetében a Operational Adjustment (M(ikodési beadllitasok) meniben meghatarozott Cut-Off
(Hatarérték) beallitasokon alapulnak, és a vajatok helyes osztalyozdsanak biztositasa érdekében képzett

és kvalifikdlt személyzetnek kell kétszeresen ellenériznie és megerGsitenie azokat.

8.3.5 Jelenlegi targylemez

1 .2 .3 _4 _5 _6
Oe® o o ¢ @

12 .11 10,9 _8 _7
® o & 0 00

Az él6 képalkotd képerny6 alatt megjelenik egy informacié arrdl, hogy a képfelvétel éppen melyik

targylemezen és vajatszamon van folyamatban.
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8.4 A képfelvétel manualis inditasa

A képfelvételi folyamat manudlisan is elindithatd a fémeniibdl, hogy képeket készitsen a fed6lappal ellatott
AESKUSLIDES® lemezrdl.

Megjegyzés: Csak az AESKUSLIDES® lemezt tartalmazé munkalistdk tolthet6k be. Ha a HELMED® IFA
modult hasznalja, kérjik, gondoskodjon arrdl, hogy az IFA folyamat befejezése utan mentse el a
munkalistdt. Az IFA-munkalistdk mentésének alapértelmezett mappdja a kovetkez6: ,My
Documents\AESKU.SYSTEMS IFA Software\4.0.0.0\Worklists”.

1. Helyezze az AESKUSLIDES® lemezt helyesen a targylemez-tartd gydrire (a vonalkdédok befelé
mutatnak). Ugyeljen arra, hogy az AESKUSLIDES® lemezeket az IFA-folyamat sordn betéltott
sorrendben helyezze el.
Csukja be a fedelet.
Toltse be az IFA modulban Iétrehozott és elmentett munkalistat (My Documents\AESKU.SYSTEMS IFA
Software\4.0.0.0\Worklists).

4. Kattintson a Start (Inditas) gombra.

A kép felvétele utan a program automatikusan bezarddik, és visszatér a f6képernyére.

8.4.1 Arogzitett képek fajlszerkezete

A munkalistak rogzitésekor a szoftver létrehoz egy mappat és egy fdjlstrukturat a beallitott elérési

Utvonalon. Alapértelmezés szerint az elérési Utvonal a D:\heliosworklists.

A munkalistak a mappakban taldlhaté megfelel6 munkalistafajlokbdl tolthetdk be:

4 heliosworklists
4 - - = _HELIOS_HeliosWorklist
Slide_01

A munkalista mappa tartalmazza a munkalistdhoz tartozé Gsszes relevans fajlt. Itt kerll taroldsra az
Osszes rogzitett kép, beleértve az osztdlyozdsi javaslatokat és a felhaszndléi eredmények

megerdsitésének eredményeit:

Slide_01
| . (8 | _HELIOS_HeIios‘J‘tgklist.worl-:list

Megjegyzés: Az adatvesztés elkeriilése érdekében ajanlott a régi munkalistakrél gyakran biztonsagi
masolatot késziteni egy kilsé taroldra vagy haldzati szerverre, hogy elegendé6 memdria alljon
rendelkezésre a merevlemezen az Uj munkalistak szdmara. Az Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG nem

vallal felelsséget adatvesztés esetén.
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8.5 Kilépés a programbdl vagy a képfelvétel képernyd elhagyasa

Ha az Exit (Kilépés) gombot hasznalja anélkiil, hogy elGtte a Stop (Leallitas) gombra kattintana, a
felhasznalé anélkiil hagyhatja el a képerny6t, hogy megszakitand az aktualis képfelvételi folyamatot. Ez
lehet6vé teszi a felhasznald szamara, hogy a HELIOS® szoftver eredmény-megerésité moduljahoz vagy a

LIS moduljdhoz hozzaférjen a folyamatban [évé képgy(ijtés kdzben.

Az Osszes elérheté modul kékkel van kiemelve. A képfelvételi képernyGre vald visszatéréshez kattintson a

kapcsolédé ikonra (piros szinnel jel6lve).

Folyamatban lévé képfelvételi folyamat kozben a Stop (Leallitas) gombbal lehet a folyamatot befejezni.

Egy figyelmeztetés fogja megerdsiteni a felhaszndlét, hogy allitsa le a képfelvételi folyamatot:

¥ Warning -

ﬁ Do you really want to stop capturing?

7

A képkészités befejezése utan a HELIOS® eredmény-megerdsité modulban a munkalistat osztalyozni lehet.
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HELIOS eredmény-megerd@sités

A HELIOS® eredmény-megerdsités modul lehet6vé teszi a felhasznald szdmara, hogy elvégezze a kordbban
létrehozott munkalistak osztalyozasat, és hogy ezekrdl a munkalistakrdl jelentéseket készitsen a benne
szerepl6 Osszes eredménnyel egyitt. Ezért a rogzitett képeket és a hozzajuk tartozd osztalyozasi

77 7,

javaslatokat tartalmazé feldolgozott munkalistat be kell télteni az Eredmény-meger6sité modulba.

Minden viéjat kalon-kiilon vagy a besorolasi javaslat alapjan osztalyozhatd. Az osztalyozas tovabbi

pontositdsara tobb lehetGség is rendelkezésre all.

7,

Az Eredmény-megerGsités modult csak regisztralt és képzett személyzet haszndlhatja!

77 7,

Az alkalmazas elinditasahoz kattintson az Result confirmation (Eredmény-megerésités) gombra:

XV

Megjelenik a bejelentkezési képernyé.

8.6 Bejelentkezés

Adja meg a felhasznaldnevet és a jelszot.

Kattintson az OK gombra.

Megijegyzés: Az egyes felhasznaldi fidkokat el6zetesen egy rendszergazdai jogokkal rendelkezé
felhasznaldnak kell [étrehoznia.
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8.6.1 Felhasznaldi és szuperfelhasznaloéi fiokok és jogosultsagok

2 _ s

A HELIOS® eredmény-megerdsités modul csak meglévé felhasznaldi fiokkal érhet6 el. A felhasznaléi
jogosultsdgokkal rendelkezé fiokok osztalyozhatjak a munkalistdkat és modosithatjdk a besorolast az
aktualis munkameneten belil. A munkamenet bezdrasakor, és ugyanazon munkalista Ujbdli betdltésekor a
mar osztalyozott vajatokat a felhasznaléi jogosultsagokkal rendelkezé fiokok nem tudjak médositani. Csak
a szuperfelhasznaléi jogosultsagokkal rendelkezé fiokok osztalyozhatjak at az eredményeket - ha

szlikséges.

8.6.2 Az eredmény-megerGsités feliilet - attekintés

Felhasznaldként vagy szuperfelhasznaléként torténd bejelentkezés utan a kévetkezé felhasznaloi

felilet jelenik meg:

Classlfication suggestion

Classification: PSS WE——
+ posilive. e

8.7 A meniisor

A grafikus felhasznaléi fellilet bal felsé f6 menlisoraban 5 kiilénb6z6 lehet&ség vagy ful kozil valaszthat:
File Languages Options User Help

Az aldbbi szakaszok részletesebben ismertetik az egyes lehet&ségeket.
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AESKU.DIAGNOSTICS

8.7.1 File (Fajl)

File | Languages Options | oad Worklist (Munkalista betéltése)

<
1.

Load Worklist

e W lte
ose Worklist

Open Error report ...

Exit = Exit (Kilépés):

Load Worklist (Munkalista betoltése)

= Close Worklist (Munkalista bezarasa)

= Open Error Report... (Hibajelentés megnyitdsa...)

P

A HELIOS® Result Confirmation (HELIOS® eredmény-megerdsités) féképernyé tetején kattintson a File

(Fajl) fulre. Valassza a legordiilé menlib6l a Load Worklist (Munkalista betoltése) lehetdséget, vagy

kattintson a féképernydn taldlhaté Load Worklist (Munkalista bet6ltése) gombra:

Valassza ki a ,,D:\heliosworklists” fémappaban talalhaté (alapértelmezés szerint beallitott) munkalista

mappat, és nyomja meg az Open (Megnyitds) gombot:

New Volume (D:)

Home Share View Driv
v 4 = » ThisPC » New Volume (D)

Name Date modified
»# Quick access

B heliosworklists 09-Jan-23 12:33
v MiThis PC

W 2D Objects
il Desktop

E Documents
Downloads
Music

B Pictures

£ Videos

4 Local Disk (C)

> s New Volume (D:)

¥ Network

1item |

alapértelmezett mappdja a ,,D:\heliosworklists”.

Type

File folder

02-Dec-22 16:(

Megjegyzés: A késziilékhez tartozd szamitdégép modelljétsl fliiggéen a munkalistak mentésének
alapértelmezett elérési Utvonala valtozhat. Az SSD (szilardtest-meghajtd) és HDD (merevlemezes

meghajtd) kombinacidval rendelkezd szamitogép-modellek esetében a munkalistdak mentésének
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2. Valassza ki a ,,*.worklist” fajlt, és kattintson az Open (Megnyitds) gombra, hogy megnyissa a HELIOS®
Result Confirmation (HELIOS® eredmény-megerdsités) féképernyén:

WLE
File Home Share View
<« ~ o B < helio..
Name Date modified Type
» Quick access

B Slide 01 02-Dec-22 16:04 File folder
12-Mar-15 11:00 'WORKLIST File

WY 2D Objects B helios 02-Dec-22 16:10 Text Document

M| Desktop B process

B Documents B Results.csv

M This PC

Downloads
Music

B Pictures

& Videos

#ge Local Disk (C2)

< New Volume (D:)

@ Network

5items | 1item selected 86.9KB |

3. Ha megnyitott egy munkalistat, a kovetkez6 (példa) képernyd jelenik meg:

CETET - positive Ml — negative... |

® e o0 0 0
% oo 0000

= Close Worklist (Munkalista bezarasa)

Az aktualisan megnyitott munkalista bezarasahoz kattintson a Close Worklist (Munkalista bezarasa)
gombra.
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= Open Error Report (Hibajelentés megnyitasa)
Amikor el6sz6r nyit meg egy munkalistat, egy informacios mez6 nyilik meg, amely a jelentés elolvasasanak
megerdsitésére szolit fel. Ha a hibajelentés nem kerll megeré6sitésre, akkor az eredményjelentésben

szerepel egy megfelel§ megjegyzés.
AESKU_ANA_HEp2_12w_51.100
Info: Error report was not read and confirmed!

A hibajelentés olvasasanak megerésitéséhez jeldlje be a jelolénégyzetet.

| confirm that | have read the emor report.

A jelentés barmikor megnyithatd és megerGsitheté a Open Error Report (Hibajelentés megnyitasa)

gombra kattintva.

A hibajelentés megerdsitési statusza az allapotsorban jelenik meg: confirmed (megerGsitve) vagy not

confirmed (nincs megerdsitve).

Error Report:

= Exit (Kilépés):

Az Eredmény-megerdsité modul bezarasahoz és a bejelentkezési képernydbre vald visszatéréshez kattintson
az Exit (Kilépés) gombra.

8.7.2 Languages (Nyelvek)

A Languages (Nyelvek) fil kivalasztasaval lehet&ség File | Languages | Options User Help

van a felhasznaloi felulet nyelvének English

megvaltoztatasara. Gesman
Spain

Itt jelenik meg az 6sszes tdmogatott nyelv: Italian
French

8.7.3 Options (Opcidk)

Az Options (Opciok) flilon modosithatdk az osztalyozasok és a jelentések beallitasai:

File Languages | Options } User Help
— Follow up steps...

Classification...

Report...

Sorting ...

Show all negatives...
Slides Sample overview..
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= Nyomonkdvetési Iépések

Lehet8ség van az egyes eredményekhez Follow up steps (Nyomonkovetési Iépések) meghatarozasara. A

felhasznald a laboratérium igényeinek megfeleléen modosithatja a kivalasztasi ablakot. A megfeleld

négyzetek bejeldlésével kiilonb6z6 nyomonkdvetési lépések valaszthatok ki.

Dot Blot
Line Blot
Western Blot

Open messagebox if result is.... Select your possible follow up steps:
[7] negative IFA Others
Borderline ELISA Blot
positive RIA

] [ Cancel

|

Ha ezeket a Follow up steps (Nyomonkovetési Iépéseket) a besorolds soran bejeldlte, a vonatkozd

informacidk atkeriilnek a LIS-be.

= Osztalyozas

Az osztalyozasi ablakban az AESKU ANA HEp2 teszt osztalyozasanak tovabbi beallitasai valaszthatdk ki.

| Classification - O x

Choose other settings for classification:

Additional pattern Mitosis

oK Cancel

= Tovabbi mintazat: Ha ez a jel6l6négyzet aktiv, akkor az osztalyozasi folyamat soran megjelenik egy

kivalasztasi menu. A felhasznald tovabbi mintat valaszthat az osztalyozashoz.

Additional Pattern: [l ]

= Mitozis: Ha ez a jel6l6négyzet aktiv, két tovabbi jelolénégyzet jelenik meg az osztalyozasi folyamat

soran. Itt a felhasznald jelezheti, hogy a mitdzis pozitiv vagy negativ.

HELIOS® hasznalati utasitas
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= Jelentés

A kinyomtatott eredmény fejlécében (alapértelmezés szerint) szerepel az Aesku.Diagnostics GmbH & Co.
KG:

| Report _ O

Header image E]

AESKu__,;' NOSTICS

Www esky com . salesfassky com

: Instiut

PR = Workiist and siide report settings
Pomt of contact: Point S
City: Gty >
Ad;’ Address ®) List classfied wells only

ress: Address ;
Phone: Phone ) List unclassfied wells only
eMail: Emal

OK Cancel

Eza E] gombra kattintva médosithatd. A kdvetkezd ablakban egy png, jpg, bmp vagy tif fajl valaszthato
ki az alapértelmezett fejléckép helyettesitésére. Az elérhet&ségi adatokat, példdul az intézetet és a hozza
tartozé cimet a megfelel6 sorokba lehet beirni, majd az OK gombra kattintva elmenteni. A jobb oldalon a
munkalista és a targylemez-jelentés tartalmi beallitdsai médosithatdk. Vélassza a List all wells (Osszes vajat
felsorolasa) lehetGséget, ha a jelentésnek tartalmaznia kell az osztalyozott és a nem osztalyozott vajatokat.
Ha a jelentésnek csak az osztalyozott vagy csak a nem osztalyozott vajatokat kell tartalmaznia, akkor vagy a
List classified wells only (Csak osztalyozott vajatok felsorolasa) , vagy a List unclassified wells only (Csak

nem osztalyozott vajatok felsorolasa) opciot kell kivalasztani.

= Rendezés

A munkalista beto6ltése el6tt kivalaszthatd egy adott rendezési prioritas:

.| Sorting - O X

Sorting order
(® Standard sorting

(O Posttive prefemed

() Negative prefemed
O Nogaivep Cancel

A prioritastdl fugg6en a vajatok egy bizonyos sorrendben keriilnek betdltésre. A vajatok a pozitiv vagy
negativ osztalyozasi javaslatok szerint csdkkend sorrendben jelennek meg. A kivalasztott rendezési

preferencia ezutan megjelenik a felhasznaléi felileten.
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» (sszes negativ megjelenitése

A munkalista betoltése utan az 6sszes negativ el6zetesen osztalyozott képet fel lehet sorolni és kilén

ablakban megjeleniteni a Show all negatives (Osszes negativ megjelenitése) funkciéval:

bs_ANAHED2_12w_51_100_1 ios_ANAHED2_12w_51_100_ AHEP2_12w_51_100_)

M Negative

ios_ANAHED2_12w_51_100_ lios_ANAHED2_12w_51_100_»

Slide 5

HED2_12w_51_100_» 2_ 51 \ _ANAHED2_12w_51_

Slide 6

A Show all negatives (Osszes negativ megjelenitése) funkciét Ggy tervezték, hogy megkénnyitse a sz(rési
futtatdsok utdni osztalyozasi folyamatot, mivel a képernyd bal alsé sarkaban talalhato Select all (Az 6sszes
kijelolése) gomb segitségével egyszerre kivalaszthatja az 6sszes negativ, el6zetesen osztalyozott vajatot. Az

osszes negativként kivalasztott vajatot a megjeldlt fehér jelolénégyzetrdl lehet felismerni (1asd alabb).

