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1 Vseobecné bezpecnostni informace
1.1 Vseobecné informace

Kvalifikace uzivatele

Zaftizeni smi byt obsluhovdno pouze fadné vyskolenym persondlem.

Parametry okolniho prostiedi

Provoz zafizeni je povolen pouze v uzavienych laboratornich prostorech (stupen znecisténi Il).

Kontakt s pacientem

Zafizeni neni urceno k pouzivani v blizkosti pacienta.

Upozornénf pro uZivatele (Evropska unie)
Jakakoli zavaznda udalost, ke které dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, musi byt nahlasena

vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

HELMED® — Navod k pouziti 5/72
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1.2 Symboly a varovani

V celém rozsahu textu budou pouzity ndsledujici symboly:

Varovnd upozornéni

A VAROVNA Pozor! Biologické nebezpeti!

.g Vyhybejte se kontaktu s materidly, které jsou klasifikovany jako
biologicky nebezpecné.

Upozornéni na nebezpecné situace
Podrazdéni kize!

Vystaveni kGze ucinkGm kyseliny chlorovodikové muzZe mit za nasledek

vznik koZniho podrazdéni.

Doporuceni

DOPORUCENI Pti préci se zatizenim pouZivejte rukavice!

Pokud nebyla klZe pfi praci chranéna, vzdy si ihned umyijte ruce!

6/72 005a: 2025-04-14
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1.3 Varovna upozornéni

A

A

A

Pozor!

Ptfed zahajenim prace s timto zafizenim si prectéte navod k pouziti (IFU). Vzidy
postupujte podle téchto pokynl. Informace zde uvedené vam pomohou

rozpoznat potencidlni nebezpecéné situace a minimalizovat jakdkoli rizika!

Poznamky k elektromagnetické snasenlivosti

Pouzivdni tohoto zafizeni vsuchém prostfedi, zejména v blizkosti
syntetickych materialG (tkanin se syntetickymi vlakny atd.), mdze mit za
nasledek vznik potencialné nicivych elektrostatickych vybojl, které mohou

vést k ziskani chybnych vysledk.

Vyhybejte se pfimému kontaktu s elektronickymi souéastmi zafizeni.

Pfed otevienim poklopu zafizeni musi uZivatel provést vhodna opatreni proti

ucinkim elektrostatického vyboje.

Zarizeni nepouzivejte v blizkosti zdroju silného elektromagnetického zareni,

které mohou branit spravné ¢innosti zafizeni.

Toto zafizeni je v souladu s pozadavky normy EN IEC 61326-1 tykajici se
rusivych emisi anormy EN IEC 61326-2-6 tykajici se elektromagnetické

odolnosti.

Preruseni privodu napdjeciho napéti

Vypadky napdjeni mohou mit za nasledek preruseni postupu provadéného

zafizenim. Postup proto muze byt zrusen a/nebo znovu spustén od zacatku.

Horky povrch / teplo

V pfipadé poruchy inkubatoru se mlZe oznacend mikrotitracni desticka

s jamkami silné zahtat.

HELMED® — Navod k pouziti
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1.4 Upozornéni na nebezpecné situace

Nebezpeci zasazeni elektrickym proudem
Zarizeni musi byt pripojeno k uzemnénému zdroji napajeni, aby bylo

zabranéno moznému nebezpeci zasazeni elektrickym proudem.

g Nebezpeci rozdrceni valcem a dalSimi pohybujicimi se dily
Béhem provozu neotevirejte kryt peristaltického cerpadla pro odpadni
kapaliny. Valce otacejiciho se cerpadla mohou poranit prsty a zpUsobit vznik
dalsich poranéni nebo situaci s nebezpecim rozdrceni. Pfi otevirani vika
zarizeni se ujistéte, ze se zadné dalsi soucasti zarizeni nepohybuiji. Jakychkoli
vnitnich soucdsti zatizeni se dotykejte vzdy aZ poté, co se vSechny soucasti

zcela zastavi.

Vyhybejte se kontaktu s materidly, které jsou klasifikovany jako

biologicky nebezpecné

Bezpecné zachazeni s biologickymi Cinidly. Zkumavky se vzorky a odpadni
kapalina nachdzejici se v dvoulitrové odpadni Idhvi mohou obsahovat

infekéni materialy.

Abyste predesli kontaktu s kizi nebo ocima, pouzivejte osobni ochranné
vybaveni, mezi které patfi laboratorni plasté, rukavice a ochranné bryle.
Vzdy dodrzujte veskeré platné predpisy tykajici se biologickych rizik.
Rozlité kapaliny a cisténi

V ptipadé rozliti vzorku na zarizeni okamzité kapalinu setfete a zasazenou
oblast vydezinfikujte. Pfislusné pokyny vyhledejte v kapitole 9.4.

Likvidace potencialné nebezpecného materialu

Pokyny k likvidaci jakychkoli spotiebnich latek nebo porusenych materialt

naleznete v kapitole 9.7 a 9.8.

@ 0,3% chlornan sodny:
H314 Zpusobuje tézké poleptani kiize a poskozeni odi.

70% etanol:
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

H225 Vysoce horlava kapalina a pary.
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Doporuceni

Pouziti ke stanovenému ucelu

Vyrobek se smi pouZivat pouze k provadéni diagnostiky in vitro!

Zarizeni smi obsluhovat pouze kvalifikovany personal, ktery absolvoval specialni Skoleni
zamérené na diagnostiku in vitro. PFislusny klinicky zdravotnicky pracovnik nebo vedouci
laboratore zodpovida za provadéni prace v souladu se zdsadami spravné laboratorni
praxe, normou RilLiB3ak nebo jakymikoli jinymi pFisluSnymi normami. PouZivani tohoto
vyrobku jinym zplsobem, nez jaky je doporucen vyrobcem, mize zpUsobit nefunkénost
ochrany, ktera je zarizenim poskytovana. V souvislosti s provozem tohoto zafizeni se

nesmeéji pouzivat vznétlivé nebo hotlavé kapaliny.

Pouzivejte ochranné vybaveni!
PFi zachazeni s biologickymi materialy lidského plvodu vidy
pouzivejte osobni ochranné vybaveni, mezi které patfi napriklad

laboratorni plasté, rukavice a ochranné bryle.

Pouzivejte pouze dodané kabely!
Zafizeni HELMED® se pfipojuje ke zdroji napajeni pomoci konektoru na zadni strané
zarizeni a dodaného napadjeciho kabelu. Instalacni kategorii, do které zarizeni spada, je

kategorie Il.

Zkousky elektromagnetické kompatibility a elektronické bezpecnosti byly provedeny za
pouziti kabelll poskytnutych vyrobcem. Bude-li nezbytné provést vyménu kabelu,

obratte se na prislusného mistniho distributora.

Likvidace zarizeni

Podle smérnice WEEE 2012/19/EU, ktera se tyka radné likvidace zarizeni, je
pfi provadéni likvidace zafizeni nutno dodrzet mistni predpisy, ptipadné je
zarizeni nutno vratit vyrobci. Podrobné informace o likvidaci zafizeni

naleznete v kapitole 9.8.

Vymeéna pojistek

Je-li nutno provést vymeénu pojistek (2 x T4A 250 V; 5 x 20 mm), pred otevienim krytu
pojistek se ujistéte o tom, Ze zafizeni neni pripojeno ke zdroji napajeni. V dobé, kdy je
kryt pojistek otevieny, nepfipojujte zafizeni ke zdroji napajeni. Pfipojeni zafizeni ke

zdroji napajeni obnovte vzdy aZ po radné vyméné pojistky a zavreni krytu.

HELMED® — Navod k pouziti
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2 Uvod
2.1 Pristroj

Automatizovany procesor HELMED® vyuZivajici metodu IFA je automatizované zafizeni uréené k provadéni
imunofluorescencni analyzy (IFA) za kontrolovanych podminek zahrnujicich vihkost vzduchu a teplotu.
Analyzy mohou probihat také pfi vyssi inkubalni teploté, ¢imZ je umoznéno provadéni vétSiny béznych
infekénich sérologickych testd typu IFA (IgM). Systém HELMED® sestava z nasledujicich sou&asti: pracovni
stanice HELMED® s externi Humidity Termperature Control (HTC) Kit (REF.HTC-1001) a externiho poéitace
pro ovladani zafizeni (a volitelné tiskdrny — neni zahrnuta v rozsahu dodavky). Software HELMED® obsahuje
HELMED" uZivateli také definovat typy skli¢ek a soubord testu pro provadéni analyzy IFA za pouZiti souprav
od jinych vyrobct. JelikoZ byla vhodnost softwaru HELMED® ovéfena za pouZiti souprav AESKU IFA,
spole¢nost AESKU.Diagnostics GmbH & Co.KG nezodpovida za zpracovani souprav IFA pochdzejicich od
jinych vyrobcl. K prohliZeni a analyzovani skli¢ek zpracovanych v pracovni stanici HELMED® je potiebny
fluorescenéni mikroskop se specifickymi sadami optickych filtrdl (neni obsazen v rozsahu dodavky). Ridte se

prislusnym navodem k poutiti (IFU) dodanym s vybranou soupravou IVD.