Slide 1

Well 7 / Sample ID #5 Well 9 / Sample ID #7 Well 10 / Sample ID #8
AESKU_Helios ANAHEp2_12w_v1 AESKU_Helios_ANAHEp2_12w_v1 AESKU_Helios_ANAHEp2_12w_v1

Negative Negative Negative

A felhaszndld felelGssége, hogy Ujra ellenGrizze az 6sszes ilyen mddon kivalasztott vajatot, és torodlje a hamis

negativnak itélt vajatok kijelolését (a fehér jeldl6négyzetekre kattintva).

Ha minden vajat be van jelolve, a kivalasztast a képerny6é jobb alsé sarkdban taldlhaté Confirm

(Megerdsités) gombbal lehet megerdésiteni.

Minden igy besorolt vdjat megkapja a Negativ vajatcsoportra vonatkozé manualis besoroldst, amelyet a

végleges jelentésben is feltlintetnek.
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=  Minta attekintése

A munkalista betoltése utan az Gsszes, ugyanahhoz a konkrét mintahoz tartozé vajat megjelenitheté a
Sample overview (Minta attekintése) ablakban. Mivel ez csak egy attekintd funkcid, a mintak osztalyozasa

ezen a képerny6én nem végezhet6 el.
= Mintdazat javaslat inditasa

A munkalista bet6ltése utan elindithatdé a mintazatjavaslat-szamitas. Tovabbi informacidkért olvassa el a

»Mintazat felismerése”cim( fejezetet.

8.7.4 Felhasznalé

Az Eredmény-megerG6sité modulbdl valo kilépéshez vagy valassza a Logout (Kilépés) lehetGséget a User
(Felhaszndld) fulon, vagy kattintson a Logout (Kilépés) gombra az Result Confirmation (Eredmény-

megerdsités) képernydn.

8.7.5 Help (Sugdé)

File Languages Options User |

Help (Suga) About (Névjegy)
A billenty(iparancsokkal és szerkesztési funkcidkkal A gyartora és a szoftver verzidjara vonatkozé
kapcsolatos informacidkat tartalmaz: informdcidkat tartalmazza.

F5: Vajatképek teljes képernydre véltasa

F6: Az adatbazis képének teljes képernyére valtasa

F7: Kovetkez6 targylemez

F8: EI6z6 targylemez

Enter: MegerdGsités (kivalasztott besorolas/megjegyzés)
Sz6koz billentyl: Megerdsités (kivalasztott besorolds)
Bal nyil: EI6z6 vajat

Felfelé nyil: EI6z6 osztalyozas

Jobb nyil: Kovetkez6 vajat

Lefelé nyil: Kovetkez6 osztalyozas

Lapozas fel: EI6z6 kép

Lapozas le: Kovetkez6 kép
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8.8 A felhasznalai feliilet és a f6 funkciok

A felhasznaléi fellilet tartalmazza az eredmények osztalyozdsahoz sziikséges 6sszes informaciot. A fellilet
tobb teriiletre oszlik, amelyeket a kovetkezd részben ismertetiink. Az osztalyozas soran a felhasznald a

billentylizetet hasznalhatja a navigacidhoz. A billenty(izetkiosztas attekintése a Help (Sugod)

kontextusmeniben talalhato.

Megjegyzés: A felhasznaldi felllet aktiv gombijai és f6 mezGi zold szinnel jelennek meg.

8.8.1 Munkalistak

Slides A betdltétt munkalista dsszes targylemeze megjelenik a felhasznaldi feliilet
bal oldalan taldlhaté ,Slide” (Targylemezek) savban. Az aktudlisan

kivalasztott targylemez z6ld szinnel lesz kiemelve.

8.8.2 Informadciodk a kivalasztott vajatrdl

A ,Slide” (Targylemezek) sdv alatt az aktudlisan kivalasztott vajatra
vonatkozd informaciok talalhatdk. Ezenkiviil megjelenik a becsilt
végpont-titer és a mintajavaslat (ha az érvényes licenc alapjan

aktivalva van).

Estimated Endpoint Titer

Estimated Pattern
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8.8.3 Allapotsor

Az dllapotsor a képerny6 alsé szélén taldlhato:

Classification process Worklist: Testunit ANA_ANCAE_NDNA Wells still to be classified: 27/ 24 Error Report: confirmes

Itt jelenik meg az aktudlisan aktiv munkalista neve. Itt tovabbi informacidk is szerepelnek arrél, hogy hany

vajatot kell osztalyozni, és hogy a hibajelentés megerGsitést nyert-e vagy sem.

8.8.4 Képsav

A képernyG tetején lévé képsav a munkalista aktudlisan kivalasztott targylemezének Osszes vajatat
megjeleniti.

Az aktudlisan kivalasztott vajatot zold keret jelzi. Az egérrel vagy a nyilbillentylikkel (¢-/->) navigéljon a

vajatok kozott.

8.8.5 A vajatrdl késziilt felvételek

A Képfelvétel modulban készitett képek kdzvetleniil a munkalistan és a targylemez-savon jelennek meg.

A 3 képet a megfelel6 fiilre kattintva a Page up (Lapozas fel) és Page down (Lapozas le) billenty(ikkel lehet

kivalasztani.

Megjegyzés: Ellendrizze, hogy minden vajatrél a meghatarozott szamu képet készitettek-e a vajat

osztalyozasa el6tt.
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A 40X gombra kattintva a kép aktudlisan megtekintett része kinagyitasra keril (mint a 40x objektiv
nagyitas). Az egéren lévé kerék hasznalhatd a nagyitashoz és kicsinyitéshez. A teljes méreti képhez vald

visszatéréshez kattintson a 20X gombra.

Image 1 image 2 image 3

8.8.6 Osztalyozasi javaslat

Classification suggestion A rogzitett képek osztalyozasi javaslatai a jobb oldalon jelennek meg

Image 1:

Positive mellette. Az aktualisan kivalasztott képre vonatkozé osztdlyozasi javaslat

z0ld szinnel lesz kiemelve.
Image 2:
Positive

Image 3:
Positive

8.8.7 Nagyitasi szorzg, rendezés, felhasznalé

A meniifilek és a képsav kozott (a Logout (Kijelentkezés) gomb kdzelében) a nagyitasi faktorra, a rendezési

sorrendre és a felhasznaldéra vonatkozo informaciok talalhatok itt:

Equivalent to: 130.00 Sorting Order: Standard sorting
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8.8.8 Munkalista jelentések

Warklist A jelentések létrehozasanak lehet6ségei a felhasznaloi fellilet jobb oldali paneljén
Reports taldlhatok.

| Worklists | slides | wells

Tovabbi informacidkért 1asd az Eredményjelentések cim{ szakaszt (9.1.6).

H Megjegyzés: Ha a vajat egy adott képét szeretné kinyomtatni, valassza ki a

képet, és nyomtassa ki az aktualis vajat jelentését (vajatjelentés).

8.8.9 Konyvtar funkcio

Az osztalyozashoz az Eredmény-megerGsité modul tartalmaz egy kényvtarat a jellemzd mintakbdl (itt egy

ANA HEp2 vizsgalat példdjan lathato). Valasszon ki egy mintat az egérrel vagy a nyilbillentytkkel (1~/).

Unclassified » B\Discrete uniform speckles throughout the -
Negative nucleus, the number of which corresponds to
Borderline a multiple of the normal chromosome number.
Positive Undefined The staining pattern of the mitotic cells will
Centromere = Mfollow that of the chromesomes, with pairs of

dots arranging themselves in an equatorial
plane during metaphase and then moving
towards their respective centrosomes during

Cytoplasmic
Cytoplasmic # 1 (Ribosomal)
Cytoplasmic # 2 (Mitochondrial)

anaphase.
Cytoplasmic # 3 (Cytoskeleton)
Homogenous « Interphase
Nuclear membrane 23-46 speckles distributed throughout the
Nuclear membrane # 1 (Smooth) entire nucleus.
Nuclear membrane # 2 (Punctuated) - i
= Nucleol

Megative ﬂ]

Megjegyzés: Harom kilonb6z6 Result Conformation (Eredmény-konformacids) konyvtar all

rendelkezésre (nem mindegyik érhet6 el minden orszdgban). Ha egy konyvtdrat mddositani kell, vagy
ezen felil kell telepiteni, a telepitést a forgalmazdnak kell elvégeznie. A kdvetkez6 konyvtarak allnak
rendelkezésre:

= AESKU Alapértelmezett kdnyvtar

= |CAP+ konyvtar

=  AESKU.BION Fert6z6 szeroldgiai konvvtar
A kivalasztott minta (itt ,Centromer”) jelenik

meg az osztalyozasi javaslat helyett. Ezenkiviil a
mintak listdja mellett egy leird szboveg is
megjelenik.  Tovabbi  informaciék  allnak
rendelkezésre bizonyos ANA HEp2 mintakrol

(PDF-fajlok). Ezeket a jobb alsé sarokban

taladlhato m gombra kattintva nyithatja meg.
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8.8.10 Osztalyozasi mezd

Az osztilyozdsi mez6 az aktudlisan

kivalasztott targylemezre és vajatra Classification:W W

vonatkozd informacidkat (zold korrel "
Slide: 1
kiemelve), valamint a , positive” (pozitiv) well: 1
és ,negative” (negativ) osztalyozasi

gombokat tartalmazza. Az aktudlis

targylemezzel és a vajat szamaval

kapcsolatos informaciok megjelennek a zéld mezében.
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9 Munka a HELIOS Eredmény-megerdsités modullal

9.1.1 Navigacio

A billenty(zetvezérl6kkel és a navigdcidval kapcsolatos barmilyen segitségért nyomja meg az F1 billenty(it
a sugo menl megnyitasahoz. Az olyan funkcidk, mint a Enlarge image (Kép nagyitasa) és a Enlarge library

image (Konyvtarkép nagyitasa) a billentylizet megfelel6 F billentyljének megnyomasaval indithatdk. Mas

77 s

funkciok, mint példaul a Confirm (Megerdsités) (osztalyozas, megjegyzés) az egérrel vagy a billenty(izettel

is kiadhatok.

9.1.2 Osztalyozasok elvégzése egy munkalistaban

1. Valassza ki a rendezést:

A munkalista betoltése el6tt valassza ki a kivant rendezési lehet8séget. Tovabbi informaciokért kérjuk,
olvassa el az Opcidk cim( szakaszt (8.7.3).

2. Munkalista betdltése:

Valassza ki a besorolandé munkalistat, és toltse be az Eredmény-megerdsités modulba.

3. Mintazatjavaslat-szamitas (opcionalis):

A beto6ltott munkalistara vonatkozé mintdzatjavaslat-szamitas megkezdése.

4. Elemzés:

Tekintse at és elemezze a képeket és az osztdlyozadsi javaslatokat az aktualis kivalasztott vdjatra
vonatkozdan.

5. Az osztalyozas kivalasztasa (A felhasznald altal végzett osztalyozas):

Valassza ki a listdvdl a megfelel§ mintat vagy besorolast, példaul Negative (Negativ), Borderline (Hatareset)
vagy Positive undefined (Pozitiv meghatarozatlan). A Borderline (Hatareset) osztalyozas hasznalhatd
annak leirdsara, amikor a minta a pozitiv/negativ hataran van, de még mindig gyenge pozitivnak tekinthetd.

Nézze meg a konyvtdri képeket és leirdsokat.
6. Az osztalyozds megerdsitése:

ErGsitse meg az osztalyozast az ENTER billentyli megnyomasaval vagy a + positive (pozitiv) vagy - negative

(negativ) gombra kattintva.

4+ positive. | | = negative. |
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7. Megjegyzés/magyarazat hozzdadasa:

A besorolas megerd@sitése utan egy lGzend mezé6 nyilik meg, ahol a felhasznald opcionalisan beirhat egy
megjegyzést és/vagy javasolhat tovabbi lépéseket, ha ez a bedllitds be lett jeldlve az Options (Opcidk)

menlben:

Mitosis: W negative M positive

Choose follow up steps-Enter your comment

N IFA
|
M ELISA
AESKULISA

B RIA
M Blot

M Others

Confirm with "enter" or "OK"

8. Magyarazat megerGsitése:

Az esetleges magyarazatokat az ENTER billentyl megnyomasaval vagy az OK gombra kattintva lehet

megerdsiteni.
9. A kovetkezd vajat osztalyozasi folyamatanak elvégzése:

A szoftver a kovetkezd vajatra I1ép, amelyet a rendezési listan belil osztalyozni kell.

Megjegyzés: Egy munkalista feldolgozdsakoraz Osszes kontrollt el6szor valasztja ki a rendszer. Ez a

funkcié fuggetlen a kivalasztott rendezéstél.
Miutan a munkalista 6sszes vajatanak osztalyozasa megtortént, a kdvetkezs lizenet jelenik meg:

Worklist classification saved

Confirm with "enter" or "OK"

Erdsitse meg az OK gomb megnyomasaval.

A jelentések a folyamat soran barmikor megnyithatdk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelentések csak a lezaras

utan frissilnek.
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9.1.3 Az osztilyozott vajatok szine és szimbdlumai

Az alabbi példakép egy targylemezt mutat, a megfelelé vajatokon kiilonb6z6 osztalyozasi eredményekkel.

A vdjatok a sajatos besoroldsuktol fiiggéen kilonbdz6 mdédon és szinnel vannak jeldlve:

A vajat szinének és szimbdélumainak magyarazata:

A nem osztalyozott vajatok fehér hattérrel és szlirke kereszttel jelennek meg.

A negativ vajatok fehér hattérrel és egy pipa jelzéssel jelennek meg.

Megjegyzés: Ha egy kontroll nem a specifikacidjanak megfelel6en van besorolva (pl. a pozitiv kontrollt
negativnak mindsitették), akkor egy figyelmeztetd lizenet jelenik meg, és a jelentéshez egy megjegyzés

kertl hozzaadasra.
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9.1.4 Kontraszt nézet

7,

A Contrast View (Kontrasztnézet) funkcié az Eredmény-megerdsités modulban taldlhatd funkcié, amely

lehet6vé teszi a felhasznald szamara, hogy digitalisan mddositsa a kontrasztot a rogzitett képen.

A sejtek - illetve a sejtszerkezetek - lathatobba valnak a funkcidé hasznalataval. Ez a rogzitett kép jobb

validdldsara hasznalhaté.
Példa: A Contrast View (Kontrasztnézet) funkcio haszndlata egy ANA HEp2 targylemez felvételen.

= Aktivalja a funkciot a kép bal felsé sarkaban talalhaté Contrast View (Kontrasztnézet) gombra kattintva

(lasd az aldbbi képet).

= A Contrast View (Kontrasztnézet) megsziintetéséhez kattintson ismét a Contrast View

(Kontrasztnézet) gombra.

= A Contrast View (Kontrasztnézet) funkcid hasznalata kozben a képen végrehajtott mddositasok csak

ideiglenesen érvényesek, és nem keriilnek mentésre.