2.2 Stanoveny ucel

HELMED® Automated IFA Processor je automatizovany systém urCeny k provadéni nepfimé
imunofluorescencni analyzy (lIFA) za kontrolovanych podminek zahrnujicich relativni vlhkost vzduchu
ateplotu; je uréen ktomu, aby byl pouZivdn jako pomocny prostfedek pfi provadéni diagnostiky
autoimunitnich a infekénich onemocnéni in vitro. Ruéni vyhodnocovani zpracovanych analyz by mélo byt
provadéno vyskolenymi profesiondlnimi zdravotnickymi pracovniky. Zafizeni je uréeno pouze

k profesionalnimu poutZiti.

Jako substrat pro kvalitativni a/nebo semikvantitativni ur¢ovani protilatek v lidském séru, které se provadi
automatizovanym zpracovanim nepfimych imunofluorescencnich analyz (lIFA) pomoci HELMED®

Automated IFA Processor, se pouzivaji mikroskopicka skli¢ka s nanesenymi burikami/tkanémi.

Humidity Temperature Control (HTC) Kit, kterda se dodava jako volitelné pfislusenstvi, umoznuje, aby
systém pfrizplsoboval a udrZoval interni parametry souvisejici s vlhkosti vzduchu a s teplotou. Humidity
Temperature Control (HTC) Kit (REF. HTC-1001) je urcena k pouziti se zafizenim REF. 10S-1000 (HELIOS®)
nebo REF.HEL-1000 (HELMED®).

Funkce HTC nabizi novou fadu infekcnich sérologickych substratl pro nase automatizované analyzy IFA,
véetné markerl napf. pro EBV, HSV, adenovirus a borelie, pficemZ tyto substraty jsou pouZitelné pro
automatizované urcovani protilatek IgM zpracovanim imunofluorescencnich analyz pti vyssi inkubacni
teploté (35-37°C/ 95-98,6 °F) ve vnitfnim prfizplsobeném prostfedi. Zafizeni je urfeno pouze

k profesionalnimu poutziti.
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3 Instalace zafizeni HELMED®

Doporucuje se, aby pocatecCni instalace zarizeni byla provedena vyskolenym personalem, ktery bude
postupovat vyhradné podle pokyn(i uvedenych v Servisni pFiruéce. Pied instalaci zafizeni HELMED® je nutno

provést urcité konfiguracni kroky. Vénujte pozornost nasledujicim informacim:

3.1 PoZadavky na instalaci

PoZadavky na misto zvolené pro instalaci zafizeni:

v' K instalaci zafizeni zvolte plochy, vodorovny povrch.

v’ Zafizeni neinstalujte ve venkovnim prostiedi.

v’ Zafizeni neinstalujte na hoflavych povrsich.

v\ Zafizeni neinstalujte zplsobem, ktery by znemoZfioval pfistup potfebny k provadéni postupl
souvisejicich s péci a udrzbou.

v’ Zafizeni neinstalujte na misté, které maZe navlhnout.

v’ Zafizeni neumistujte zplsobem, ktery by znesnadnil ovladani hlavniho spinace.
Pozor:

Hlavni spinaé nezajistuje Gplné odpojeni zafizeni od elektrické sité. Pro tento Gcel je tfeba vytdhnout

zastréku napajeciho kabelu ze sitové zasuvky.
v/ Zabrafite tomu, aby zafizeni nebo jeho ohebny kabel pFisly do styku s horkymi povrchy.
v' Ujistéte se, Ze zdroj napéjeni je ve shodé s poZadavky na pFipojeni zafizeni.

v Zafizeni instalujte na stabilni laboratorni pracovni stdl a zabrafite tomu, aby bylo zafizeni béhem
provozu vystavovano ucinkdm jakychkoli raz( (napf. v blizkosti strojd, které mohou zpUsobovat

vibrace).
v’ Zafizeni neinstalujte v blizkosti zdroje prachu.

v Stupefi zne&isténi Il: Normalni laboratorni prostfedi

HELMED® — Navod k pouziti 11/72
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3.2 Rozsah dodavky a vybaleni zafizeni

HELMED" Automated IFA Processor je dodavan ve vhodném pfepravnim obalu. P¥i pfijeti dodavky provedte

kontrolu zaméfenou na jakakoli viditelna poskozeni zplsobena prepravou.

K vyjmuti zafizeni z krabice jsou potfeba dvé osoby, a to po jedné osobé na kazdé strané. Jednou rukou je
tfeba pridrZovat pfedni stranu zafizeni u jeho zdkladny. Druhou rukou je tfeba pfidrZzovat zadni stranu

zafizeni, rovnéZ u jeho zakladny. Tim se vyhnete riziku pfevrieni zafizeni. Obé osoby by pak mély zafizeni

vvev

se, Ze rozsah dodavky zahrnuje nasledujici polozky:

1x zafizeni HELMED® (REF.HEL-1000)

1x  software 4.0 pro zafizeni HELMED® (REF.HEL-401) (pfedem nainstalovany, je-li objednan
1x napdjeci kabel (v provedeni specifickém pro danou zemi)

1x  kabel USB 3.0 (obj. # 20160325)

2x ldhev s promyvaci kapalinou 1 | (Wash #1 a Wash #2) (obj. # 20160040/20160041)
1x  odpadnildhev 2 | (obj. # 20160042)

1x standardni stojanek na reagencie (RCKR8) (obj. # 20160013)

2x stojanky na vzorky (dodavané podle riznych objednanych volitelnych provedeni)
1x souprava €. 2 pro pocatecni poutziti (obj. # 20160007)

1x  nastroj k &igténi jehly (obj. # 20160044)

1x kalibracni nadoba (obj. ¢. 20160043) (= balicek pro pocatec¢ni pouziti HEL 1)

1x pénové tésnéni pro pritlacny uzaveér (5 ks) (obj. # 20160010)

1x navod k pouziti (IFU)

PFi objednani s pocitacem (REF 20160559):

1x HELMED® ALL IN ONE PC / US WIN10/LTSC

PFi objednani s volitelnou Humidity Temperature Control (HTC) Kit (REF.HTC-1001):
1x lahev z LDPE, 0,5 | (pro zvlhcovac) (obj. # 20160312)

1x  zvlhéovaé (Beurer™ LB12) (obj. # 20160305)

1x spirdlova hadice zvlhéovace (sterilizovatelna v autoklavu) (obj. # 20160307)

1x redukcni pouzdro (hadicovy adaptér zvlhCovace) (obj. # 20160308)

1x 24V napajeci kabel pro zvlh¢ovac (obj. # 20160306)

1x stojanek na lahve zvlihcovace (obj. # 20160310)

Poznamka: V pripadé zjisténi jakéhokoli poskozeni obalové krabice a/nebo zafizeni a jeho pfislusenstvi
neuvadéjte zafizeni do provozu aihned se obratte na prislusného distributora. Originalni obal
uschovejte pro pripadné pozdé;jsi odeslani zatizeni. Zatizeni smi byt pfepravovano pouze v origindlnim

obalu.

12 /72 005a: 2025-04-14



AESKU,DIAGNOSTICS Obsah

3.3 Popis zafizeni HELMED® a jeho soucasti

3.3.1 Pohled zepfedu

Modry prihledny kryt Rukojet zafizeni

Pipetacni jednotka

Kruhovy drzak sklicek

Zapadka Kruhovy drzak
mikrotitracnich desticek
Stojanek na vzorky
Predni tésnéni

Stojanek na reagencie

= Modry pruhledny kryt: UZivatel skrz néj mze sledovat viechny kroky postupu zpracovani.
= Rukojet zafizeni: SlouZi k otevirani a zavirani zafizeni.

=  Kruhovy drzak mikrotitracnich desticek: SlouZi k pfipravnému fedéni vzorkl a jejich naslednému

prenaseni z mikrotitracnich desti¢ek na sklicka.

= Stojanek na vzorky: Stojanek pro zakladani vzork( urcenych k testovani a zpracovani.

= Stojanek na reagencie: Stojanek pro zakladani reagencii obsazenych v soupravé.

=  Predni tésnéni: Utésnuje viko a kryt predniho panelu za Gcelem zajisténi stabilnich podminek uvnitf
zafizeni.

= Zapadka: Automaticky zajistuje kryt v pribéhu celého procesu.

= Kruhovy drzak skli¢ek: Umistuje skli¢cka do poloh, v nichz se provadi jejich zpracovani.

= Pipetacni jednotka: K automatizovanému zpracovani vSech vzorkl a reagencii, které zahrnuje

manipulaci s kapalinami.

HELMED® - Navod k poutziti 13/72
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3.3.2 Pohled z boku

Horni tésnéni

Sada lahvi na odpadni
a promyvaci kapalinu

Predni tésnéni

Pfislusenstvi HTC (REF. HTC-1001)

= Horni tésnéni: Utésnuje horni viko azadni panel, ¢imZ umoZnuje udrZovani stabilnich vnitfnich

podminek.

= Sada lahvi na promyvaci a odpadni kapalinu: 2x 11 Idhev na promyvaci kapalinu 1 (promyvaci pufr)

a promyvaci kapalinu 2 (destilovanou vodu) a 1l lahev na odpadni kapalinu.

=  Predni tésnéni: Predni pfitlacny uzavér s vymeénnou tésnici pénovou vlozkou, ktery je k zafizeni
pfipevnén za ucelem utésnéni spodni predni strany vika.

= Volitelné pfislusenstvi HTC (REF. HTC-1001): Externi stojanek obsahujici zvihéovac, hadicovy adaptér

(redukéni pouzdro), hadicku CPAP, napajeci kabel a lahev z LDPE o objemu 500 ml. Lahve Ize umistit

dovnitf, ¢imz je zajisténo jejich bezpecné a stabilni usazeni.
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THE DIAGNOSTIC TOOL THAT WORKS

3.3.3 Pohled zezadu

= Elektrické pripojky: Vstupni avystupni napdjeci konektory, rozhrani USB, vypinac a pojistky

(podrobné informace naleznete v kapitole 3.4.1).

» Rychlospojky: Slouzi k pfipojeni ldhvi na promyvaci a odpadni kapalinu (podrobné informace

naleznete v kapitole 3.4.2).

= Hadicovy adaptér: SlouZi k ptipojeni hadicky CPAP pro ptivod proudu vlihkého vzduchu.

HELMED® - Navod k pouziti 15/72
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3.3.4 Podrobny pohled na souéasti zafizeni HELMED®

Pipetacni jednotka, pohled z boku

Sestava Z zahrnuje motor Z pro pfemistovani
jehel nahoru a doltd

Injekéni strikacka o objemu 1 ml
Injekéni sttikacka o objemu 50 pl

Motor treti jehly

Sestava jehel

KaliSek na promyvaci kapalinu

Snimac vlhkosti a teploty

Peristaltické promyvaci ¢erpadlo

16/ 72 005a: 2025-04-14



E AESKU,DIAGNOSTICS Obsah

Sestava jehel

Davkovaci jehla (leva)

Nasavaci jehla (prava)

Treti jehla (prostfedni jehla)

KaliSek na promyvaci kapalinu

Drzak mikrotitracnich desticek

— Kotou¢ drzdku mikrotitracnich

desticek s ventilacnimi otvory

Snimac pro sledovani teploty
ohftivaciho zafizeni

Ohfivacijednotka s ventilatorem

1
W
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Stojanky na vzorky

Ve spojeni s HELMED® Automated IFA Processor |ze pouZivat rozmanité stojanky na vzorky. Nejc¢astéji
pouzivané stojanky na vzorky jsou uvedeny v nasledujici tabulce. S dotazy tykajicimi se jakychkoli dalSich
variant se obracejte na pfislusného mistniho distributora nebo zaslete poZadavek na adresu

sales@aesku.com.

Tabulka obsahuje vybér dostupnych stojanku:

REFERENCNI OZNACEN(

VAN U e 75x12 75x12 75x13 75x13 40x14  100x12  100x12  100x13  100x15
g‘gf’f" VSIS 20160014 20160243 20160018 20160020 20160212 20160122 20160016 20160022 20160024
Stojének navzorky 2, 20160015 20160244 20160019 20160021 20160213 20160123 20160017 20160023 20160025
Celkovy pocet vzork 106 190 106 190 106 106 190 106 92

(stojanek 1 + 2)

Vsechny stojanky jsou opatfeny ¢arovym kdédem, aby bylo
umoznéno nacitani pozadovanych informaci pomoci skeneru

pfivkladani stojanka do zafizeni. Technicky servis neni potieba,

§
= g..’ ~  jelikoZ vyménu stojankd mohou provadét samotni uZivatelé.

|

AESKU Multi-Rack predstavuje nejlepsi volbu, pouZivaji-li se vjednom stojanku rozdilné zkumavky se

Rid'te se pokyny uvedenymi v ¢asti Snimani rozvrzeni stojanka.

vzorky:

= Vysoka mira flexibility, umozZnuje vkladani vétsiny typu zkumavek.

= Je pouZitelny pro zkumavky s primérem v rozsahu 11-13 mm a délkou v rozsahu 55—-100 mm.
= Kapacita odpovidajici po¢tu zkumavek se vzorky: 106.

= Konstrukce stojanku a zpUsob svirani zkumavek se vzorky zvysuji celkovou stabilitu.

» (isla pozic jsou zfetelnd vytisténa a snadno &itelna.

= Zkumavky jsou sevieny v drzdcich, aby bylo zamezeno mozZnosti jejich otdceni béhem postupu cteni

¢arovych kédl s udaji o vzorcich.

® d
HELIOS® MULTI-RACK Al(1-53) A2 (54-106)

20160209 20160210
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3.4 Instalace ptistroje HELMED®

Prvni instalaci a nastaveni by mel provadét pouze vyskoleny personal, ktery bude postupovat podle pokyni

uvedenych v Servisni pfirucce.

3.4.1 Elektrické konektory na pfistroji

Port USB 3.0: Za pouZiti dodaného kabelu pfipojte k pfistroji
pocitac prostrednictvim portu USB 3.0 typu B umisténého na levé
zadni strané pFistroje HELMED®.

Vystup stejnosmérného napéti 24 V: Za pouZiti dodaného
kabelu pripojte k pristroji zvlhcovaé, ktery je umistén uvnitf
stojanku, prostfednictvim zditky s oznacenim 24V DC vedle portu
USB.

Vypinaé: Slouzi k zapinani/vypinani pfistroje.

Prihradka s pojistkami (viz také kapitola 1.5 s podrobnymi

informacemi o pojistkach).

Hlavni napdjeci vstup: Napdjeci vstup je umistén na levé zadni
strané pfistroje. Sem je tfeba pfipojit dodany napajeci kabel.

Poznamka: Pozor! Standardni rozhrani USB 3.0 ma proudovou zatizitelnost 900 mA udavajici velikost
proudu, ktery Ize prostfednictvim rozhrani USB odebirat:

Standard Napéti Proudmax VykoNmax
USB 3.0/3.1 (Gen1) |5V 09A 45W

Pfipojujte pouze pocita¢ dodany nebo doporuceny spolecnosti Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG.
Nepripojujte zafizeni bez dvojité nebo zesilené izolace. Zde se vodic¢e portu USB externiho zafizeni
vnitfné pripojuji k rozbocovaci USB, ktery predstavuje samostatny zdroj napdjeni. Externi zafizeni, které
je prostrednictvim portu USB ptipojeno, jiz tedy nevyzaduje dalsi napajeni.

3.4.2 Kapalinové konektory na pristroji

WASH #2

Na zadni strané pfistroje se nachazeji tfi rozdilné rychlospojky se
zajistovacimi sponami pro pfipojovani lahvi na promyvaci
a odpadni kapalinu. Lahve a pfislusné hadic¢ky jsou oznaceny
a barevné kédovany tak, aby bylo zajiSténo spravné poradi pfi
jejich pfipojovani:

WASH #1 modra

WASH #2 Cervend

WASTE  cernd
PFi vychozim nastaveni by méla byt lahev, kterd je uréena pro
WASH #1, naplnéna roztokem promyvaciho pufru (PBS), zatimco
lahev, ktera je uréena pro WASH #2, by méla byt naplnéna

destilovanou vodou.

HELMED® — Navod k pouziti
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3.4.3 Pripojeni externiho pfislusenstvi HTC (REF.HTC-1001, volitelné dostupné)

P¥ipojeni napdjeciho kabelu k pfistroji a externimu zvlhéovaci

=  Pfipojte kabel pro odebirani stejnosmérného napéti o velikosti 24 V k vystupni zdifce s oznaéenim 24V
DC na zadni strané pristroje.