= A Contrast View (Kontrasztnézet) funkcié minden szubsztrat esetében elérhetd.
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9.1.5 Fényerd index

7,

A ,Brightness Index” (Fényer6 index) szimbdlum az Eredmény-megerdsités modulban
jelenik meg azon képek esetében, amelyek fényerejét a szoftver gy éllitotta be, hogy

minden sejt és sejtstruktira jél lathatdéva és a felhasznalé altal attekinthetévé valjon

anélkil, hogy tulexponalt lenne. Ezért a digitalis kép fényereje csokken.

Az alabbi példaképen a homogén ANA HEp2 mintdas kép fényerejét a szoftver a nagyon fényes mitdzisok
miatt csOkkentette, amig a mitdzisok és a mitotikus fazisok jol lathatéva nem valtak, amit a jobb felsé

sarokban |évé ,Brightness Index” (Fényer6 index) ikon jelez.

Megjegyzés: Amikor a ,Brightness Index” (Fényerd index) logé megjelenik, a minta a manudlis

mikroszkdpos feliilvizsgalat soran vildgosabbnak tlinhet, mint a digitalis képen.
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9.1.6 Eredmény jelentések

A jelentések megjelenitésére szolgdld panel a felhasznaldi feliilet jobb oldaldn taldlhatd. A kbvetkez6 harom

jelentéskészitési lehet6ség all rendelkezésre:

Munkalista jelentések- a munkalista teljes jelentésének
kinyomtatasahoz

Wworklists 5“des||vve”5
e
Fi_LE .

= |
18_220_H H

Targylemez jelentések - a kivalasztott targylemezrél késziilt jelentés
kinyomtatasa

Vijat jelentések - a kivalasztott vajatroél készilt jelentés nyomtatdsa

(beleértve az aktudlisan kivalasztott képet is)

Az eredmény jelentés a kdvetkezd részeket tartalmazza:

=  Fejléc: A jelentés fejlécét az Opcidk szakaszban (9.2.3) leirtak szerint testre lehet szabni.

ittt ) (o )
Con ) = )
(phone ) (e )

= Teszt / Targylemez informacidk: A jelentés minden oldala tartalmazza a vizsgalatra vonatkozé

informdacidkat, a targylemezszamot és a targylemez azonositdjat.

I[ AESKU_Helios ANAHEp2_12w_51_100_v1 Slide No: 1 Slide ID: 00165188 )I
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AESKU.DIAGNOSTICS

Munkalistara vonatkozé informaciék / nyomonkévethet§ség:

Worklist name

Operator Helios

Printed at / Printed by

Kit lot
Expiry date

Slide lot

Conjugate lot

Positive contol lot

Negative control lot

Comments

Run mode

Osztalyozas / Ertékelés: Ez a rész tartalmazza a vajatok listajat a megfelel

A nyomonkovethet6ség érdekében a jelentés tartalmazza a munkalistdn

szereplé 6sszes informacidt, valamint a reagensek tétel- vagy lejarati

datumat stb. is. Ez az informacid csak akkor érhet6 el, ha az IFA modulban

a munkalista létrehozasakor adtdk meg - lasd a 7.2 fejezetet.

megjegyzésekkel és az osztalyozast végzé felhaszndld nevével.

1

2

(o Won W Rraen — Wromae ]

AESKU_ANAHEp2 1/1
C

AESKU_NCIFA_N 11
©

Sample ID #1 1/80
Sample ID #2 1/80
Sample ID #3 1/80
Sample ID #4 1/80
Sample ID #5 1/80
Sample ID #6 1/80

+

o+ o+ o+

+

Homogenous
Negative
Positive Undefined

Speckled
Nucleolar
Negative
Cytoplasmic

Nuclear membrane

to be checked
Estm. endpt. titer:1/5120

Estm. endpt. titer:1/5120
Estm. endpt. titer:1/1280
Mitosis: negative

Estm. endpt. titer:1/1280
Estm. endpt. titer:1/160

osztalyozasokkal,

Username

user
user
user

user
user
user
user

user

Megjegyzés: Ha az eredményeket egy szuperfelhasznal

7

(o}

ellendrizte és mddositotta (felllirta), a jelentés tartalmazza ezt az informaciot:

1

jogosultsaggal rendelkez6 felhasznalo

Co W W Woraen —— Roromanc W serame

AESKU_ANAHEp2 1/1 + Homogenous user
PC
2 AESKENGHAN—H4 - Negative e
3 Semptetb#+ 186 + Pesitive-Undefined to-becheeked user
Sample ID #1 1/80 + Centromere to be checked superuser
E: iter:1/5120
Mitosis: positive
4 Sample ID #2 1/80 + Speckled Estm. endpt. titer:1/5120 user
I~ S, r‘l LD A3 1/20 N} | 1 Lot - Ari_ $ite :'If'l")Qr\
- Mitosis: negative
6 Samptetb-#4 186 _ Negative user
Sample ID #4 1/80 + Positive Undefined Estm. endpt. titer:negative superuser
Eollow un-
IFA:
ELISA:
7 Sample ID #5 1/80 + Cytoplasmic Estm. endpt. titer:1/1280 user
8 Sample ID #6 1/80 + Nuclear membrane Estm. endpt. titer:1/160 user
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Csak a ,,Vajat jelentés” tartalmaz képet:

intiute institute Point

AESKU_ANAHEp2 12w_51_100_v007 Slide No: 1

Worklist Name 2012-10-08_10-49-14_Helios_IFAWorklist
Operator Helios AESKU.Systems

Printed at / Printed by 2012/10/8 / superuser

Kit Lot

Expiry Date 2013-09-01

Slide Lot 12040

Conjugate Lot 12030

Positive Contol Lot 11500

Negative Control Lot 11500

Comments HELIOS

Run Mode Screening

Sample ID #6 1/80 + Homogenous user

8
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9.2 A program bezarasa

Zarja be a programot a File (Fajl) meni Exit (Kilépés) gombjara kattintva. A program bezarul, és a szoftver

visszatér a HELIOS® féképernydjére.

File | Languages Options
Load Worklist

Close Worklist

Open Error report ...

Exit <

Az Eredmény-megerdsités modul bejelentkezési képernyGjére vald visszatéréshez haszndlja a Logout

(Kijelentkezés) gombot, vagy jelentkezzen ki a User (Felhasznald) fiilén a Logout (Kijelentkezés) gombra

kattintva:

File Languages Options

SUIL=
FIRMATION

User | Help ey
| LOJOoUL
sebadworklistas
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10 Becsiilt végponti titer (EEPT)

Az immunfluoreszcens képek osztalyozasahoz a végponti titer fontos mutatd. Az elsé szlirést kovetéen a
pozitiv mintak titralasa ajanlott. A legmagasabb higitast, amelyben a festGdés intenzitasa éppen pozitivhak

tlinik, végponti titerként fejezziik ki.

A HELIOS® szoftver lehet8séget nyujt szlirési és titralasi futtatasok elvégzésére. A laboratériumi igényektdl
fliggben az estimated endpoint titer (roviden EEPT) (becsiilt végponti titer) funkcido engedély alapjan

aktivalhato a sz(irési futtatasokhoz.

A funkcid aktivalasa utan a szoftver minden egyes pozitiv betegminta esetében kiszamitja a lehetséges

végpont-titer becslését. A szamitast a HELIOS® készlilék szoftver a képfelvételi folyamat soran végzi el.

A sz(rési futtatasra kiszamitott EEPT ellen&rizhetd, amikor a megfelel§ munkalistat megnyitja az Eredmény-

7,

megerdsité modulban (itt egy ANA HEp-2 vizsgélat példdjan keresztiil ismertetjik):

ANA HEp2 A becsiilt e
Yo . . . L Felhasznaloi
sz(irési Képfelvétel végponti titer 14
futtatasok kiszamitasa besorolas

Abra: Az EEPT funkcié hasznélatanak folyamatlépései

Megijegyzés: A végponti titer becslése egy tamogatd funkcid, és csak képzett személyzet haszndlhatja.

Ne feledje, hogy ez egy becslés, amely eltérhet a minta tényleges végponti titerétél.

10.1 Aktivalas

A becsiilt végponti titer (EEPT) funkcid aktivadlasdhoz egyedi licencszamot kell létrehozni. Tovabbi
informacidkért forduljon helyi forgalmazéjdhoz. Felhivjuk figyelmét, hogy ez a funkcidé csak bizonyos

orszagokban és csak az ANA HEp2 és ANCA E /F szubsztratok esetében érhetd el.

Megjegyzés: Ha az EEPT funkcié engedélyezve van, a kordabban feldolgozott munkalistdk pozitiv

mintaira az érték nem keril kiszamitasra.

10.2 Hogyan kell hasznalni az EPT becslést?
10.2.1 ANA HEp-2 szlirési futtatas létrehozasa

Az EEPT funkcié hasznalatdhoz a mintaosztalyozasi folyamat sordn egy ANA HEp-2 szlrési futtatast kell

elvégezni.

1. Inditsa el az IFA targylemez-feldolgozo és képfelvételi modult:
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2. Hozzon létre egy munkalistat, és valassza ki a Screening (Sz(irés) modot az ,,New Worklist - Step 2 of

4” (Uj munkalista - 2. 1épés a 4-bél) ablakban.

|
New Worklist - Step 2 of 4
Selected Test: AESKU_Helios_ ANAHEp2_12W_51100_v4
Slide: IAESKU_ANAHEp2_T2_SS11DD_v4 (Imported from AESKU_Helios_ANAHEp2_12W_51100_v4 helios) E“
Mode: Screening |
Screening 3
Titration
L — )
[T Add Ancther Test
(Cgancer ) (- poek ) (e ) (mmen )

Abra: ,Screening” (Sz(irés) méd kivalasztasa

Megjegyzés: A Screening (Sziirés) és a Titration (Titralas) modban futd tesztek kombinacidja egy

munkalistan beliil lehetséges, de az EEPT csak a Screening (Szlirés) tesztek esetében jelenik meg.

3. Inditsa el a munkalistat, és varja meg, amig az Image Capturing (Képfelvétel) folyamat befejezédik.

A becslilt végponti titer kiszamitasat a HELIOS®szoftver végzi el a képfelvétel soran.

10.2.2 Felhasznaléi besorolas
A feldolgozott munkalistat meg kell nyitni az Eredmény-megerdsités modulban.

1. Inditsa el az Eredmény-megerdsités modult, és jelentkezzen be egy felhasznaldi fidkkal:

2. Nyissa meg a feldolgozott munkalistat.

Megjegyzés: A becsiilt végponti titer (EEPT) vdjatonként generaldodik, az Osszes pozitiv elGzetes
osztalyozassal értékelt rogzitett kép alapjan. Ha egy vajat Osszes képének negativ és/vagy ismeretlen

el6zetes osztalyozasa tulsulyban van, akkor nem jelenik meg EEPT.
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Az aktivalas utan az egyes vajatok becsiilt végponti titerét (Screening (Sziirés) modban) az alabbi abran
lathaté modon az Eredmény-megerGsités modul bal alsd sarkdban a mintainformacié részeként jeleniti

meg:

Classcation: T T Epewww—

|

~ © 000 00

atnwr ety wa @ 3 (P tuated)

Estimated Endpoint Titer

Abra: Példa a szamitott becsiilt végponti titerre
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11 Mintazat-felismerés

11.1 Mintazat-felismerd modul

A Mintazat-felismerés (PR) egy kiegészité modul, amely kiilon rendelhetd a HELIOS® készlilék szoftverhez.

A telepités utdn aktival6é kdédra van sziikség. Az ANA HEp2 és ANCA E / F szubsztratokra az Eredmény-

7,

megerdsité modulban egy betdltott munkalistara mintdzatjavaslat-szamitast lehet alkalmazni.

Megjegyzés: A mintazatjavaslat egy tdmogato funkcid, és csak képzett személyzet hasznalhatja.

Ne feledje, hogy ez egy javaslat, és eltérhet a minta valddi mintazatatol.

11.2 Aktivalas

A Pattern Recognition (Mintazat-felismerés) modul dijkoteles licenc birtokaban és aktivalé kdéddal

aktivalhatd. Tovabbi informacidkért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Megjegyzés: A Mintazat-felismer6 modul aktivalhaté az ANA HEp2 és ANCA etanol/formalin

szubsztratokhoz, és lehetséges, hogy csak bizonyos orszagokban elérhetd.

11.3 Hogyan hasznaljuk a mintazat-felismerést?

11.3.1 Munkalista betoéltése

A feldolgozott munkalistat meg kell nyitni az Eredmény-megerésités modulban.

1. Inditsa el az Eredmény-megerdsités modult, és jelentkezzen be egy felhasznaléi fidkkal:

@

Xv

2. Feldolgozott munkalista betdltése.

3. Vdlassza a Start Pattern Suggestion... (Mintazatjavaslat inditasa...) lehetGséget az ,,Options” (Opcidk)

falon.

Options | User  Help

Fallow up steps..,

Classification...
Report...

Sorting ...

Show all negatives...

Sample overview...

Start Pattern Suggestion... E
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Amikor a szamitas befejez6dik, a becsilt Mintazatjavaslat a mintainformacio részeként megjelenik az

Eredmény-megerdsités modul bal alsé sarkaban, ahogy az alabbi dbran lathato:

T Daas S Doas GOTe DITES DN DDTES DI GOSN MR m vorost

e # 1 (Rbonomel)
w— 0 3 (Pt

Estimated Pattern

Abra: Példa a megjelenitett becsiilt mintazatra

Megjegyzés: A Mintazatjavaslat vajatonként generalddik, az Gsszes pozitiv elézetes osztalyozassal

értékelt rogzitett kép alapjan.

Az ANA HEp2 mintara vonatkozé mintdzatjavaslat egynél tobb lehetséges mintdzatot is tartalmazhat
egy adott mintdra vonatkozdan, amennyiben nincs egyértelm(i (100%-os) hozzarendelés (pl. kiilénb6z6
kritériumokat ismertek fel kiilonb6z6 mintazatokhoz vagy vegyes mintazatot), ezért a két legnagyobb

valdszinliség (%-ban) van megadva egy mintazat esetében:

“

Classification: PRI~

Estimated Pattern

HELIOS® hasznalati utasitas 89 /127



AESKU.DIAGNOSTICS

12 Miikodési beallitas (konfiguracid)

12 Miikodési bedllitas (konfiguracio)

Csak a szuperfelhasznadléi jogosultsaggal bejelentkezett felhasznalé férhet hozza a Operational
Adjustment (Miikodési beallitdsok) meniih6z, amely lehetévé teszi a pozitiv vagy negativ el6mindsitési
javaslat beadllitasainak (Hatarérték) mddositasat (csak az ANA (HEp2), ANCA E és ANCA Fesetében).
Ezenkiviil lehet&ség van a végponti titer becslésének bedllitdsara, ha ez a funkcid fizet6s licenccel aktivalasra

kerilt (Iasd a 10 fejezetet).

Jelentkezzen be superuser (szuperfelhaszndléi) jogosultsagokkal rendelkezé

felhasznaloként, és kattintson a Configuration (Konfiguracié) gombra:

Valassza a Operational Adjustment (M(ikddési beallitasok) menlipontot a felhasznaléi feliilet bal felsé

részén talalhaté mendlistabdl:

_ Megjegyzés: Miel6tt a HELIOS® rendszerrel

dolgozna, a oldalon a laboratériumnak ki kell

értékelnie az osztalyozasi javaslat beallitasait!