Poznamka: Externi zvlhcovac, ktery ma externi prikon 12 W, je napajen z ptistroje HELMED®, z néhoz

odebird napéti 24 V / proud 500 mA.

= Druhy konec kabelu pro napdjeni stejnosmérnym napétim 24 V ptipojte k externimu zvlh¢ovaci.

Poznamka: Externi zvlhéovac je nutno jednordzoveé ru¢né zapnout pomoci hlavniho vypinace, ktery ma
byt ndsledné nastaven do polohy odpovidajici maximalnimu vykonu (tedy do polohy doporucené pro

vSechny moznosti zpracovani).
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Propojeni zafizeni a externiho zvlhcovace pomoci hadicky CPAP

= Zasunte hadicku do adaptéru na pravé zadni strané zafizeni a poté ji otoCte doleva za stalého
pfitlacovani:

-

=  Poté hadicku pfipojte k adaptéru v externim zvlhCovaci:

P¥ipojeni lahve (500 ml) k externimu zvlh¢ovaci

= Naplnte dodanou ldhev destilovanou vodou v maximalnim mnozstvi 500 ml a poté na tuto lahev

nasroubujte adaptér. Nasledné zasurite lahev, ktera je obracena Ustim dol(, do zvlhcovace:
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4 Software HELMED®

4.1 Instalace softwarového balicku ur¢eného pro zafizeni HELMED®
V pfipadé, Ze zarizeni HELMED® bylo objednano bez pocitace, Ize softwarovy bali¢ek stahnout podle pokyn(
uvedenych v pfislusném technickém servisnim zpravodaji TSB obsahujicim pFedstaveni nového

softwarového bali¢ku 4.0 uréeného pro zafizeni HELMED®.

Poznamka: Softwarovy balicek HELMED® bude prfedem nainstalovan, jestlize bylo zatizeni objednano
spolecné s pocitacem dodavanym spolecnosti Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG:

= 20160559 HELMED ALL IN ONE PC / US WIN10/LTSC

Softwarovy balicek HELMED® obsahuje nejaktualnéjsi verze téchto soubori:
= instala¢ni soubor HELMED® 4.0

= instala¢ni soubor HELMED® IFA

= soubory testu HELMED®

. pfiru¢ky HELMED® 4.0 (PDF)

Aby byla umoZnéna sprdvnd instalace a funkce softwarového balicku HELMED® v pocitaci, ktery nebyl
dodan spolec¢nosti Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, doporucuje se zajisténi nasledujicich minimalnich
hardwarovych specifikaci tohoto pocitace:

= procesor Intel® Core™ i3-9100 nebo vyssi

= 256 GB mista na disku nebo vice

- 8 GBRAM

= displej s rozliSenim 1080p (Full HD) (1920 x 1080)

= Microsoft® Windows 10 (32-/64bitova verze)

Poznamka: Operacni systém Windows 10 Professional nebyl (kv(li castym zménam obsahu ze strany
spolecnosti Microsoft) soucasti ovérovani vhodnosti softwarového balicku 4.0 pro zafizeni HELMED®.
Ztohoto dlvodu byla zvolena verze Windows 10 LTSC, ukteré se pouZivaji ainstaluji pouze
bezpecnostni aktualizace. PouZiti operacniho systému Windows 10 Professional tak miZe mit za
nasledek neocekavané chovani softwaru/hardwaru, a proto je jeho pouziti mozné pouze na vasi vlastni
zodpovédnost. Spolec¢nost Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG doporucuje pouzivani operacniho systému
(OS) Windows 10 LTSC.

Po staZzeni softwarového balicku do pocitace postupujte podle nize uvedenych pokynd k instalaci
softwarového balicku 4.0 uréeného pro zafizeni HELMED®. Zafizeni HELMED® by mélo byt zapnuto

a pripojeno k pocitaci prostrednictvim dodaného kabelu USB aZ po Uspésné instalaci softwaru.

Poznamka: Pfi instalaci prisné dodrzujte nasledujici poradi, aby byla zajisténa spravna funkce softwaru.
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4.1.1 Instalace softwaru HELMED® 4.0

PFed instalaci softwaru HELMED® IFA je nutno nejprve nainstalovat software HELMED® 4.0.

1. Instalaci spustte a provedte dvojim kliknutim na instalaéni soubor HelmedSetup_4.x.x.exe.

d

HelmedSetup_4.0.1.exe

2. Otevre se nasledujici instalacni okno:

&}
g
I
:
!
+
>

- Welcome to the HELMED_4.0
Setup Wizard
i. This will install HELMED 4.0 on your computer.

It is recommended that you close all other applications before
continuing.

Ll
E 1" Cliick Next to continue, or Cancel to exit Setup
J ;
T
-

Next > Cancel | Pokracujte stisknutim tlacitka Next > (Dalsi).

3. Vychozi nastaveni instalacni cesty by se neméla ménit:

| @ Setup - HELMED_4.0 -

Where should HELMED_4.0 be installed? Q

Setup will install HELMED_4.0 into the following folder.

To continue, click Next. If you would like to select a different folder, click Browse.

C:\Program Files (x86)\AESKU.SYSTEMS\HELMED Browse...

At least 40,0 MB of free disk space is required.

<Back Cancel Pokracujte stisknutim tlacitka Next > (Dalsi).

HELMED® — Navod k pouziti
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4. \Vyberte dodatecné ikony:

B Setup - HELMED 4.0 -

Select Additional Tasks
Which addttional tasks should be pefformed?

Select the additional tasks you would like Setup to perform while instaling HELMED_4.0,
then click Next.

Additional icons:
—> Create a desktop icon
[] Create a Quick Launch icon

< Back Mext = Cancel

5. Znovu zkontrolujte nastaveni instalacni cesty:

Setup - HELMED_4.0 — ><

Ready to Install
Setup is now ready to begin instaling HELMED_4.0 on your computer.

Click Install to continue with the installation, or click Back if you want to review or
change any settings

Destination location:
C:\Program Files (x86)\AESKU.SYSTEMS\HELMED

< Back

6. Dokoncete privodce instalaci:

Completing the HELMED_4.0
Setup Wizard

Setup has finished instaling HELMED_4.0 on your computer.
The application may be launched by selecting the installed
icons.

Click Finish to exit Setup.

Pokracujte stisknutim tlacitka Next > (Dalsi).

Stisknutim tlacitka Install (Instalovat)

prejdéte k instalaci.

Kliknutim na tlacitko Finish (Dokoncit)

zavrete instala¢ni okno.

24/72

005a: 2025-04-14



AESKU,DIAGNOSTICS Obsah

4.1.2 Instalace softwaru HELMED® IFA 4.1

1. Instalaci spustte dvojim kliknutim na instalacni soubor HelmedIFASetup_4.x.x.x.exe.

HEL

HelmedIFASetup_4.1.1.0.exe

2. Pfi provadéni jednotlivych krokd postupu instalace vas bude navadét privodce instalaci. Zachovejte
vychozi instalacni cestu, abyste se vyhnuli pfipadnym problémim souvisejicim s nekompatibilitou

téchto dvou softwarovych moduld po dokonéeni instalace softwaru HELMED® IFA.

Setup >

Welcome to the Helmed IFA
Software 4.1.1.0 Setup Wizard

This will install Helmed IFA Software 4. 1. 1.0 version Helmed
IFA Software 4. 1. 1.0 on your computer,

Itis recommended that you dose all other applications before
continuing.

Click Mext to continue, or Cancel to exit Setup.

3. Po Uspé3né instalaci softwaru HELMED® IFA je moZno odstranit nize uvedenou ikonu (zastupce) na

plose:

'

(e ITed]| RS OTivETe
Aikike
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4.2 Spusténi softwaru v zafizeni HELMED®

Zapnéte zafizeni a Fidici pocitaC. Software je nyni moZno spustit dvojim kliknutim na

’ﬂ ikonu HELMED® na plose operac¢niho systému Windows™. Po spusténi softwaru se

=
\&

& zobrazi obrazovka s hlavni nabidkou poskytujici nasledujici moZnosti:
HELMED_4.0

4.3 Okno s informacemi o softwaru

Okno s informacemi obsahuje podrobné uUdaje o verzi softwaru, Udaje o vyrobci, odkaz na

l domovskou stranku vyrobce, predepsané symboly atd. Toto okno se zobrazi po kliknuti na

poli¢ko s pfislusnym symbolem v pravém dolnim rohu.