12.1 Hatarérték (Cut-off) beallitasa

A hatarérték bedllitasok az ,,Operational Adjustment” (M(ikodési bedllitasok) felhasznaléi felilet

tetején talalhatdk, ha a legérdilé menibdl kivalasztotta az adott Modellt (itt: ANA (HEp2)):

Cut-off

Cut-off adjustment (Absolute Brightness)

Az , Absolute Brightness (ABRT)” (Abszolut fényerd) elnevezésli érték szabalyozza a HELIOS®szoftver altali
pozitiv/negativ azonositds hatarértékét. A ,Cut-off adjustment (Absolute Brightness)” (Hatarérték
beallitasa (Abszolut fényerd)) érték mar alapértelmezés szerint be van dllitva. Az ABRT = 70 bedllitassal
példaul minden ABRT < 70 értéki kép negativnak, minden ABRT 2 70 értékd kép pozitivnak minGsil. Amint egy
ABRT-értéket hatarértékként definidltak, azt alkalmazzdk a kivalasztott modellre (ANA, ANCAE vagy

ANCAF). A Hatarérték bedllitasokat a végfelhasznalonak kell értékelnie.

Megjegyzés: Az el6zetes osztalyozasi javaslat modositdsa nincs hatassal a mar rogzitett képekre. Itt csak
képzett személyzet moddosithatja a bedllitdsokat. Tovabbi informacidkért forduljon a helyi

forgalmazdhoz.
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A hatdrérték beallitdsokra vonatkozé aldbbi eljarast kotelez6en a forgalmazdé alkalmazasi
tigyfélszolgalatanak kell vezetnie; ez NEM a végfelhaszndlo altal végzett rutin/rendszeres bedllitas. Ezzel

egyltt, a hatarérték beallitasokat a végfelhasznaldnak kell értékelnie.

1. Valassza ki a beallitasra szoruléd modellt a legérdiilé menibdl:

2. 2.Példaként az ,,ANA” lett kivalasztva, és az alapértelmezett Cut-off (Absolute Brightness) (Hatarérték
(Abszolut fényerg)) 70:

v

Cut-off —— T

Cut-off adjustment (Absolute Brightness) m—————— m

3. 3.Most pedig valasszon ki egy feldolgozott munkalistat ismert mintakkal a ,Select Worklist”

(Munkalista kivalasztasa) opcio kivalasztasaval:

Test parameters

Chg. Pre-Class.

Valasszon ki egy ANA HEp2 munkalista (.worklist) fajlt megnyitasra.

Ill

4. A betdltétt munkalista most ellendrizhet a ,,Check all” (Osszes ellenérzése) opcidra kattintva:

Test parameters

Chg. Pre-Class.
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¥ Helios ? >

Varjon, amig sikeresen befejezédik a ,,Check all” (Osszes ellenérzése)

- 8% folyamat.

5. Miutdn a szoftver ellendrizte az 6sszes vajatot, megjelenik a vonatkozd attekintés:

Test parameters

+ EPT:1/1280 (DS610), dil:80,
ABRT:624 (MV:28 MFV:89 Slide_02/classified/Well_10_1mg_01.png
OE:0 E:0.1875 BR:132 BL:15 ...

+ EPT:1/1280 (DS610), dil:80,
ABRT:693 (MV:23 MFV:93 Slide_02/classified/Well_10_Img_02.png
OE:1 E:0.1875 BR:144 BL:14 ...

+ EPT:1/1280 (DS610), dil:80,
ABRT:698 (MV:19 MFV:92 Slide_02/classified/Well_10_Img_03.png
OE:2 E:0.1875 BR:143 BL:12 ...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:75 (MV:16 MFV:31 Slide_02/classified/Well_11_Img_01.png
OE:0 E:0.4 BR:44 BL:14  BG...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:72 (MV:15 MFV:31 Slide_02/classified/Well_11_Img_02.png
OE:0 E:0.4 BR:43 BL:14 BG...

- EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:62 (MV:16 MFV:29 Slide_02/classified/Well_11_Img_03.png
OE:0 E:0.4 BR:39 BL:14 BG..

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:75 (MV:16 MFV:31 Slide_02/classified/Well_11_Img_01.png
OE:0 E:0.4 BR:44 BL:14 BG...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,

ABRT:72 (MV:15 MFV:31 Slide_02/classified/Well_11_Img_02.png
OE:0 E:0.4 BR:43 BL:14 BG...
T —
- EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,

ABRT:62 (MV:16 MFV:29 Slide_02/classified/Well_11_Img_03.png
OE:0 E:0.4 BR:39 BL:14 BG...

Ebben a példaban az érték 70 (alapértelmezett), tehat a 70 vagy ennél alacsonyabb ABRT értékek

negativ megjeldlést kapnak, mig a 70-nél magasabbak pozitivak lesznek.

6. A hatarérték példaul 60-ra mdédositasahoz adja meg a megfelel értéket a szovegmezében (vagy a

szabdlyozé hasznalataval), és erdsitse meg ezt az Uj értéket a ,,Set” (Beallit) gombra kattintva.
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ment (Absolute Brightness)) e——

7. Ha ekkor ismét a ,,Check all” (Osszes ellenérzése) opcidra kattint, miutdn médositotta az értéket 70-rél

60-ra, a kovetkezé eredményt kapja:

Test parameters

+ EPT:1/1280 (DS610), dil:80,
ABRT:624 (MV:28 MFV:89
OE:0 E:0.1875 BR:132 BL:15 ...

+ EPT:1/1280 (DS610), dil:80,
ABRT:693 (MV:23 MFV:93
OFE:1 E:0.1875 BR:144 BL:14 ..

+ EPT:1/1280 (DS610 ), dil:80,
ABRT:698 (MV:19 MFV:92
OE:2 E:0.1875 BR:143 BL:12 ...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:75 (MV:16 MFV:31
OE:0 E:04 BR:44 BL:14 BG...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:72 (MV:15 MFV:31
OE:0 E:04 BR:43 BL:14 BG..

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:62 (MV:16 MFV:29
OE:0 E:04 BR:39 BL:14 BG...

Slide_02/classified/Well_10_Img_01.png

Slide_02/classified/Well_10_Img_02.png

Slide_02/classified/Well_10_Img_03.png

Slide_02/classified/Well_11_lmg_01.png

Slide_02/dlassified/Well_11_lmg_02.png

Slide_02/classified/Well_11_Img_03.png

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:75 (MV:16 MFV:31

OE:0 E:0.4 BR:44 BL:14 BG...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:72 (MV:15 MFV:31

OE:0 E:0.4 BR:43 BL:14 BG...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:62 (MV:16 MFV:29

OE:0 E:0.4 BR:39 BL:14 BG...

Slide_02/classified/Well_11_lmg_01.png

Slide_02/classified/Well_11_Img_02.png

Slide_02/classified/Well_11_Img_03.png

Most mindhdrom kép pozitiv megjel6lést kap.

Megjegyzés: Javasoljuk, hogy ezt az eljarast egy ,unclassified” (nem osztalyozott) munkalistan

hajtsa végre az Uj mdédositasok alkalmazdsahoz. Szintén javasolt a kdzvetlenil az uj hatarérték

s

beallitas feletti és alatti, klinikailag megerdsitett mintak hasznalata.

HELIOS® hasznalati utasitas
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12.2 A hatarérték beallitasok mentése
A hatdrérték bedllitdsok a kovetkez6kkel menthetdk el:
1. Valassza ki a modellt a legordild listabol:
= ANA (HEp2)
= ANCAE
=  ANCAF

2. Adjon meg egy Uj, el6nyben részesitett értéket a levagas beallitasdhoz, és nyomja meg a Set (Beallit)
gombot a bevitel megerdsitéséhez.

3. Az érték automatikusan elmentésre keriil a Set (Beallit) gomb megnyomadsa utan

12.3 EPT beadllitasok

Ha a végponti titerbecslés (EEPT) funkciot licenc atjan aktivaltak, a Operational Adjustment (Mikodési

beallitasok) meniiben egy tovabbi men, az EPT Settings (EPT-beallitasok) menii lesz elérheté:

EPT Settings

Alapértelmezés szerint az érték az ,, 1,00 szorzéra” van bedllitva, amely 100%-os értéknek felel meg. Ha a
korrekcids tényez6 értékét példaul 1,20-ra novelik, akkor a szamitott EPT-t meg kell szorozni 1,20 értékkel,
és igy magasabb becslést ad az EPT-re. A bedllitds a legordiil6 meniben kivalasztott aktudlis szubsztratra
lesz alkalmazva. Az EEPT funkcid (végpont titerbecslés) beallitasai kiilon-kilon is megadhatok:
* ANA (HEp2)
Megjegyzés: Miel6tt az EEPT funkcidval dolgozna, a oldalon a
= ANCAE végponti titerbecslés beadllitasait a laboratériumnak ki kell

értékelnie!
=  ANCAF

Megjegyzés: A végponti titerbecslés (EEPT) modositdsai nincsenek hatdssal a mar EEPT-vel értékelt
képekre. Itt csak képzett személyzet mddosithatja a beallitasokat. Tovabbi informaciokért forduljon a

helyi forgalmazéhoz.
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12.4 Szkennelési tartomany beallitasa

1. Range start for scanning on the mask (um):

SZ. Range end for scanning on the mask (um):

2. Range for scanning within the well (um):

Sz. Range for scanning within the well, tissue mode (um):
3.

A Scan Range Adjustment (Szkennelési tartomany beallitasa) meniiben négy kilénb6z6 érték allithatd be,
ha sziikséges. A fenti listaban szerepld 1. sz. és 2. sz. értékek az automatikus kalibralas elvégzése utan
automatikusan beallitédnak, és a maszkra vald fokuszalas tartomanyat irjak le [um] értékben. A tartomany

kezdGértékét a piros nyil, a tartomany végértékét pedig a zold nyil jelzi az alabbi dbrakon.

= A maszkon torténé szkennelési tartomany kezd6pontja (um)

R

= A maszkon torténd szkennelési tartomany végpontja (um)

A teljes tartomanyt a szoftver automatikusan kiszamitja és beallitja az automatikus kalibralasi eljarast

kovetben. Ezeket az értékeket a szoftver el6re definidlja, és nem szabad megvaltoztatni.

A 3. sz. és 4. sz. értékek alapértelmezés szerint mar optimalizalt gyari beallitdsok, és meghatarozzak a
vajaton beliili letapogatasi tartomanyt a sejtalapu szubsztratok (3. sz.) és a szovetek (4. sz.) esetében. Ezek

az értékek el6re meghatarozottak, és nem szabad 6ket megvaltoztatni.

Megjegyzés: A Scan Range Adjustment (Szkennelési tartomany beallitdsa) meniiben a bedllitasok
barmelyikének moddositasa csak képzett személyzet szamara engedélyezett! Hatarozottan ajanljuk,
hogy ne nyuljon ezekhez a beallitdsokhoz és ne mddositsa 6ket, mivel normal kériilmények kozott erre

nincs sziikség! Tovabbi informaciokért forduljon a helyi forgalmazéhoz.
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13 Adatkezelés (konfiguracio)

A Data Management (Adatkezelés) menit csak a szuperfelhasznaléi vagy rendszergazdai jogosultsaggal
bejelentkezett felhasznald érheti el. A Data Management (Adatkezelés) meni kiilonb6z6 lehetéségeket

kindl, amelyeket a kdvetkez6 szakaszokban részletesen ismertetiink.

A Data Management (Adatkezelés) menil eléréséhez jelentkezzen be szuperfelhaszndléi vagy

rendszergazdai jogosultsagokkal, és kattintson a Configuration (Konfiguracid) gombra:

Valassza a Data Management (Adatkezelés) meniipontot a felhasznaldi felllet bal fels6 részén talalhato

menilistabol:

13.1 Adattisztitas

A meni felsé részében az automatikus adattisztitas bedllitasai a felhasznalo igényei szerint hatarozhatok

meg. Ezek a beallitasok a kovetkezé adattipusokhoz igazithatok:

= HELIOS® napléfijlok
= LIS adatok

= HELIOS® konfiguracios biztonsagi mentési fajlok

Mindegyik adattipushoz megadhatd egy meghatdrozott id6tartam, amely utan a megfelel6 adatok

automatikusan torlédnek. Az adott idGszak a legordiilé meniibdl valaszthatd ki:

never delete

Delete logs from the directory ~/Documents/AESKU.SYSTEMS/HELIOS/LOG, which are older then:

Commit old logs deletion:

never delete
1 week

Delete LIS data, which are older then:
Commit old LIS data deletion:
Delete config backup data from the directory ~/Documents/AES KU.S {STEMS/HELIOS/data, which are older then:

Commit old config back-up deletion:

Ha ezeket a négyzeteket bejeldlte, a szoftver inditdsakor egy tovabbi ablak fog megnyilni,

amely a torlés megerdsitésére kéri a felhasznalét (lasd az alabbi példaillusztraciot):

¥ 0ld logs deletion X

@ Procede deleting old log files?

96 / 127 002a: 2025-04-14



AESKU,DIAGNOSTICS

13 Adatkezelés (konfiguracio)

Ha nem jel6lte meg, a megfelel§ adatok automatikusan torlédnek a hattérben (csendes torlés).

Ha a legordulé listabdl a ,never delete” (sohase torolje) opciot valasztotta, a vonatkozé adatok nem
torlédnek automatikusan, és szlikség esetén a felhasznaldnak vagy a technikusnak kézzel kell térélnie

6ket.

Megjegyzés: Az automatikus adattisztitasi lehet&ség lehet6vé teszi a rendszer tisztan tartasat és a

tdroldsi kapacitas megtakaritdsat a mar nem hasznalt vagy elavult adatok torlésével.

13.2 Munkalista tarolé mappa

A Data Cleansing (Adattisztitas) szakasz alatt taldlhato egy sz6vegdoboz, amely a HELIOS® munkalistak
mentésének aktualis tdroldsi helyét vagy kimeneti mappajat mutatja, a ,Result Directory”
(Eredménykonyvtar) nevet viseli. A Result Directory (Eredménykoényvtar) elérési Utvonalat (a) vagy
kdzvetlenil a mez6be beirva (pl. "d:/heliosworklists"), vagy (b) a zold ,...” gombbal a ,Select

directory” (Konyvtar kivalasztasa) bongészé ablak segitségével kereshet egy mappat.

(a) (b)

Results directory; CRE e .

13.3 Ellendrizze a késziilék csatlakoztatasat

Check device connection: /

Ha be van jeldlve ez a jeldl6négyzet, figyelmeztets ablak fog eléugrani, ha rékattintottak a HELIOS® walk-
away mad (Feldolgozas és képfelvétel) vagy a HELMED® méd (Csak feldolgozas) gombijara, és az eszkoz

ekkor még nem lett csatlakoztatva vagy bekapcsolva: [¥) Warning X

A Device not connected

Ha eltdvolitja a jel6lést, az IFA modulok ,DEMO” mddban is végrehajthatdk,

beleértve a hozzaférést az Osszes almodulhoz, ilyen példdul a Slide

(Targylemez) és Test Designer (Teszt tervez@) stb.

13.4 Biztonsagi mentés kezel6

A Backup Manager (Biztonsagi mentés kezel6) manuadlisan is elindithatd a Data Management

(Adatkezelés) meniibél a megfelel6 gombra kattintva:

A Backup Manager (Biztonsagi mentés kezel6) eszkdzzel kapcsolatos részletes leirast a Szerviz

kézikényvben talal.
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13.5 Licenc ablak

Az Data Management (Adatkezelés) meni alsé részében megjelenik a License window (Licenc ablak),
amely az Osszes aktudlisan aktivalt licencet mutatja, beleértve a lejarat napjat is, amennyiben mar
aktivaltak licenceket (lasd az alabbi példat az aktivalt EPT licencrdl). Ha nincs aktivalt licenc, a License

window (Licenc ablak) ires marad.

Licenses
EPT license expiration day: 2024-03-12

nDNA pos/neg license expiration day: 2024-03-12

Megjegyzés: Minden opcionalis funkcid, mint példaul az EPT becslés, a Mintazatjavaslat vagy a
Poz./Neg. Ujraosztalyozas az nDNS(Crithida luciliae) esetében kilon elérhetd és aktivalhaté dijkoteles

licenccel. Tovabbi informacioért kérjik, érdeklédjon a helyi forgalmazénal.
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14 Tovabbi funkciok HELMED IFA modul

A HELMED® IFA modul (kék IFA modul) lehetévé teszi mas gyartok IFA-készleteinek (targylemezeinek)
feldolgozasat. Felhivjuk figyelmét, hogy ez a funkcio csak a targylemezek feldolgozasara vonatkozik, és nem

tartalmazza a képkészitést.

A V3jat tervezd a targylemezen |évé vajatok meghatdrozasara szolgal (méret [atméré], tipus (alak [kerek;

téglalap]).
A Kontroll tervezé a teszt elvégzésekor hasznalt kontrollok meghatdrozasdra szolgal.

A Targylemez tervez6 a targylemezen hasznalt vajatok, cimkézés és szubsztratok pozicidjanak

meghatarozasara szolgal.

A Teszt tervez6 a targylemezek feldolgozasanak meghatarozasara szolgal. A szliréshez és titralashoz

szlikséges higitasi tényez6k, a targylemezen 1évé kontrollok szama és a folyamat I1épései meghatarozhatok.

14.1 Targylemez tervezdé

\ mo Instrument - HelmedIFA | Valassza a HELMED® IFA kezdGképernyé tetején taldlhato
File Tools (Eszkozok) lehet6séget. A legordiilé meniibdl valassza

Slide Designer... a Slide Designer (Targylemez tervez6t).
Test Designer...

|_Enter Password . Megjegyzés: Ez a funkcid jelszéval védett. Ha

szlikségessé vadlik a beallitdsok moddositdsa vagy a

kiilonb6z6 gyartdk targylemezeinek létrehozasa, kérjuk,

forduljon a helyi forgalmazdhoz tovabbi informacidkért.

A térgylemezt egy Uj tesztfdjl |étrehozasa vagy tervezése el6tt kell megtervezni. A HELMED® IFA szoftver
mar tartalmazza az 6sszes AESKUSLIDES® tipust, de nyilt rendszerként mas gyartdk targylemezeit is

létrehozhatja.

Két lehetdség all rendelkezésre:

\_£ Helmed IFA Slide Designer

Slide Tools

slide (Targylemez): Uj targylemez létrehozasanak vagy egy meglévd targylemez megnyitasdnak
lehet&ségeit tartalmazza.

Tools (Eszk6zok): Tartalmazza a Vajat tervezét Uj vajatok létrehozasdhoz vagy meglév6 vajatok
megnyitasahoz.
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14.1.1 Slide (Targylemez)

ATargylemez tervezé a HELMED® IFA modulban feldolgozhaté meglévé targylemez-tipusok szerkesztésére

vagy Ujak létrehozasdara szolgal.
Megjegyzés: Minden AESKUSLIDES® tipus el6re meghatarozott, és nem szabad szerkeszteni.

A Targylemez tervez6 egy nyitott és rugalmas rendszer, amely lehetévé teszi a leggyakoribb IFA targylemez-
tipusok létrehozasat. Ha egy Uj targylemezt konfigurdlnak, a felhasznalé felelSs a targylemez-elrendezés és

s

a megfeleld tesztfunkcidk ellendrzéséért és érvényesitéséért.

Ez a szakasz Uj targylemezek létrehozasaval kapcsolatos informacidkat tartalmaz.

Megjegyzés: A Targylemez tervez6 megnyitdsakor megnyilik egy alapértelmezett targylemez. Ez a

targylemez az Uj targylemez specifikacidinak megfelel6en allithato be.

A Slide Designer (Targylemez tervez6) menii 3 részre van osztva:

[\ £ Untitled - Helmed IFA Slide Designer

Slide Tools
—Slide Info

(U A [ AESKU DIAGNOSTICS <] -wicth
Color: Thickness (1/10mm): [0 =] (25"“" O26mm

—Text Info

1 of1 JHELI ¢

; XCoord YCoord Size
ndex  Caption  4y/10mm  (1/10mm)  (1/10mm O ol

» e 125 50 50 Adal <] G

—Well Info

1 of6 | b bl | X

gr%?ing Caption é%gr?nm) E(/:’?grr:m) Well Color Function

» K 1 125 100 |Round 5050 |v| Color [undefined
2 2 125 200 |Round 5050 |v| Color [undefined

'3 B 125 300 |Round 50650 |v| Color [undefined

4 |a 125 |400 [Round 5650 |+| Color  |undefined

5 5 [125 500 |Round 50650 |« | Color |undefined

's 6 125 600 [Round 50650 || Color [undefined

Slide Info (Targylemez informacidk): A targylemez gyartdjdval, szinével, vastagsagdval és szélességével

kapcsolatos informaciok meghatarozasara vagy szerkesztésére szolgald lehet6ségeket tartalmaz.
Text Info (Szoveges informaciok): Ez az opcid lehet6vé teszi a targylemez feliratozasanak szerkesztését.

Well Info (Vajat informacidk): A targylemezen |Iév6 véjatok szamanak és pozicidjanak meghatarozasara
szolgald beallitasokat tartalmazza. Valassza ki a vajatot (amelyet a Vajat tervez6ben hozott |étre), a vajat

szinét (opcionalis), képezzen le egy funkcidt (opcionalis), és valassza ki/szerkessze a szubsztratot.
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Slide Info (Targylemez informacidk)

| £ Untitled - Helmed IFA Slide Designer

Slide  Tools
—Slide Info
Manufacturer: | [ESRE S

Color: - Thickness (1/10 mm):

Valassza ki a targylemez gyartojat (Manufacturer) a legordiilé menlben. A gyartd hozzaaddsahoz kattintson
a jobb gombbal a kivalasztasi meni nyildra. Kattintson az Edit list (Lista szerkesztése) gombra. Egy Uj ablak

nyilik meg:

| %) Edit Substrates

Name Imy Iy
AESKU.DIAGNOSTICS | [

[ e

TREEIE of 3 W ([EE] X |
Name l I

Add new i

Kattintson a + gombra. Egy szévegmezd keriil hozzaaddsra. irja be a gyartd nevét, és erdsitse meg a
bejegyzést az Ok gombra kattintva. A gyartd bejegyzése torolhetd a listabodl a sor kijelolésével és a x gomb

megnyomasaval.

Ha szint szeretne hozzarendelni egy targylemezhez, kattintson a Color (Szin) gombra, és valasszon ki egy

szint:
| &
Slide  Tools
~Slide Info
Manufacturer: [ AESKU.DIAGNOSTICS -]
Color: (~~color—) Thickness (1/10 mm}: -

4 4 |1 Basic colors:

I,Z’?Dmml
» oo EFEEEEEN)
A targylemez vastagsdga a Thickness (Vastagsag) szovegmezében allithato be, a targylemez Width

(Szélessége) pedig két méret koziil valaszthatd: 25 mm vagy 26 mm:

(£ Untitled - Helmed IFA Slide Designer

Slide  Tools
—Slide Info - ~
Manfactrer |AESKU DIAGNOS11ICS [] -width
Color LThlckness (1/10mm): [0 ’7©25"““ O26mm
S
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Text Info (Széveges informaciok)

< sz

fog. Adja meg a targylemez kivant cimkéjét a Caption (Felirat) mezGben: ANAHERD

—Text Info

W 4 Jerz v ol [BE]X

g XCoord YCoord Size : g
| Index Caption 1A e 10mm)_ {1/10 mm) Font Color Orientation
0 |ANA-HEp2 |125 :j |30 [Nial v Color Left ToRight v
» - 8 700 E | i v|  Cor [LeftToRgnt |+

Mérje meg a targylemez bal szélétél a szoveg jobb széléig terjed6 tavolsdgot milliméterben. Szorozza meg
ezt az értéket tizzel (10), és adja meg az eredményt X-Coord (1/10 mm) értékként. Mérje meg a targylemez
felsd szélétdl a szoveg also széléig terjedd tavolsagot milliméterben. Szorozza meg ezt az értéket tizzel (10),
és adja meg az eredményt Y-Coord (1/10 mm) értékként. A szévegek balrdl jobbra, fentrél lefelé, alulrdl

felfelé tdjolhatok (Orientation (Orientdcio) mezé).

Well Info (Vajat informacidk)

Vel Info

1 of6 | b Ml | X

Pipetting : XCoord YCoord y
| Order Caption (1710mm) (1710 mm) Well Corlorrr Function Substrate

» 1 1 125 (100 [Round.5&(50 v Color [unddined v || Liver v
2 2 125 200 [Round 5050 [v | Color |undefined | |Liver -
3 |3 125 | 300 |Round450x50 v Color [undeﬁned v || Liver v
4 |4 125 400 [Round.SﬂxSD v Color [undefined w | Liver v
5 |5 125 500 [Round 5050 || Color |undefined | [Liver -
6 6 125 600 [Round.50¢50 || Color  |undefined | [Liver -

A vdjatok szamat a vajathelyek szdmanak meghatarozadsahoz kattintson a + gomb megnyomasaval a Well
Info (Vajat informacidk) mezében. Toltse ki a Caption (Felirat) mezét a vajatok folyamatos szamozasaval.

A vajatokat a X gombra kattintva toroélheti is.

rSlide

A véjatok poziciéjat a targylemez felsé és bal szélét6l a vdjat kozepéig torténd

o~ méréssel hatdrozzuk meg. A képernydén megjelenik egy vonalzd az X és Y
ANA-HEp2

pozicionalashoz. A 0/0 koordinata a bal felsd sarok lesz.

< ez

§_
§' targylemez bal szélétél a vajat kozepéig mért tavolsag lesz. A mért tavolsagot
- szorozza meg tizzel (10). Adja meg az eredményt X-Coord (1/10 mm) értékben.

§,

Mérje meg az elsG vdjat Y-pozicidjat egy vonalzoval (metrikus). Az Y pozicid a
g_

targylemez felsG szélétdl a vajat kdzepéig mért tavolsag. A mért tavolsagot szorozza
§_

meg tizzel (10). Adja meg az eredményt Y-Coord (1/10 mm) értékként.

» Ismételje meg ezt a folyamatot minden egyes vajat pozicidjanal.
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Wl * A Well (Véjat) legordiil6 meniibél valassza ki a targylemezen haszndland6
Round5(50... % megfelel§ vajat tipusat. Ezt a vajatot korabban a Vajat tervez6ben mar
@ 20l |~ meghataroztak. A Vajat tervezdvel kapcsolatos tovabbi informacidkért

kérjuk, tekintse meg a 14.1.2 szakaszt.

Color it * Avdjatokhoz szint rendelhet a Color (Szin) fiil6n.

’ Function

defined ]| . g ) - y
m = A Function (Funkcié) meniit nem definidlt opcidra kell

Basic colors: e s 2 . .
c2 bedllitani, és soha nem szabad megvaltoztatni!

M = 123
mr = 1

= Valassza ki a szubsztratot a Substrate (Szubsztrat) fulon. Tovabbi szubsztratok

Substrate
|ﬁNﬁHEp2{|__ - adhatok hozza a kivalasztasi menu jobb oldali nyilra kattintva. Kattintson az
I‘"‘“‘“‘HEP? (. |7 Edit list (Lista szerkesztése) gombra. Egy Uj ablak nyilik meg. Adjon hozzd egy

Name (Név) és egy Manufaturer (Gyarto) sort a + gombra kattintva. Itt adja

meg az Uj szubsztratot. A gyarté nevének megaddasa nem kotelez6.

A targylemez mentése

Miutan egy Uj targylemezt létrehozott és definialt, azt el kell menteni.

1. Kattintson a Slide Designer (Targylemez tervez6) meniisavban a Slide (Targylemez) gombra
2. Valassza a Save as (Mentés masként) parancsot a kontextusmen(bdl
3. Adjon nevet az Ujonnan létrehozott targylemeznek, és kattintson a Save (Mentés) gombra

4. Atdargylemez mentésre kerdil.

14.1.2 Vajat tervezé

ell Designer...

A Weel Designer (Vajat tervezd) menii File (Fajl) filén a 6t lehetGség érhet6 el:

HELIOS® hasznalati utasitas 103 /127



14 Tovabbi funkciok HELMED IFA modul AESKU'DlAGNOSTICS

* New (Uj): Uj vajat meghatarozasa.

£ Helmed IFA Well Desig

= = Open (Megnyitas): Megnyitja a korabban meghatarozott vajatot.
=  Save (Mentés): A meghatarozott vajat gyors mentése.

= Save as (Mentés masként): A meghatarozott vajat mentése egy

megadott néven.

* Close (Bezaras): Bezarja a Vajat tervez6 modult, és visszatér a

Targylemez tervezé modulba.
Uj vajattipus létrehozasa:

Uj véjat létrehozdsahoz adja meg a vajat tipusdra és méretére (magassaga és szélessége) vonatkozo

adatokat. A kerek vagy téglalap alaku vajat méretét a kovetkez6képpen mérik:

l £ Untitled - Helmed IFA Well Desiner J \ £ Untitled - Helmed IFA Well Des' ner
File File
—\Wwell Info —\well Info

Shepe: [T RRN~] Shape: ST~
XSize (1/10 mm): XSize (1/'Rectangle |
YSize (1/10 mm): YSize (1710 mm):

=  Akerek vajatok esetében az 4tméré6t a vajat kozepétdl kell mérni.

= Téglalap alaku vajatok esetén a vdjat szélességét és magassagat kell mérni. Minden mérés
milliméterben van megadva. Az eredményt meg kell szorozni tizzel (10), és ki kell télteni a megfeleld X

és Y koordinata mezdékbe (az X és Y koordinataknak kerek vajatok esetén azonosnak kell lennitk).
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Adagolasi pontok Iétrehozasa és kezelése
Ebben a modulban legfeljebb 5 adagolasi pont hatarozhaté meg (nagyobb vajatok esetén ajanlott).

Adagolasi pont hozzdadasahoz kattintson a + gombra. A vajaton beliili adagoldsi pont az X és Y koordinatak

megadasaval mozgathatd. Az adagolasi pontok ujra térélheték a X gomb megnyomadsaval.

—Dispense Points

o4 ([ Jora» b X |

X(1/10mm) Y (1/10 mm)
25 0
0 25

Sox
XS V1)
Yo 0
e .
W4 of4 = x|

X(/10mm) Y (/10mm)

= 0

o =

2 ] —_—
-
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14.2 Teszt tervezd:

A Teszt tervezd U tesztek létrehozdasara, illetve szikség esetén egy meglévé teszt beadllitasainak

modositasara szolgal. Lasd a 14.1 szakaszt az Uj targylemezek létrehozasanak részleteiért.

Megjegyzés: Minden AESKUSLIDES® tipus el6re meghatarozott, és nem szabad szerkeszteni.

A Teszt tervez6 rugalmasan programozhato a legtdbb IFA-teszthez. E vizsgalatok paramétereit a készletben

taldlhato6 hasznalati utasitas (IFU) alapjan kell meghatarozni.

Megjegyzés: Minden teszthez legalabb egy kontrollt kell meghatarozni, amelyet a reagensztarto
allvanyba kell helyezni. A felhasznald felelGssége a megfelelS beallitasok elvégzése és a teszt hasznalat

el6tti hitelesitése.