4.4 Modul HELMED® IFA (zpracovani sklicek)
Kliknutim na toto tlacitko uZivatel vybere modul HELMED® IFA pro zpracovani sklicek.
Pomoci tohoto modulu Ize zpracovdvat sklicka AESKUSLIDES® isklicka od jinych

dodavatell. Spole¢nost AESKU nenese Zadnou odpovédnosti ve vztahu ke zpracovani

souprav IFA poskytnutych jinymi dodavateli.
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4.5 Konfiguracni nabidka
Kliknutim na toto tladitko mlZe uZivatel prejit do nabidky Configuration (Konfigurace),
v niZ se provadéji Upravy nastaveni. Zde je mozno pfizplsobovat nastaveni potfebna pro

funkce HTC a jazykova nastaveni modulu IFA.

4.5.1 Nastaveni HTC

[ we ]

Nabidka HTC obsahuje vSechna nastaveni tykajici se funkci HTC a umoznuje pfizplsobeni téchto nastaveni.

Poznamka: Tato nastaveni jsou pfedem definovana a neméla by se ménit! Nabidka HTC je chranéna

heslem. Je-li zde zapotfebi zménit nastaveni, obratte se na tym zakaznické podpory spoleénosti AESKU!

4.5.2 Jazykova nastaveni

[ torowseseums ]

V nabidce Language Settings (Jazykova nastaveni) Ize nastavovat a upravovat jazyk pro praci s modulem

IFA, cozZ se provadi zvolenim symbolu vlajky odpovidajici pfislusSnému jazyku v rozbalovacim seznamu

a kliknutim na tento symbol.

Pro modul IFA jsou dostupné tyto jazyky:

<

RECTINA POLSTINA

(@]

ESTINA

ANGLICTINA HEBREJSTINA PORTUGALSTINA

FRANCOUZSTINA MADARSTINA RUSTINA

NEMCINA

PODO
SO ®

ITALSTINA O SPANELSTINA
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5 Modul HELMED® IFA

Softwarovy modul HELMED® IFA (pro zpracovani sklicek) poskytuje uZivateldm moznost automatického
provadéni predem definovaného postupu zpracovani sklicek AESKUSLIDES®. Sklicka pochdazejici od jinych

vyrobcl Ize také automaticky zpracovavat, pokud byly uZivatelem vytvoreny prislusné testy.

Softwarovy modul HELMED® IFA umoznuje uZivateli vytvaret pracovni seznamy pro kazdy dostupny test,
véetné automatického snimaniidentifikatora (1D) vzorkd. Pfi vytvareni pracovniho seznamu Ize také zadavat

dodatecné informace pro Ucely souvisejici se sledovatelnosti.

5.1 Spusténi softwarového modulu IFA

L\

HELMED®

@ Single test © Single test

or =&
Mu|tip|e tests 1 x 20ml Conj hottle —
F=3 F =

up to 4x 20ml Conj. bottles 1 x 20ml Sample Buffer hottle
— -

o Multiple tests

100ml Sample Buffer bottle ¢ e o
‘ up to 4x 4ml Conj hottles |
1 x 20ml Sample Buffer hottle —\—t
g —

OK

UzZivatel pak miZe volit mezi dvéma rozdilnymi rozvrzenimi stojanku s reagenciemi:

= RCKR 8 je aktuadlni a standardni verze pouZivana se zatizenimi HELMED®.

= RCKR 1 je pfedchazejici, starsi verze stojanku na reagencie, ktera poskytuje odlisné rozvrzeni.
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Rozvrzeni aktualné pouZivaného stojanku na reagencie RCKR 8 a funkce tohoto stojanku (v porovnani se

starou verzi (RCKR1)) jsou popsany v nasledujici ¢asti:

RCKR 8 (standardni verze)

Zvoleni tohoto stojanku na reagencie vam umozni
plné vyuZivat vyhody souprav AESKUSLIDES® IFA.

RCKR 1 (dFivéjsi verze)

Stojanek RCKR 1, ktery je predchlidcem stojanku
RCKR 8, poskytuje
umistovani lahvi s reagenciemi a lahvicek.

rozdilné usporadani pro

100ml lahev — 1 pozice (na ilustraci se jedna
o ¢ervenou lahev)

Tato pozice je uréena pro reagencie, které se
maji pouzivat jako vzorek nebo jako promyvaci
pufr.

20ml lahvicky - 5 pozic (na ilustraci se jedna
o modré lahvicky)

Tyto pozice jsou uréeny k umistovani az ctyf
raznych konjugatll nebo kontrastnich barviv,
pfi¢emz jedna pozice je vyhrazena pro fixacni
médium.

2ml lahvi¢ky — 8 pozic (na ilustraci se jednd
o zelené lahvicky)

Tyto pozice jsou uréeny k umistovani az osmi
rlznych pozitivnich a negativnich kontrol.

Je-li zatizeni pfipojeno k pocitaci, v bilém poli okna

nazev pristroje:

F £ Select an instrument E

—

=

,Ndzev pristroje” <

pracovat.

20ml lahvicky - 4 pozic (na ilustraci se jedna
o modré lahvicky)

Vice nez 20 sklicek pfipadajicich na jednotlivé
lahvicky — idedlni pro rozsadhlé screeningové
postupy s jedinym testem.

4ml lahvi¢ky — 12 pozic (na ilustraci se jedna
o zelené lahvicky)

Az 10 sklicek pripadajicich na jednotlivé
lahvi¢ky — idedlni pro kombinovani vétsiho

poctu testl.

Poznamka: K dispozici je pouze jedna velka
lahev na konjugat. (Pokud jsou vybrany dva
testy, Ize velkou ldhev pouZivat pouze pro
prvni test, coz vSak znamena, Ze pro druhy
test je nutno pouzivat malou lahev.)

Select an instrument (Vyberte pfistroj) se zobrazuje

Vyberte pfistroj kliknutim na jeho nazev anaslednym
kliknutim na tlacitko Start zacnéte stimto pristrojem

v

) - _—

Poznamka: Po kliknuti na tlac¢itko Demo Mode (Ukazkovy
rezim) lze software pouzivat bez zafizeni, aby bylo
umoznéno  obeznameni se  zplGsoby  obsluhy
a s uzivatelskym rozhranim nebo aby bylo umoznéno
pouziti pouze jednoho z modull, napf. pro vytvoreni

nového testu v modulu Test Designer.

HELMED® — Navod k pouziti
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5.2 Hlavni obrazovka softwaru IFA

£ Demo Instrument - Helmed IFA

HELMED®

ADAPTS TO YOUR LAB NEEDS

IFA

Podél horniho okraje obrazovky jsou usporadany tfi zalozky, z nichz Ize vybirat:

."'7 Demo Instrument - Helmed IFA

File Tools Help

Kazda jednotliva zéloZka otevird rozbalovaci nabidku a poskytuje uzZivatellm dalsi moznosti. Tyto mozZnosti

budou struc¢né vysvétleny v nasledujicich ¢astech.

5.3 File (Soubor)

Zalozka s nabidkou File (Soubor) obsahuje nasledujici moznosti:

ICH Tools Help
W Mew Ctrl+h
Open Ctrl+QO

= New (Novy): Vytvofi novy pracovni seznam.

= Open (Oteviit): Otevie jiz zpracovany, uloZeny pracovni

seznam. Close
*  Close (Zavfit): Zavie aktudlné otevieny pracovni seznam. o Sl
Save Az

= Save/Save as (Ulozit / Ulozit jako): UloZzi naprogramovany
Export to HELps

pracovni seznam / uloZi naprogramovany pracovni seznam
Print Ctrl+P

pod konkrétnim nazvem souboru. i :
Print Preview

=  Print/Print preview (Tisk/ Nahled tisku): Vytiskne Exit

aktualné otevieny pracovni seznam.

= Exit (Ukoncit): Zcela ukondi softwarovy modul HELMED IFA.
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5.4 Tools (Nastroje)

Nabidka Tools (Nastroje) obsahuje nasledujici mozZnosti:

Help

- - Poznamka: Moduly Slide Designer a Test Designer
Slide Designer...

Test Designer... Ize pouZivat k programovani testl a souvisejicich

I aiings skli¢ek pochézejicich od jinych vyrobcl. Testy AESKU

Prime Instrument...

pro automatizovany postup HELMED IFA jsou predem
Change Rack Layout...

Change Instrument Mame definovény.
Scan Sample Barcodes When Creating Mew Worklist

Scan Rack Layout When Creating New Waorllist

Enable Back Light

Start Loading Wizard Before Run

Prompt Sample refill if insufficient volume
Slide Designer: Pro pristup k modulu Slide Designer véetné modulu Well Designer.