\ LD OSSN B Valassza a HELMED® IFA féképernyd tetején az Tools (Eszkézok) fiilet,

File majd a legordilé meniibdl valassza a Test Designer (Teszt tervezét) a

Slide Designer... Test Designer (Teszt tervezd) képernyd megnyitasahoz.

Test Designer...

Enter Password

Megijegyzés: Ez a funkcidé jelszoval védett. Tovabbi

l |
informdciokért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

A képernyé tetején két lehet6ség van:

\ £_ Helmed IFA Test Designer Test (Teszt): Uj teszt |étrehozasara vagy egy meglévs teszt

Tools megnyitasara szolgalé lehet&ségeket tartalmaz.
New Test Ctrl+N

Open Test... Ctrl+0

Save Test Ctrl+S

Save Test As...

Close

\_£. Helmed IFA Test Designer = Tools (Eszkdz6k): Tartalmazza a Control Designer (Kontroll

tervez6) moduljat Uj kontroll létrehozasdhoz vagy egy

Control Designer... L s s
meglévd kontroll megnyitasahoz.
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14.2.1 A tesztinformacidk beallitasai

L& ntiied - Heimed 1FATestDesiner T —

Test  Tools
r Test Info

Manufacturer: AESKUL.DIAGNOSTICS E"
Substrate: ANAHEpE (Imported from AESKL_Helios_ ANAHEp2 12w _51_100_v1 helios E"
Well: [Round 50x50 [-]
Slide: | No Preference E“
Wash Type: | General Purpose Wash Sclution E“
Allow Well Pooling: ] Test Run Temperature ("C): 25 s

Megjegyzés: A Teszt tervezd foképernybje az alapértelmezett beallitasokkal nyilik meg Test Info (Teszt

informaciok). Ezeket a beallitasokat meg kell valtoztatni, miel6tt a Steps (Lépések) kivalasztasat.

Valassza ki a megadott teszthez megfeleld gyartét, szubsztratot, vdjatot, targylemezt és mosasi tipust a

legordilé menikbdl:

= Manufacturer (Gyartd): Valassza ki a gyartot a legérdilé menitbél. A gydrtd neve a nyilra valé jobb
egérgombbal torténd kattintassal adhatd hozza. Egy Uj ablak nyilik meg. A + gomb megnyomadsaval egy
Uj sor jelenik meg egy tovabbi gyartd nevének megadasahoz. A gyartd ujbdli eltavolitasahoz vagy

torléséhez jeldlje ki a gyartét az egérrel, és nyomja meg a X gombot.

=  Substrate (Szubsztrat): Valasszon ki egy szubsztratot a legordiil6 menlbdl. A szubsztratokat a

Targylemez tervez6benkell meghatarozni. Tovabbi informacidkért lasd a Vajat informacidk szakaszt.

=  Well (V4jat): Valassza ki a vdjat tipusat a legordilé menibél. A vajatok meghatdrozasa a Vajat

tervezébentorténik. Tovabbi informacidkért |asd a 14.1.2 Vajat tervezd szakaszt.

= Slide (Targylemez): Vdlassza ki a targylemez tipusat a legordilé meniibdl. A targylemezeket a

Targylemez tervezébenlehet meghatarozni.

=  Wash Type (Mosas tipusa): Valassza ki a mosas tipusat a legordiilé meniibSl. A mosasi tipusok a
legbrdiil6 gombra valé jobb egérgombbal torténd kattintdssal adhatdk hozza. Egy uj ablak nyilik meg.
Nyomja meg a + gombot egy Uj sor hozzaadasahoz, egy tovabbi mosdpuffer beviteléhez. Ha torolni
szeretne egy mosdpuffert a listabdl, valassza ki a tordlni kivant mosdpuffert az egérrel, és nyomja meg

a X gombot.

= Allow Well Pooling (Vajat pooling engedélyezése): A funkcid aktivalasa lehetévé teszi kilonbozé

konjugatumok hasznalatat ugyanazon a vajaton. A funkciod aktivalasahoz a négyzetet be kell jeldlni.
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14.2.2 A lépések beallitasai

€ Untitled - Helmed IFA Test Designer Valassza ki a képernyd jobb oldaldan Iév6 listdbdl azokat a
T Trals |épéseket, amelyeket egy tesztben fel kell dolgozni. Hét lehetGség
_Litulf:;um all rendelkezésre: Higitds, inkubalds, mosas, konjugatum
Substrate: hozzdaddsa, hattérfesték hozzdaddsa, bedgyazd anyag
Wel: hozzdaddsa és Osszetett. Meg kell hatdrozni a targylemezek
Slide: feldolgozasanak Iépéseit.
Wash Type: E [Dilution |
Incubation
S Wash
Allow Well Pooling: Comugate Addition
= Counterstain Addition
eps Mounting Medium Addition
- Steps Composite
Megjegyzés: Minden folyamatlépés alapértelmezett @
beallitasokkal nyilik meg. Ezeket a bedllitdsokat a megfeleld E

haszndlati utasitas szerint kell megvaltoztatni. Az AESKUSLIDES®

folyamatlépései el6re meghatarozottak és nem szerkeszthetdk.

A vizsgalati |épések l|étrehozasara vonatkozd aldbbi utasitdsok csak példaként szolgdlnak, és az
AESKUSLIDES® IFA készlet hasznalati tmutatéjara utalnak.

Az egyes vizsgdlati |épések kivalasztasat és beadllitdsat a kovetkezd szakaszokban lépésrdl Iépésre
ismertetjiik:
1. 1épés

Higitasi lépés

Digon | Valassza ki a képerny6 jobb oldaldn a Dilution (Higitds) meniipontot

Incubation

Wash (dupla kattintassal vagy a < Add (Hozzaadas) gombra kattintva). Egy Uj

Counterstain Addition s . P . s ,
Hounting Mecium Addition ablak nyilik meg a mintahigitasok, a kontrollok, a higitdszer, az adagolas

Composite

(G | Conjugate Addition
(O

(atvitel a targylemezre) és a tovabbi timosds meghatdrozasara.

| 1¥) Ditution | A mintahigitasok meghatarozasa a sz(iréshez és a
(Samples)| Controls | Diluent | Di [ Needle VWash | titralashoz.
- ing Dilution
1 - . . . s e s 1z
v A Screening Dilutions (Szlirési higitasok)
rTitration Dilution , P o, P
y = esetében bedllitott higitast kell hasznalni a
d 1/10
Screening Mode (Szlirési maddban) futtatott

Osszes betegminta esetében.

A betegmintakhoz sziikséges Titration Dilutions

(Titralasi  higitasok)  meghatdrozhatok és

hozzdadhatok az Add (Hozzaadas ombra
E=E=—= ‘ )
kattintva.
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\_1¥] Dilution

[Samples (@BMESI8| Diluent | D [ Needle Wash|
1 of 1 & X J

|[¥] Dilution
| Samples | Controls |'Diluent| D | Meedle Wash |
Dilute with
Diston Medum: Ve |
— VWashSalution L
Diluert: Diluent

\_[¥] Dilution
| Samples | Controls | Diluent [ Dispensing| Needle \Wash |
Wolume {pL): 35 =t
Dispense Height {110 mm);
Dispense Speed (uL/s): 100 e

A kontrollok kivalasztasa:

Kontrollok adhaték a teszthez a + gombra
kattintva. A kontrollelemek a legordild listabdl
valaszthatdk ki, amely az Osszes el6re definialt
vagy felhasznalo altal meghatdrozott
kontrollelemet tartalmazza.

A higitdszer kivalasztasa:

Itt lehet kivalasztani, hogy a betegmintakat
Wash Solution (Mosdoldattal) vagy Diluent
(Higitdszer) oldattal higitsuk.

Ha a Wash Solution (Mosdoldat) lehet6séget
Wash Line 1 (1-es
mosovezetékhez) csatlakoztatott palackot a

valasztja, akkor az

betegmintak higitasara fogja hasznalni.

A Diluent (Hihitészer) kivdlasztdsa a 14.

pozicidban |év6 reagenstarté  dllvanyba

helyezett 100 ml-es palackot hasznalja.

A megfelel6 higitészer a legordilé menlbdl
valaszthaté ki. Uj higitdszereket a legordiil
gombra jobb gombbal kattintva lehet hozzdadni.

Adagolas meghatarozasa targylemez
atviteléhez:

A betegmintak és kontrollok Volume (Térfogat),
Dispense Height (Adagolasi magassag) és
Dispense Speed (Adagolasi sebessége) itt kerdl
meghatdrozdsra. A teljes vajat lefedéséhez
szlikséges térfogat a vajat méretétdl fligg (pl.
Kerek 50x50 = ~35ul; Kerek 80x80 = ~70ul). A
Dispense Height (Adagolasi magassag) a tii és a
targylemez kozotti magassagi tavolsag folyadék
adagolasakor. A Dispense Speed (Adagolasi
sebesség) az adagolt térfogat mennyisége
masodpercekben. Az adagolasi sebesség nem

lehet 100ul/s alatt.

HELIOS® hasznalati utasitas
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|[¥] Dilution
| Samples | Controls | Diluent | Di | Meedle Wash |
Mumber Of Needle Wash Cycles During Dilution:
Mumber Of Needle Wash Cycles During Transfer:

L
Steps
EI-- vizsgalati |épés Dilution (Higitas)
---- Dilution kozott jelenik meg.
2. lépés

Inkubdcids lépés

Tlimosas:
A tlimosasi ciklusok szama higitas soran:

Az egyes betegmintak kozotti tlimosasi ciklusok

szama akar 10 ciklusra is noévelhet, ha

higitasokat készit az MTP-ben.
A tlimosasi ciklusok szama atvitel soran:

Az egyes betegmintak kozotti tlimosasi ciklusok
szama a targylemezre torténd atvitel soran akar
10 ciklusra is névelhetd.

Az alapértelmezett érték mindkett6nél 1 ciklus.

Az Osszes beadllitds meghatdrozdsa utdn nyomja meg az Ok gombot. Az els6

a képernyd bal oldalan felsorolt Steps (Lépések)

Valassza ki a képernyS jobb oldalan az Incubation (Inkubacié) lehetGséget, és kattintson a < Add
(Hozzaadas) gombra (vagy kattintson duplan az Incubation (Inkubacid) lehet&ségre). Egy Uj ablak nyilik meg

a az elsé inkubacios [épés inkubacids idejének meghatarozdsdra. Adja meg az inkubacids id6t, és kattintson

az Ok gombra.
Megjegyzés: NE erlsitse meg az ,Enter” billentyi megnyomasaval. Az ,Enter” billentyl
megnyomasaval a bedllitott érték nem mentheté el.
[ lncubation & ]

\ “d Incubation

Wash

Conjugate Addition
Minutes: 0 s < (3 |Courterstain Addition
e Mounting Medium Addition
Seconds: a Composite
"
ﬂ

Az Incubation (Inkubacid) l1épés mostantdl megjelenik a képernyé bal

oldalan talalhaté Steps (Lépések) listaban.
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3. lépés

Mosas |épés

Valassza ki a képernyd jobb oldalan a Wash (Mosas) lehetGséget, és kattintson a < Add (Hozzaadas) gombra
(vagy kattintson duplan a Wash (Mosas) lehetGségre). Adja meg a kivant mosasi ciklusok szamat. A

felhasznalonak ellenériznie és hitelesitenie kell a Volume (Térfogat), Dispense Height (Adagolasi

magassag), Dispense Speed (Adagolasi sebesség) és Aspirate Height (Szivasi magassag) bedllitasait.

Incubation

\[¥] Wash Slide Well ) D
) ] Conjugate Addition
Cycles: Counterstain Addition
Mounting Medium Addition
Volume (uL): Composite

=
=
=

Dispense Height (1./10 mm):
Dispense Speed (ul/s):
Aspirate Height (1/10 mm):
Enforce Timing:

Prime Meedles First:

DDU‘E
[

|

A teljes vajat lefedéséhez szlikséges Volume (Térfogat) a vajat méretétdl fligg. Az Aspiration / Dispense
Height (Felszivasi / Adagolasi magassag) a t(i és a targylemez felilete k6z6tti tavolsag folyadék
adagoldsakor. A Dispense Speed (Adagolasi sebesség) az adagolt térfogat mennyisége masodpercekben. A

Dispense Speed (Adagolasi sebesség) nem lehet 100ul/s alatt.

%] Wash Slide Well | Ha az Enforce Timing (Kényszeritett idGzités)
opciét aktivalja, akkor a mosds el6tti 1épés

Volume (ul}: inkubdcids idejét szigoruan be kell tartani.

Dispense Height {1/10 mm):

(=]
(=]
4k

Dispense Speed (pl/s):
Aspirate Height (1/10 mm):
Enforce Timing:

Prime Meedles First:
A beallitasok megadasa utan nyomja meg az Ok

o) = gombot.

?4‘ DEIi

A Wash (Mosas) |épés mostantdl megjelenik a képerny6 bal oldalan

taldlhato Steps (Lépések) listaban.

Ha az inkubacids idére vonatkozdan aktivalva van az Enforce Timing

(Kényszeritett id6zités), a Wash (Mosas) [épés piros szinnel van

kiemelve.

f Wash <qe—
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4. lépés
Konjugatum lépés

Valassza ki a Conjugate Addition (Konjugatum hozzaadasa) lehetdséget a képerny6 jobb oldalan (dupla
kattintas vagy < Add (Hozzaadas) gomb). Vélasszon ki egy konjugatumot a legorduld listabdl a Conjugate

(Konjugatum) sorban.

Incubation

Wash

G
Counterstain Addition

Mounting Medium Addition

Composite

|_1¥] Conjugate Addition
Conjugate AESKU lgG_ANA _HEp2 51_100 (Imported) E

Dispense Height (1/10 mm]:

[¥]
5]
i

(L]

Dispense Speed (pL/s): Up
Aspirate Height (1/10 mm):
Hof Cycles:

Wolume #1 {pl):

1l

Wolume #2 (pl):
Volume &3 (pl):

=== = =
& =
=

A konjugatumok listdja a jobb egérgombbal a legordiilé nyilra kattintva szerkeszthet8. Egy Uj ablak nyilik
meg. Uj konjugatumok a + gomb megnyomasaval adhaté hozza. Ekkor egy Uj sor jelenik meg egy Uj vagy
tovabbi konjugdtum beirdsahoz. Hatarozza meg a Conjugate Addition (Konjugatum hozzaaddsa), Dispense
Height (Adagolasi magassag), Dispense Speed (Adagolasi sebesség) és Aspirate Height (Szivasi magassag)

bedllitasait. Ezeket a bedllitasokat ellenérizni és érvényesiteni kell.

Ha a vajatokat el6szér konjugdatummal kell

| Y] Conjugate Addition
Conjugate: AESKU_lgG_ANA_t
Dispense Height (1/10 mm}:

kimosni, akkor a ciklusok szamat ekkor kell

meghatdrozni.  Legfeljebb  harom  ciklus

(=]

Dispense Speed (uL/s): 5 lehetséges. Allitsa be a teljes véjat lefedéséhez

(=]

(] e e [¥5] o =L []
(=] o o

Aspirate Height (1/10 mmi: szlikséges mennyiséget minden ciklusban. Ha

# of Cycles: nincs szukség egynél tébb Conjugate Addition

Volume #1 (ul): (Konjugatum hozzaaddsa) ciklusra, akkor csak a

Volume #2 (ul): Volume #1 (1. térfogathoz) sziikséges térfogatot
Volume #3 (uL): kell megadni [ul]-ben.
A beadllitasok elvégzése utan nyomja meg az Ok
gombot.
S A Conjugate Addition (Konjugatum hozzaaddsa) lépés mostantdl

megjelenik a képernyd bal oldalan taldlhatd Steps (Lépések) listaban.

A 3. és 4. 1épés kombinalhaté egy Osszetett |épésben. Ennek a Iépésnek az a funkcidja, hogy a mosds utan

azonnal konjugatumot adjon minden egyes vajatban.

Az 6sszetett |épések haszndlatanak és beallitdsanak modjat a kdvetkezd szakaszban ismertetjik.
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Osszetett l1épés

Dilution Vélassza ki a képernyd jobb oldalan a Composite (Osszetett)
Incubation
Wash lehet8séget, és kattintson a < Add (Hozzaadas) gombra (vagy

Conjugate Addition
Counterstain Addition kattintson duplan).

Mnurﬂini Medium Addition

AN

CSteps————— A Composite (Osszetett) lépés mostantdl megjelenik a Steps
=- StEl:'S_ _ (Lépések) listajan. Ha a bal oldalon az Composite (Osszetett)
EICLE::;DH |épés van jeldlve, akkor a képernyé jobb oldaldan hdrom
- [T — kiilénbdz6 lépés valik elérhetéve:
= Wash (Mosas)
@ Eﬂﬂﬁiﬂiﬁdﬂﬁgm =  Conjugate Addition (Konjugatum hozzaadas)

- =  Counterstain Addition (Hattérfesték hozzdadas)

A mosas kivalasztasa az Osszetett Iépéshez

I—Step:s Az Osszetett |épésekhez tartozé Wash (Mosas) |épés
- Steps < bedllitdsdhoz kdvesse és ismételje meg a 3. Iépés utasitdsait. A
Diution Wash (Mosas) Iépés mostantdl a képernyS bal oldalan, a
EI Composite l(ﬁsszletett) sajat, k(.jlijn oldalsé- I-épésekén'f je’lenik
‘... \Wash meg. Ezutdn vdlassza a Conjugate Addition (Konjugatum
E----Cu:unjugate Addition hozzaadasa) lehetGséget, és kovesse a 4. lépés utasitdsait. A
Conjugate Addition (Konjugatum hozzaadasa) most megjelenik,
valamint egy sajat, kiilldndsen oldalsé Composite (Osszetett)
lehetGség a képernyé bal oldalan. A {6 [épések meghatdrozdsanak
folytatasahoz kattintson egyszer a Steps (Lépések) gombra a bal

oldali Steps (Lépések) képerny6mezé tetején. H|

5. 1épés

Konjugatum inkubalasa

Valassza ki a képernyd jobb oldalan az Incubation (Inkubacid) lehetGséget (dupla kattintas vagy < Add
(Hozzaadas) gomb), és hatarozza meg a konjugdtum inkubacidjahoz szikséges inkubacios idét. Ezutan
nyomja meg az Ok gombot.

Az Incubation (Inkubacid) |épés mostantdl megjelenik a képernyé bal

i Dlilution
- Incubation
(- Composite
‘. Incubation G

oldalan talalhaté Steps (Lépések) listaban.
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6. lépés
Mosasi Iépés a konjugatum inkubaldsa utan

Valassza ki a Wash (Mosas) lehetdséget a képerny6 jobb oldalan (dupla kattintas vagy az < Add (Hozzaadas)
gomb). Hatdrozza meg a mosasi ciklusok szdmat vajatonként. Az olyan beallitasokat, mint a Volume
(Térfogat), Dispense Height (Adagolasi magassag), Dispense Speed (Adagolasi sebesség), Aspirate Height
(Szivasi magassag), ellendrizni és validalni kell. A teljes vajat lefedéséhez szikséges térfogat a vijat
méretétdl fligg. Az Aspiration / Dispense Height (Felszivasi / Adagolasi magassag) a tl és a targylemez
fellllete kozotti tavolsag a folyadék felszivasakor/adagolasakor. A Dispense Speed (Adagolasi sebesség) az
adagolt térfogat mennyisége masodpercekben. A Dispense (Adagolasi) sebesség nem lehet 100ul/s alatt.

Ha az Enforce Timing (Kényszeritett id6zités) opciot valasztja, akkor a mosasi 1épés el6tti |épés inkubacids

idejét szigoruan be kell tartani.

—Steps ———— A bedllitasok megadasa utan nyomja meg az Ok gombot.

i~ Dilution A Wash (Mosas) lépés mostantdl megijelenik a képernyé bal oldalan taldlhato

‘- Incubation -y s

1. Composite Steps (Lépések) listaban.

& Incubation

e Va5 < m— Ha az Enforce Timing (Kényszeritett idGzités) lehet6ség van kivdlasztva, az

inkubacids id6t szigordan be kell tartani, és a megfelel6 Wash (Mosas) [épés piros

szinnel lesz kiemelve.
7. lépés
Hattérfestés lépés

Az IFA-feldolgozas opcionalis Iépéseként a képerny6 jobb oldaldan a Counterstain Addition (Hattérfesték
hozzdadasa) lehetGséget valaszthatja (dupla kattintas vagy < Add (Hozzaadas) gomb). Hatarozza meg a
teljes vajat lefedéséhez sziikséges térfogatot. Az Aspiration / Dispense Height (Felszivasi / Adagolasi
magassag) a tl és a targylemez felllete k6zotti tavolsag a folyadék felszivasakor/adagolasakor. A Dispense
Speed (Adagolasi sebesség) az adagolt térfogat mennyisége masodpercekben. A Dispense Speed
(Adagolasi sebesség) nem lehet 100ul/s alatt. Az olyan beallitdsokat, mint a Volume (Térfogat), Dispense
Height (Adagolasi magassag), Dispense Speed (Adagolasi sebesség) és Aspirate Height (Szivasi magassag),

ellendrizni és validalni kell.

A 6. 1épés és 7. 1épés kombinalhaté egy Composite (Osszetett) [épésben. Ennek a Iépésnek az a funkcidja,

hogy a mosas utan azonnal hattérfestéket adjon minden egyes vajathoz.

—Steps ————— Valassza ki a képerny6 jobb oldaldn a Composite (Osszetett) elemet, és
= Steps nyomja meg az < Add (Hozzaadas) gombot (vagy kattintson duplan). A
i Dilution .
Incubation Composite (Osszetett) elem mostantdl megjelenik a képernyé bal oldalan
#-Composte talalhato Steps (Lépések) listaban.
& Incubation
- Wash
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Conjugate Addition
Courterstain Addition

i

E Conjugate e
Counterstain Addition
—Steps

- Steps
- Dilution
- Incubation
[+ Composite
i Incubation
- Wash
EH Composite

Wash
Conjugate Addition

[=)- Steps
L.~ Dilution
Incubation
[~ Composite
- Incubation

i Counterstain Addition

8. lépés

Hattérfestés inkubacios lépés

Dilution

Wash

Conjugate Addition
E Counterstain Addition

Maunting Medium Addition

—

A képerny6 jobb oldalan most harom kilonbozé |épés All

rendelkezésre:

= Wash (Mosas)
=  Conjugate Addition (Konjugatum hozzaadas)

=  Counterstain Addition (Hattérfesték hozzdadas)

Valassza a Wash (Mosas) lehetéséget a Composite (Osszetett)

|épés részeként, és kbvesse a 3./6. l1épés utasitasait.

A Wash (Mosas) lépés mostantél megjelenik a Composite
(Osszetett) 1épés allépéseként a Steps (Lépések) & listajaban a

képernyd bal oldalan.

Ezutan vélassza a Counterstain Addition (Hattérfesték

hozzaadasa) lehet8séget, és kdvesse a 7. lépés utasitasait.

A Counterstain Addition (Hattérfesték hozzaadasa) I|épés
mostantdl megjelenik a Composite (Osszetett) |épés
allépéseként a Steps (Lépések) fG listdjaban a képernyd bal
oldalan. A f6 |épések meghatdrozasanak folytatasahoz kattintson

egyszer a képerny6 bal oldalan 1évé Step (Lépés) gombra.

Valassza ki a képerny6 jobb oldalan az Incubation (Inkubacid)
lehet8séget (dupla kattintas vagy < Add (Hozzaadas) gomb), és
hatdrozza meg a hattérfesték inkubdcidjdhoz sziikséges

inkubacids id6t. Ezutan kattintson az Ok gombra.

HELIOS® hasznalati utasitas
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I—Steps Az Incubation (Inkubacid) 1épés mostantdl megjelenik a képernyé
bal oldaldn talalhaté Steps (Lépések) listaban.

: Incubation
= Composite

Conjugate Addition
- Incubation
- Wash
=R Cpmpns'rte

- INCUDStion A—

9. lépés
Mosasi |épés a hattérfesték inkubalasa utan

Valassza ki a Wash (Mosas) lehet&séget a képerny6 jobb oldalan (dupla kattintas vagy az < Add (Hozzaadas)
gomb). Hatdrozza meg a mosasi ciklusok szamat. Az olyan beallitasokat, mint a Volume (Térfogat), Dispense
Height (Adagolasi magassag), Dispense Speed (Adagolasi sebesség) és Aspirate Height (Szivasi magassag),
ellendrizni és validalni kell. A teljes vajat lefedéséhez sziikséges térfogat a vajat méretétdl fligg. Az
Aspiration / Dispense Height (Felszivasi / Adagolasi magassag) a tii és a targylemez felllete k6zotti tavolsag
a folyadék felszivasakor/adagolasakor. A Dispense Speed (Adagolasi sebesség) az adagolt térfogat
mennyisége masodpercekben. A Dispense Speed (Adagolasi sebesség) nem lehet 100ul/s alatt.

~Steps A hattérfesték inkubalasahoz ajanlott az Enforce Timing (Kényszeritett
B"-Mion id6zités) kivalasztasa. Ha aktivdlva van, az inkubacids id6t szigortan be
: Lﬂcubaﬁ;“ kell tartani, és a megfelel6 Wash (Mosdas) |épés piros szinnel lesz
-I-Composite .
- Wash kiemelve.
- Conjugate Addition
.. Incubati . .
ﬂfaih o Ezutan kattintson az Ok gombra.
E—]--C_omposi‘te
i Wash A Wash (Mosas) |épés mostantdl megijelenik a képernyd bal oldalan
- Counterstain Addition
- Ingubation talalhato Steps (Lépések) listaban.
- Wagh j—
10. lépés

Beagyazo anyag hozzaadasa lépés
Valassza ki a Mounting Medium Addition (Beagyazé anyag hozzdadasa) lehet&séget a képernys jobb

oldalan (dupla kattintas vagy az < Add (Hozzaadas) gomb).

~ |- i Incubation
| ¥ Mounti Medium Addition | w Wash
I Conjugate Addition
Volume (ul): Courterstain Addition
Houring fledum Addion— ERas
Dispense Height (1/10 mm): 20 : Composite
Dispense Speed (pl/s): 30 s r[.lp
Aspirate Height (1/10 mm):
oV Down
o) (Cemer)
T
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Hatarozza meg a Mounting Medium Addition (Beagyazé anyag hozzaadasa) beallitasait: Volume
(Térfogat), Dispense Height (Adagolasi magassag), Dispense Speed (Adagolasi sebesség) és Aspirate
Height (Szivasi magassag). Ezeket a beadllitasokat ellendrizni és érvényesiteni kell. A teljes vajat lefedéséhez
szlikséges térfogat a vajat méretétdl fugg. Az Aspiration / Dispense Height (Felszivasi/Adagolasi magassag)
a td és a targylemez felllete kozotti tavolsdg a folyadék felszivasakor/adagolasakor. Kérjik, vegye
figyelembe, hogy a Mounting Medium (Beagyaz6 anyag) Dispense Speed(Adagolasi sebességét) 300ul/s-
ra kell bedllitani (maximalis érték), mivel annak viszkozitdsa magasabb. A bedllitdsok meghatarozdsa utan

nyomja meg az Ok gombot.

“Steps A Mounting Medium Addition (Beagyazdé anyag hozzaadasa) lépés
TE;B“LWH mostantdl megjelenik a képernyd bal oldalan taldlhato Steps (Lépések)
- Incubation listaban.
+]- Composite
- Incubation
- Wash
+]- Composite .
- Incubation / A 9. és 10. |épés kombinalhaté egy Composite (Osszetett) lépésben. A
- Wash
.- Mounting Medium Addition funkcidja az, hogy a mosas utan azonnal adjon beagyazo anyagot az egyes

vajatokba.

Megjegyzés: Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a Mounting Medium Addition (Beagyazé anyag
hozzaadasa) és a Composite (Osszetett) 1épések kombinacidja csak a HELIOS® IFA modul (zdld IFA)
esetében mikodik.

» Valassza ki a ,Mounting Medium Addition” (Beagyazé anyag hozzaadasa) lehetGséget
»,Composite” (Osszetett) Iépésként (csak zold HELIOS® IFA modul):

Adja hozza a Composite (Osszetett) Iépést a képernyd jobb oldaldn (dupla kattintds vagy az < Add
(Hozzaadas) gomb). A Composite (Osszetett) elem mostantdl megjelenik a képernyd bal oldalan
taldlhatd Steps (Lépések) listaban. A képernyd jobb oldalan most négy kiilonb6z6 Iépés all
rendelkezésre: Wash (Mosads), Conjugate Addition (Konjugatum hozzaadasa), Counterstain Addition
(Hattérfesték hozzaadasa) és Mounting Medium Addition (Beagyazé anyag hozzaadasa). Valassza
el6szor a Wash (Mosas) |épést, és kovesse a 6. |épés utasitasait. Ezutdn adja végezze el a Mounting

Medium Addition (Beagyazo anyag hozzaadasa) |épést, és kovesse a 10. |épésben leirt utasitasokat.

A kovetkez6 Wash (Mosas) 1épést a bedgyazd anyag felszivasahoz hasznaljuk, ezért a szivasi magassag
itt kritikus fontossagu. A térfogat, a sebesség és az adagolasi magassag alapértelmezett beallitasok.

LT Ty

Lompoats
Ve
Mounting Medium Addton

Felhivjuk figyelmét, hogy a beagyazo anyag felszivasa csak az AESKUSLIDES® esetében alkalmazhaté.
Célja, hogy sik és egyenletes feliiletet hozzon létre a képfelvételi folyamathoz, ezért a felszivasi

magassag itt kritikus érték.
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11. lépés

Programozott teszt mentése tesztfajlként

Miutan a teszt minden egyes |épését meghatarozta, a tesztet el kell menteni. Kovesse a |épéseket a

programozott teszt egy adott tesztfajlként torténé mentéséhez:

1. Vdlassza a Test Designer (Teszt tervezd) képernydn a Test (Teszt) fulet.
2. Vilassza Save / Save as (Mentés / Mentés masként) lehetGséget a kontextusmeniibél.

3. Adjon nevet a tesztfdjlnak, és kattintson a Save (Mentés) gombra. A teszt a HELMED® IFA szoftver

megfelel6 mappajaba keril elmentésre.

14.2.3 Kontroll tervezdé

\ £ Helmed IFA Test Designer ) A Control Designer (Kontroll tervez6) meniiben 6t lehetGség

all rendelkezésre.

= New (Uj): Uj kontroll Iétrehozdsahoz.
=  Open (Megnyitas): Meglévé kontroll megnyitasahoz.
=  Save (Mentés): Programozott kontroll gyors mentése.

= Save as (Mentés masként): Egy programozott kontroll
mentése egy megnevezett kontrollként.