Test Designer: Pro pristup k modulu Test Designer véetné modulu Control Designer.

LIS Settings (Nastaveni LIS): Dalsi informace je tfeba vyhledat v pfirucce s popisem rozhrani LIS.

Prime Instrument (Pfipravit pfistroj): Tato polozka slouzi k ru¢nimu proplachovani zatizeni promyvaci
kapalinou nachazejici se v pfipojené lahvi €. 1 nebo €. 2.

Change Rack Layout (Zménit rozvrieni stojanki): Snima konfiguraci a rozvrzeni stojank( umisténych
uvnitf zafizeni.

Change Instrument Name (Zménit nazev pfistroje): Zde je mozno zménit nazev pfistroje (nepouzivejte
zadné zvlastni znaky).

Scan Sample Barcodes When Creating New Worklist (Snimat ¢arové kody vzorki pfi vytvafreni nového
pracovniho seznamu): Je-li tato mozZnost aktivovana, bude se pred vytvorenim nového pracovniho
seznamu provadét ¢teni ¢arovych kodu vzorkd.

Scan Rack Layout When Creating New Worklist (Snimat rozvrZeni stojankt pfi vytvareni nového
pracovniho seznamu): Je-li tato moZnost aktivovana, bude se pred vytvorenim nového pracovniho
seznamu vzdy provadét snimani rozvrzeni stojanka.

Enable Back Light (Aktivovat podsvétleni): Je-li tato moznost aktivni, bude béhem celého postupu IFA
zapnuto podsvétleni. Tato moznost je uréena pouze pro Ucely souvisejici s navrhovanim testl
a nedoporucuje se ponechavat ji aktivovanou béhem normalniho laboratorniho provozu.

Start Loading Wizard Before Run (Spoustét privodce zakladanim pfed zahajenim zpracovani): Je-li
tato mozZnost aktivovana, bude se spoustét privodce zakladanim, ktery uZivatele provede jednotlivymi
kroky postupu zakladani pred zahajenim zpracovani.

Prompt Sample refill if insufficient volume (Zobrazovat vyzvu k doplnéni vzorku pfi nedostatecném
objemu): Systém signalizuje (prostfednictvim zobrazeni chybového hlaseni na obrazovce a ¢ervenych
blikajicich LED v kombinaci se zvukovym signalem) stav, kdy je objem vzorku pfilis maly, a soucasné
uZivateli poskytuje moznost pfislusny vzorek doplnit nebo vynechat. Po uplynuti 10 minut bude vzorek
automaticky vynechan, a pokud nebude obsluhujici osobou proveden Zadny uUkon, zahaji se zpracovani
dalSiho vzorku.
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5.5 Help (Napovéda)

Nabidka Help (Ndpovéda) obsahuje dvé moznosti:

User Manual

About...

= User Manual (UzZivatelska pfirucka):
Zahrnuje soubor PDF, ktery poskytuje odkaz na domovskou stranku spolec¢nosti AESKU umoziujici

staZeni nejnovéjsich pfirucek.

=  About (O softwaru):

Informace tykajici se verze softwaru a kontaktni Udaje vyrobce.
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6 Slide Designer

6.1 Modul Slide Designer

Vyberte nabidku Tools (Nastroje) v horni ¢asti Uvodni obrazovky modulu

File Help

HELMED® IFA. V rozbalovaci nabidce vyberte moznost Slide Designer.
I Test Designer...

Poznamka: Tato funkce je chranéna heslem. Vyskytne-li

P Enter Password se zde potfeba zménit nastaveni nebo vytvorit sklicka

pochazejici od jinych vyrobcu, obratte se na prislusného

mistniho distributora, ktery vam poskytne dalsi

informace.

Pfed vytvorenim nebo navrZenim nového souboru testu musi byt proveden postup navrhu skli¢ka. Software

rovnéz vytvareni sklicek od jinych vyrobcu.

Dostupné jsou dvé moZnosti:

£ Helmed IFA Slide Desi

Slide  Tools

Slide (Sklicko): Obsahuje moZnosti pro vytvoreni nového sklicka nebo otevieni stavajiciho sklicka.

Tools (Nastroje): Obsahuje modul Well Designer pro vytvoreni novych jamek nebo otevieni stavajici jamky.

6.1.1 Well Designer

Chcete-li pfejit k modulu Well Designer, kliknéte na zalozku Tools £ HelmedIFA Slide Designer
(Nastroje) v nabidce Slide Designer a zvolte moZznost Well Slide
Well Designer...

Designer.

Zalozka File (Soubor) v nabidce Well Designer obsahuje pét

moznosti:

£ Helmed IFA Well Designer = New (Novy): Definuje novy typ jamky.

=  Open (Otevrit): Otevie predem definovanou jamku.

= Save (Ulozit): Provede rychlé uloZeni definované jamky.

=  Save as (Ulozit jako): Ulozi definovanou jamku pod konkrétnim
nazvem.

=  Close (Zav¥it): Zavie modul Well Designer a vrati se do modulu

Slide Designer.
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Vytvoreni nového typu jamky:
Chcete-li vytvofit novou jamku, zadejte pfislusné informace o typu a velikosti (vySce a Sifce) této jamky.

Velikost kruhové nebo obdéinikové jamky se méfi nasledujicim zplsobem:

| £  Untitled - Helmed IFA Well Designer

| £  Untitled - Helmed IFA Well Designer

File File
el Info wiell Info
Shepe: TN ] Shape: [T ]

¥Size (1/10 mm): XSize (1/'Becrangle |
¥Size (1/10 mm): ¥Size (1/10 mm:

= U kruhovych jamek se méfi prdmér pres stred jamky.
= U obdélnikovych jamek se méri Sitka a vySka jamky. VSechna méreni se provadéji v milimetrech.
Vysledek se vyndsobi Cinitelem deset (10) a zadd se do poli odpovidajicich pfislusnym soutfadnicim X

a'Y (u kruhovych jamek musi byt souradnice X a Y shodné).

Vytvofeni a sprava davkovacich bod

V tomto modulu Ize definovat maximalné 5 davkovacich bodl (doporuceno pro vétsi jamky).

Chcete-li pridat davkovaci bod, kliknéte na tlacitko +. Davkovaci bod Ize uvnitf jamky premistit zadanim

souradnic X a Y. Davkovaci body Ize také opét odstranit, a to stisknutim tlacitka X.

-Dispense Points

[4 4| of4//_-{,':->(J

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

25 0
0 25 <+
-25 0

e = i
XS (V0mey 03
Yo (V10w [0 3]

Dusperse Pos
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6.1.2 Vytvoreni typu sklicka

Modul Slide Designer se pouZiva k provadéni Gprav stavajicich nebo k vytvareni novych typu sklicek, ktera

Ize zpracovdvat v modulu HELMED® IFA.

Poznamka: Vsechny typy AESKUSLIDES® jsou predem definovany a nemély by se upravovat.

pro IFA. JestliZe je vytvoreno nové sklicko, bude uZivatel zodpovédny za ovéreni a potvrzeni navrhu tohoto

sklicka a za funkénost odpovidajiciho testu.

Poznamka: Pri spusténi modulu Slide Designer se otevie vychozi navrh sklicka. Toto sklicko je pak

mozno upravit podle specifikaci nového skli¢ka.

Nabidka Slide Designer je rozdélena do 3 casti:

|_%_ Untitled - Helmed IFA Slide Designer |

Slide  Tools

—Slide Info

Manufacturer: ﬁESKU.DlAGNOSTK:S Iz” Width
Calor: Thickness (1/10 mm): ,ﬁ‘ ’7 25mm O 26mm

— Text Info

1 of 1 g K

. ¥Coord YCoord Size
Index  Caption (% 0mm)  (1A0mm)  (1A0mm) O &

- [ 50 50 Al [~]

=}

el Info

1 of6 | b Bl [dR X

Fipetting ¥Coord YCoord

Order Caption 0 mm) (1710 mm Well Color Functiol
N 1 125 100 [Round 5050 [~] Color [undefine
2 2 125 20 |Round 5050 |v| Color |undefine
3 3 125 300 |Round50¢50 || Color |undefine
4 4 125 a0 |Round 5050 |v| Color [undefine
5 5 125 500 |Round50¢50 || Color |undefine
6 3 125 600 |Round 5050 |v| Color |undefine

= Slide Info (Informace o sklicku): Obsahuje moZnosti definovani nebo Uprav informaci tykajicich se

vyrobce, barvy, tloustky a sitky sklicka.

= Text Info (Textové informace): Pomoci této mozZnosti Ize sklicka oznacit nebo upravovat stavajici

oznacdeni.

= Well Info (Informace o jamkach): UmozZnuje uZivateli definovat pocet a polohu jamek na sklicku
arovnéz vybirat typ jamky (vytvoreny pomoci modulu Well Designer), barvu (volitelnou), funkci

(volitelnou) a substrat.
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6.1.2.1 Slide Info (Informace o sklicku)

| £  Untitled - Helmed IFA Slide Desiner ]
Slide  Tools
Slide Info

e R ESKD DIAGNOSTICS [l et —————]
Color: (BSeser ™) Thickness (1/10mm): 10 ,"'"'

Vyberte vyrobce sklicka v rozbalovaci nabidce Manufacturer (Vyrobce). Chcete-li pridat vyrobce, kliknéte

pravym tlacitkem na Sipku ve vybérové nabidce. Kliknéte na mozZnost Edit list (Upravit seznam). Otevre se

nové okno:
Name —— Kliknéte na tlaéitko +. Bude pfidano
AESKU DIAGNOSTICS . . . ,
eDiCa g textové pole. Zadejte nazev vyrobce a toto
=

» (T -2cini potvrdte Kiknutim na tatitko Ok

Zaznam o vyrobci lze ze seznamu odstranit

zvolenim radku a kliknutim na tlacitko x.

M 4 |3 of3 | b B [ X
Name Untitled |
Chcete-li skli¢ku pritadit barvu, kliknéte na
[ Stide o tlatitko  Col B bert
Manufacturer: | AESKI) DIAGNOSTICS acitko olor (Barva) avyberte

Color (Seaer )| Thickness (1/10mm): | pozadovanou barvu:

| Color

Tlou$tku skli¢ka lze nastavovat v textovém

| £  Untitled - Helmed IFA Slide Designer |

o o poli Thickness (Tloustka). V poli Width
Manufacturer: | AESKU.DIAGNOSHCS - || —idth X rv . v 0 ee_ev s
R ] © O (Sitka) Ize volit ze dvou rozmérd, jimiz jsou
Color: [ Edor Thickness (1/10mm): [10 % mm mm

Sirka 25 mm nebo Sitka 26 mm.

36/72 005a: 2025-04-14



AESKU. DIAGNOSTICS

Obsah

6.1.2.2 Text Info (Textové informace)

ANA-HEp2

Text Infa
[4 4 |2 of 2 dh %
) #Coord YCoord Size . )
Index  Caption 3 ii0mm)  (710mm)  (0mm PO Tl tee
0 ANAHEp  |125 50 50 [rial »| coor [LefiToRight |-
v T - 50 50 50 |Arial +|  Coor |lefiToRight |-

K definovani levé horni polohy, podle které bude text zarovnan, se pouzivaji hodnoty
souradnic X a Y. Upfednostriované oznaceni sklicka zadejte v poli Caption (Popisek):
Zmérte vzdalenost v milimetrech od levé hrany sklicka k pravé hrané textu. Tuto
hodnotu vynasobte Cinitelem deset (10) a vysledek zadejte jako X-Coord (Soufadnice

X) (v 1/10 mm). Zmérte vzdalenost v milimetrech od horni hrany sklicka k horni hrané

textu. Tuto hodnotu vyndsobte Cinitelem deset (10) a vysledek zadejte jako Y-Coord

(Souradnice Y) (v 1/10 mm). Texty mohou byt orientovany zleva doprava, shora dold,

zdola nahoru (pole Orientation (Orientace)).

6.1.2.3 Well Info (Informace o jamkach)

—well Info

1 of6 | b bl | R K

Pipetting )
Crder B

-
:hr.n-h-wmI

D[N | || k| =

HCoord YCoord
(1/10mm) {1410 mm)

125
125
125
125
125
125

28|58 |E|8

Wel
|Round.50<50 |+
| Round 5050 |+
|Round 550 |~
|Round 550 |+
|Round 5050 |+
|Round 5050 |+

Color

Calor
Calor
Color
Color
Color

Color

Function Substrate
[undeﬂned - [Li\rer -
[undefined - [Li\rer -
[undefined - [Li\rer -
[undefined - [Li\rer -
[undefined - [Li\rer -
[undefined - [Li\rer -

Pocet jamek se definuje kliknutim na tlac¢itko + v poli Well Info (Informace o jamkach). Vypliite pole

Caption (Popisek) pribéznym ocislovanim jamek. Jamky |ze také odstrarnovat, a to kliknutim na tlacitko

X.

=\wfell Info

4 4 ||7 of 7

5] %

Pipetting .
COrder B

L
¥Coord fCoo

=‘wiell Info
4 4 ||7 of 7 ok
Pipetting . ¥Coord 1 Ot
Caption  4/1p m ]

Crder
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Polohy jamek se definuji mérenim od horni a levé hrany skli¢ka ke stfedu

—Slide

P P o jamky. Na obrazovce bude zobrazeno pravitko pro nastavovani hodnoty
°__ ANA-HEp2 soufadnic X aY téchto poloh. Soufadnice 0/0 bude odpovidat levému
5 hornimu rohu.

Pomoci pravitka (s metrickou stupnici) zmérte polohu prvni jamky ve
g sméru X. Hodnota souradnice X této polohy bude predstavovat vzdalenost
. od levé hrany sklicka ke stfedu jamky. Zmérenou vzdalenost vyndsobte
Cinitelem deset (10). Vysledek zadejte jako hodnotu X-Coord (Soufadnice

8- X) (v1/10 mm).
. Pomoci pravitka (s metrickou stupnici) zmérte polohu prvni jamky ve
i sméru Y. Hodnota souradnice Y této polohy bude predstavovat vzdalenost
g- od horni hrany sklicka ke stfedu jamky. Zméfenou vzdalenost vynasobte

Cinitelem deset (10). Vysledek zadejte jako hodnotu Y-Coord (Soufadnice
Y) (v 1/10 mm).

> Tento postup zopakujte pro kazdou jednotlivou polohu jamky.

wel Z rozbalovaci nabidky Well (Jamka) vyberte odpovidajici typ jamky, ktery
Round5(<50... % ma byt na sklicku pouZit. Tato jamka byla pfedem definovdna v modulu
Roundbikbd... |+ .

—_ Well Designer.

Chcete-li jamkam pfiradit barvu, pouZijte zalozku Color (Barva).

Colar Fur

Colar und

Basic colors:

e

Function V seznamu Function (Funkce) musi byt vybrano nastaveni undefined
undefined x| (nedefinovana), které by se nemélo nikdy ménit!

Vyberte substrat na zaloZce Substrate (Substrat). DalSi substraty lze

Substrate
pridavat kliknutim pravym tlacitkem na Sipku vybérové nabidky. Kliknéte
Liver na tlacitko Edit list (Upravit seznam). Otevre se nové okno. Pridejte fadek

ANAHEP2 (Imported

ANCAE (Imported frc , , . . vy

ANCAF (Imported frc Name (Ndazev) a Manufacturer (Vyrobce) kliknutim na tladitko +. Zde
EmA10 {Imported frof

Een AR flemem et e Ermd

zadejte novy substrat. Zadavani nazvu vyrobce neni povinné.

Ulozeni navrhu sklicka:

Po vytvoreni a definovdni nového skli¢ka je nutno jej ulozit.

1. Kliknéte na polozku Slide (Sklicko) v panelu nabidek Slide Designer.
2. Zvolte moZnost Save as (UloZit jako) v kontextové nabidce.

3. Zadejte nazev pro nové vytvorené sklicko a kliknéte na tlacitko Save (Ulozit).
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7 Test Designer
7.1 Modul Test Designer

Modul Test Designer se pouziva k vytvoreni nového testu nebo k Upravé stavajiciho testu, je-li poZadovana.
Modul Test Designer poskytuje flexibilitu, kterd umoznuje programovani vétsiny analyz IFA. Parametry
téchto analyz by pfitom mély byt zaloZeny na uUdajich obsazenych v ndvodu k pouZiti (IFU) dodaném

spolecné se soupravou.

Poznamka: Pro kazdy test by méla byt definovdna alespon jedna kontrola, kterd je ur¢ena k umisténi ve

stojanku na reagencie. UzZivatel odpovida za provedeni fadnych nastaveni a ovéreni testu pred jeho

pouzitim.

£ DemoInstrument - Helme Vlyberte zaloiku Tools (Nastroje) vhorni &asti hlavni
obrazovky modulu HELMED® IFA a naslednym zvolenim
Slide Designer... moznosti Test Designer zrozbalovaci nabidky otevrete

e Reanes obrazovku Test Designer.