= Close (Bezaras): A Control Designer (Kontroll tervezd)

bezarasa.
Kontrollok meghatarozasa:
—Control Info Szerkessze a kontroll nevét. Valassza ki a higitast,
Mame: RESKIU_ANAHEp2_PC51.100_PC o , s
| LANAHEp 2 = | ha sziikséges (alapértelmezett bedllitas 1/1 a
Dilution: v - hasznalatra kész kontrollok esetében). A

e megfeleld négyzet bejelolésével kivalaszthato,

B O hogy a kontroll minden targylemezen vagy csak

az elsé beteg el6tt keriljon-e elhelyezésre.

Ha uj kontrollt hatarozott meg, kattintson a Save (Mentés) gombra, és adja meg a kontroll nevét. Ha
egy meglévé kontrollt moédositott, a mddositasok a Save (Mentés) gombra kattintva mentésre

kerilnek.
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15 Karbantartas

A rendszeres karbantartds fontos a készilék megfelel6 mikodéséhez és funkcionalitasahoz. Az

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG altal ajanlott eljarasok a kovetkezGk:

15.1 Napi karbantartas

A késziiléket desztilldlt vizzel kell atobliteni, hogy a csovek kifogastalan allapotban maradjanak, és hogy a
tlikben vagy a csévekben ne rakddjanak le maradvanyok. Ezért a mosépuffert desztillalt vizzel kell

helyettesiteni.
A mosépuffer cseréje desztillalt vizzel:

Uritse ki az 1. mosdpalackot, 6blitse ki a palackot desztilldlt vizzel, és toltse fel a palackot kériilbelll 100 ml
desztillalt vizzel. Alternativ megoldasként tavolitsa el a gyorscsatlakozot az 1. sz. mosodpalackbdl, és a

gyorscsatlakozo segitségével csatlakoztassa a desztillalt vizet tartalmazo 2. sz. mosépalackhoz.

| &£ Demo Instrument - Helmed IFA |

Slide Designer. ..

A mdiszer feltoltése:

Test Designer. . Vélassza a Tools (Eszk6zok) lehetGséget az IFA

LIS Settings f6képernydn. Ezutdn valassza a Prime instrument

FHME INStrUmEnt. . (Mdiszer feltoltése) lehetbséget.
Change Rack Layout, ..
Change Instrument Mame

Scan Sample Barcodes When Creating Mew Warklist
Scan Rack Layout When Creating Mew Worklist
Enable Back Light

Start Loading Wizard Before Run

Prompt Sample refill if insufficient volume

) & Valassza ki a palack szamat és a ciklusok szamat.
Prime Instrument . L ,
) . Ajanlott a készuléket 1-3 alkalommal, egyenként 9
( swrtPrime ) (Feaneerprime)
ciklusban desztillalt vizzel atébliteni.
Wash Number: |1 s
(=]
(Cgmmeet ) (Copmee ) (o) (s )

Tomit6 habbetét:
Kérjiik, ellendrizze szemrevételezéssel a kék fedelet lezaré hab allapotat (REF#20160010 - TOMITO HAB

HTC-HEZ 5 DB). Ha a hab veszélyes anyaggal érintkezett, az On biztonsdga érdekében azonnal cserélje ki.
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15.2 Heti karbantartas

Hetente egyszer Oblitse at a készliléket 0,3%-0s natrium-hipoklorit-oldattal (NaOCl), vagy alternativaként
70%-0s etanollal. Kbvesse a 15.1 szakaszban foglalt utasitasokat a késziilék 6blitéséhez. Hagyjon legalabb
15 perc inkubdacids id6t. Ezt kovetGen oblitse at a készlléket desztillalt vizzel legaldbb 3 alkalommal,

egyenként 9 ciklust alkalmazva.

Vigyazat!

Irritacid veszélye a natrium-hipoklorit (NaOCl) kezelésénél!

Megijegyzés: A késziiléket desztillalt vizzel kell atdbliteni, miutan natrium-hipoklorit-oldattal (NaOCI)
feltoltotték. A fertStlenité oldat nem tartalmazhat tisztitészereket, mivel azok nehezen 6blithetdk le,

és negativan befolyasolhatjak a tlk toltottségi szintjének érzékelését.

Felileti fertGtlenités: Ajanlatos a felllleteket és az allvanyokat fert6tleniteni, hogy ne legyen rajtuk

vérfolt és por.

15.3 A készulék tisztitasa

A készilék fellileteit és hozzaférhetd részeit 70%-os etanollal kell megtisztitani. A bérrel vagy szemmel valé
érintkezés elkerilése érdekében hasznaljon egyéni védbeszkozt, példaul laboratériumi kopenyt, kesztydit
és védGszemiveget. Az dllvdnyok és a kozépsd gylrl (targylemez tartd gy(r(i) szikség esetén
tisztitdsésfert6tlenités céljabdl eltavolithatd. A fellileteket ajanlott rendszeresen tisztitani. Csak az
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG altal ajanlott tisztitd reagenseket (pl. 70%-os EtOH) haszndljon, hogy
elkerilje a késziilék és/vagy a berendezés karosodasat. Tovabbi tisztitasi tanacsokért forduljon az AESKU

Ugyfélszolgalati csoportjahoz.

15.4 A késziilék fert6tlenitése

A feliileteket és a berendezés hozzaférhetd részeit sziikség esetén 70%-os etanollal kell fert6tleniteni. A
gyulékony g6z6k miatt ne hasznaljon pumpas permetezét vagy parologtatét. A bérrel vagy szemmel valé
érintkezés elkertlése érdekében hasznaljon egyéni védGeszkozt, példaul laboratériumi képenyt, keszty(it
és védGszemiveget. Az allvanyok és a kozépsé gylrl (targylemez tartd gy(r(i) szikség esetén
tisztitasésfertGtlenités céljabol eltdvolithatd. A fellileteket és kiilondsen az allvanyokat ajanlott
rendszeresen fert6tleniteni. Csak az Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG altal ajanlott tisztitd reagenseket
(pl. 70%-0s EtOH) hasznaljon, hogy elkerilje a készilék és/vagy a berendezés karosodasat. Tovabbi

fert6tlenitési tanacsokért forduljon helyi forgalmazdjahoz vagy az AESKU (igyfélszolgalati csoportjahoz.
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15.5 IdGszakos megel6z6 karbantartasi szolgaltatas

Az id6szakos megel6z6 karbantartast a szolgdltaténak legaldbb évente egyszer el kell végeznie.

A laboratériumoknak el kell kildenitk a szolgaltatéjuk szamara a targylemezek/tartalyok felhasznaldsi
mennyiségére vonatkozd éves munkaterhelési kovetelményeiket (beleértve a feldolgozott nem-AESKU

targylemezeket is), hogy lehetévé tegyék a megfelel6 karbantartasi gyakorisag meghatarozasat.

15.6 A késziilék lizemen kiviil helyezése

A késziléket az Uzemen kivil helyezés el6tt a 15.1 szakasz szerint kell atobliteni. Csépogtesse le a
mosépalackokat, és oblitse ki Gket desztilldlt vizzel. Ezutan Uritse ki a hulladéktartalyt, oblitse ki és
fertGtlenitse. A késziiléket meg kell tisztitani (15.3 szakasz) és fertGtleniteni kell (15.4 szakasz). A késziiléket
szaraz helyen, megfelel§ tarolasi koriilmények kozott kell tarolni (3.3 Altaldnos és miszaki informaciok

szakasz).

15.7 Artalmatlanitas

A készilék megfelel6 artalmatlanitdsa vagy elszallitasa el6tt gyéz6djon meg arrdl, hogy a késziiléket

megtisztitottdk és fertGtlenitették a 15.5 szakaszban foglaltaknak megfelelGen.

A késziiléket a hasznalat végét kovet6en megfelel6en és a nemzeti jogszabalyi el6irdasoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani. Lehet6ség van arra is, hogy az Ugyfél a késziiléket visszakilldi a gyartonak

artalmatlanitasra.

A késziilék artalmatlanitasa

A készulék megfelel6 artalmatlanitasara vonatkozé WEEE 2012/19/EU

iranyelv szerint a késziilék dartalmatlanitasakor be kell tartani a helyi
I el8irdsokat, vagy a késziléket vissza kell kiildeni a gyarténak.

A gyarto elérhetdségei a kézikonyv utolsd oldalan taldlhatok.

15.8 A potencialisan veszélyes anyagok kezelése

Ha az IEC 61010-1 szabvanynak megfelel§ berendezéseket az e szabvanynak megfelel6 berendezésekkel
egyltt haszndljak, és ha a berendezésre torténd kiomlés, lezarasok, a tartalyok torése és barmely
fogydeszkdz hasonld meghibdsoddsa esetén nedvesség vagy folyadékok miatt veszély kovetkezik be, kérjik,
tisztitsa és fertGStlenitse az érintett teriiletet, és vegye figyelembe és kdvesse a potencialisan szennyezett
torétt anyagok artalmatlanitasara vonatkozo orszag- és laborspecifikus hatdsagi elGirasokat. A tisztitashoz
ne hasznaljon olyan tisztitészereket, amelyek esetleg karosithatjak a késziiléket vagy a késziilék részeit. Csak
az Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG 3altal ajanlott tisztitd reagenseket (pl. 70%-os EtOH) hasznaljon, hogy
elkerilje a készllék és/vagy a berendezés karosodasat. Tisztitasi és fertétlenitési tandcsokkal vagy a torott

anyag cseréjével kapcsolatban forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy az AESKU (igyfélszolgalati csoportjahoz.
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15.9 A HELIOS késziilékek HTC tartozékainak karbantartasa és tisztitasa

15.9.1 Spiralcsoves parasité

Spiralcs6 (cs6) a pdrasité és a HELIOS®

Osszekapcsolasahoz (Hiv. sz. 20160307)

VIGYAZAT!

Gy6z6djon meg réla, hogy a mandzsettdk megfelelGen rogzitve vannak a késziilék csatlakozéihoz. A csévet

csak a mandzsettdk kezelésével lehet fel- és levenni. Ne hizza vagy csavarja a csovet.

A kovetkez6 folyadékok nem haszndlhatdk a csével egyiitt:

I = Hipoklorit, fenol (> 5%), formaldehid

= Keton, klérozott szénhidrogén

= Aromas szénhidrogének, szervetlen savak

Az Gjrafeldolgozas korlatozasa:
A DGSV 2013. évi orvostechnikai eszkdzok osztalyozdsa szerint a csé Részlegesen kritikus B minGsitéssel
rendelkezik.

UTASITASOK:

= Tisztitas és fertGtlenités (kézi): A csG tisztitasahoz és fert6tlenitéséhez hasznaljon 70%-os etanolt a
lemosashoz és oblitéshez. Ezutan alaposan oblitse le desztillalt vizzel, és akassza fel kiszaradasig. Ezt az
eljarast hetente kell elvégezni.

= Sterilizalas: Autoklavozhaté. Min. 132 °C/269,6 °F - max. 135 °C/275 °F 15 percig - 30 perc széritas

=  Feliilvizsgalat és funkcionalis ellen6rzés: Repedések, lyukak vagy egyéb sériilések esetén a csovet ki
kell cserélni.

=  Megfelel6ségi szabvanyok DIN EN 1SO 5356; I1SO 17664:2017; I1SO 14937:2009; ISO 17665-1:2006

= Hulladék artalmatlanitasa: A helyi utasitasokat be kell tartani.

= Ez a termék az egészségligyi termékekre vonatkozd 93/42/EGK EK-iranyelvnek megfelel6en CE-

jeloléssel van ellatva, és a ll. a osztdlyba sorolt.
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15.9.2 Parasito

A hibamentes és higiénikus m(ikddéshez heti tisztitas és fertStlenités sziikséges.
VIGYAZAT:

Tisztitas el6tt minden alkalommal kapcsolja ki a parasitot. Huzza ki a dugét a haldzati aljzatbdl.

Akiils8 parasité tisztitdsdhoz (Hiv. sz. 20160305), ki kell venni azt az 4llvanybdl. Ehhez csak kévesse az aldbbi

hat |épést és a készlilék tisztitasara vonatkozé utasitasokat.

A parasito eltavolitasa az allvanyrol:

i

1. Huzza ki a 24 voltos kabelt

-

O

3. TAavolitsa el az dllvany fedelét felfelé hizva 4. Tolja ki a parasitét az allvanybdl

5. Huzza ki a parasitét az allvanybol 6. Tisztitashoz vegye le a fedelet a parasitorol
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TISZTITASI UTASITASOK:

=  Soha ne meritse az alapzatot vizbe.

= (ritse ki a vizet az alapzatbdl az oldalsé peremen keresztiil. Gy8z6djén meg réla, hogy nem jut viz a
késziilék belsejébe, pl. a légkivezetésen vagy a vezérlStarcsan keresztiil.

= Teljesen tisztitsa meg az 500 ml-es LDPE palackot (Hiv. sz.: 20160312) és a levegd parasitot 70%-os
etanollal, ha a késziléket tobb mint harom napig nem hasznaltak.

= Akésziléket csak az aldbb megadott mddszerekkel tisztitsa.

= Ne hasznaljon oldészer alapu tisztitészereket.

=  Hetente tisztitson meg minden vizzel érintkez6 alkatrészt 70%-os etanollal.

= Teljesen tavolitsa el a reduktor csatlakozos parasitot (Hiv. sz. 20160308), majd vegye le a tetejét felfelé.

= Az ultrahangos membran sériilésének elkeriilése érdekében soha ne kaparja éles, kemény targyakkal.
Sziikség esetén oblitse ki az alapzatot.

=  Torolje at az alapzat belsejét 70%-os etanollal nedves ruhaval. Sziikség esetén oOblitse ki az alapzatot.

=  Torolje at az alapzat kiils6 burkolatat 70%-os etanollal nedves ruhaval.

= Tisztitson meg minden eltavolithaté alkatrészt, példaul az 500 ml-es LDPE palackot (Hiv. sz. 20160312),
a palackadaptert, a reduktor csatlakozds parasitot (HIV. sz. 20160308).

= Szaritsa meg az alkatrészeket puha ruhaval, és csak akkor szerelje 6ssze 6ket, ha teljesen megszaradtak.
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15.9.3 Fuavoka

=  (Csavarja le és tavolitsa el a kiils6 csatlakozdanyat a fuvokardl.

= Oblitse ki vagy mossa le a fuvokat 70%-os etanollal, és tisztitsa meg a feliiletet, hogy megakadalyozza a
szennyez6déseket. Hagyja néhany percig szaradni, mielStt Ujra behelyezné a fuvékat. Javasoljuk, hogy

a fauvokat a tobbi tartozékkal egylitt hetente tisztitsa meg a karbantartdsi Gtemterviiknek megfelel&en.
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15.9.4 Reduktor csatlakozds parasito

= A reduktor csatlakozd (parasitd) (HIV. sz. 20160308) eltavolitasahoz a parasité tetejérdl, csak huzza

felfelé, hogy kivegye.

= A reduktor csatlakozd (parasitd) (HIV. sz. 20160308) tisztitdsahoz csak tordlje le a felliletet 70%-o0s
etanollal, és hagyja néhany percig szaradni, miel6tt Ujra behelyezné.
= A reduktor csatlakozot (parasitd) az Osszes tobbi tartozékkal egylitt hetente ajanlott tisztitani a

karbantartasi Gtemtervilknek megfelel&en.

126 / 127 002a: 2025-04-14



AESKU,DIAGNOSTICS

16 Szabalyozasi szimbolumok

16 Szabalyozasi szimbolumok

IVD In-vitro diagnosztikai (IVD) felhasznalas

Eurdépai megfelelGség

Tartsa be a hasznalati utasitast

VIGYAZAT!

ce
i
AN
]

Gyartasi id6

H E F Hivatkozasi szam

s N Sorozatszam
U D I Egyedi eszk6zazonositd

<s p:@ Laboratoriumi berendezés
c us Elektromos biztonsag UL 61010-1
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