\ EnterPassword__) Poznamka: Tato funkce je chrdné&na heslem. Jakékoli dal3i

| | informace si muZete vyZadat u pfislusSného mistniho

E_J distributora.

Podél horni strany obrazovky Test Designer jsou nyni zobrazeny dvé zalozky:

Test: Obsahuje moznosti pro vytvoreni nového testu nebo

| £ Helmed IFA Test Designer )

- otevieni a Upravu stavajiciho testu.
Test Tools

Tools (Nastroje): Obsahuje modul Control Designer urceny
k vytvoreni nové kontroly nebo k otevfeni a Upravé stavajici

kontroly.

Uzivatel mUze ziskat pfistup k modulu Control Designer kliknutim na zalozku Tools (Nastroje) v modulu Test
Designer a naslednym spusténim tohoto modulu kliknutim levym tladitkem mysi na moznost Control
Designer v kontextové nabidce. Modul Control Designer a jeho funkce budou vysvétleny v nasledujici ¢asti

9.1.1.
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7.1.1 Control Designer

£  Helmed IFA Test Designer
Test

Control Designer...
|_ % Helmed IFA Control Designer )

Definovani kontroly:

|_£_ Untitled - Helmed IFA Control Designer )

File

—Control Info
Name: [AESKU_EmA_Pd]
Dilution: v b=
Before First Patient: [
Every Slide: O

7.1.2 Programovani testu

| Helmed IFA Test D' ner |

Mew Test Ctrl+N
Open Test... Cirl+0

Save Test Ctrl+5

Save Test As...

Close

V nabidce Control Designer je uvedeno pét moznosti.

= New (Novy): Je uréena k vytvoreni nové kontroly.
= Open (Otevrit): Je uréena k otevreni stavajici kontroly.

= Save (Ulozit): Je urcena k rychlému uloZeni

naprogramované kontroly.

= Save as (Ulozit jako): Je urcena k uloZeni

naprogramované kontroly pod konkrétnim nazvem.

= Close (Zav¥it): SlouZi k ukonceni modulu Control

Designer.

Upravte ndzev kontroly. V pfipadé potieby vyberte fedéni
(pro kontroly, které jsou jiz pfipraveny k pouziti, je platné
vychozi nastaveni 1/1). Oznacenim pfislusného policka lze
zvolit, zda ma byt kontrola umistovana na kazdé sklicko,
nebo ma byt pouzita pouze pred prvnim pacientem.

Pokud byla definovdana nova kontrola, zadejte kliknutim na
tlaCitko Save (UlozZit) jeji nazev. Pokud byla upravena
stdvajici kontrola, provedené zmény budou ulozeny

kliknutim na tlacitko Save (UloZit).

Aby uZivatel mohl zahdjit programovani novych testl
nebo vytvareni novych soubor( testl, musi nejprve
kliknout na zdlozku Test v okné Test Designer a zvolit
moznost New Test (Novy test).

Aby uzivatel mohl upravit stavajici test, mize také otevrit
soubor testu kliknutim na moZnost Open Test (Otevrit

test) v kontextové nabidce.
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7.1.2.1 Test Info (Informace o testu)

. | £ Untitled - Helmed IFA Test Designer )
Test Tools
r Test Info
Manufacturer: AESKU.DIAGMOSTICS E”
Substrate: | Liver E”
Well [Round 50x50 []
Slide: | Mo Preference IE”
Wash Type: | General Purpose \Wash Solution E”
Allow Well Pooling: O Test Run Temperature ("C): 25 s

Poznamka: Hlavni obrazovka modulu Test Designer se bude otevirat s vychozimi nastavenimi pro okno
Test Info (Informace o testu). Je-li tato nastaveni tfeba zménit, je tak nutno ucinit jesté pred zahajenim

provadéni vybéru nastaveni Steps (Kroky).

Z rozbhalovacich nabidek vyberte vyrobce, substrat, jamku, sklicko a typ promyvaci kapaliny, ktera je pro

vybrany test vhodna:

=  Manufacturer (Vyrobce): Vyberte vyrobce z rozbalovaci nabidky. Nazev vyrobce Ize pfidat kliknutim
pravym tlacitkem mysi na Sipku. Otevie se nové okno. Stisknutim tlacitka + prejdéte do nového rfadku
umoznujiciho zadani nazvu dalsSiho vyrobce. Chcete-li vyrobce opét odebrat nebo smazat, vyberte jej

kliknutim mysi a poté stisknéte tlacitko x.

= Substrate (Substrat): Vyberte substrat z rozbalovaci nabidky. Substraty jsou definovany v modulu Slide

Designer. Dalsi informace mUzete vyhledat v ¢asti Informace o jamkach.

= Well (Jamka): Vyberte typ jamky z rozbalovaci nabidky. Jamky jsou definovany v modulu Well Designer.

Dalsi informace muZete vyhledat v ¢asti Well Designer.

= Slide (Sklicko): Vyberte typ sklicka z rozbalovaci nabidky. Sklicka jsou definovana v modulu Slide

Designer.

=  Wash Type (Typ promyvaci kapaliny): Vyberte typ promyvaci kapaliny z rozbalovaci nabidky. Typy

promyvacich kapalin Ize pfidavat kliknutim pravym tladitkem mysi na rozbalovaci Sipku. Otevre se nové
okno. Stisknutim tlacitka + prejdéte do nového fadku umoznujiciho zadani dalsiho promyvaciho pufru.
Chcete-li odstranit promyvaci pufr ze seznamu, vyberte kliknutim mysi polozku, ktera ma byt

odstranéna, a poté stisknéte tlacitko x.

= Allow Well Pooling (Povolit sdileni jamek): Aktivaci této funkce se povoluje pouzivani rozdilnych

konjugatl ve stejné jamce. Aby tato funkce byla aktivovana, musi byt oznaceno zaskrtavaci policko.

= Hodnotu Test Run Temperature (Teplota v pribéhu testu) Ize podle potteby pfizplsobovat a zvySovat,
napfiklad pfi provadéni testd, které vyzaduji vyssi inkubacni teplotu (35—-37 °C / 95-98,6 °F). Hodnotu

pro tento parametr je nutno zadavat ve stupnich Celsia (°C).
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7.1.2.2 Nastaveni krokt

Ze seznamu v pravé ¢asti obrazovky vyberte kroky, které maji byt

| #  Untitled - Helmed IFA Test Desiner

S pfi provadéni testu zpracovavany. K dispozici je sedm mozZnosti:
—Test Info Dilution (Redéni), Incubation (Inkubace), Wash (Promyvani),
STLEEE Conjugate Addition (Pfidani konjugatu), Counterstain Addition
Substrate: (Pfidani kontrastniho barviva), Mounting Medium Addition
Well: (Ptidani fixacniho média) a Composite (SloZeny). Kroky postupu
Shide: zpracovani sklicek musi byt definovany.
Wash Type:
Alow Well Pooling: ‘l.Ta'CaleiaﬁDn
S Coe
..... Steps <@ (I';"Ioonl..:;tciggel'ﬂedium Addition

Poznamka: Vsechny kroky postupu se budou otvirat s vychozimi nastavenimi. Tato nastaveni je nutno
zménit podle prislusného navodu k pouziti. Kroky postupu pro sklicka AESKUSLIDES® jsou predem

definovany a nemély by se upravovat.

Nasledujici pokyny pro vytvareni kroku testu predstavuji pouze priklad; je nutno postupovat podle navodu
k pouziti soupravy AESKUSLIDES® IFA.

V nasledujicich éastech bude podrobné popsan zplsob vybirani a nastavovani konkrétnich krokt testu:

Krok 1

Krok fedéni

Vyberte moinost Dilution (Redéni) na pravé strané& obrazovky (dvojim

Incubation
Wash kliknutim na tuto moznost nebo kliknutim na tladitko < Add (PFfidat)). Otevre
Conjugate Addition
Counterstain Addition
Mourting Medium Addition
Composite

se nové okno, které umoznuje nadefinovat fedéni vzorkd, pouzité kontroly,

1L

diluent, davkovani (pfenaseni na sklicko) a dodatecné promyvani jehel.

1¥] Dition_ 1 Definujte Fedéni vzorkt pro screening a titraci.

(Samptes)| Grirls | Divent | Drsper g | Needle Wash | Redéni nastavené v poli Screening Dilutions (Redéni
reening Dilution

L/ pro screening) bude pouzito pro vSechny vzorky

pacientl zpracovavané vrezimu Screening Mode

1/ [ B
(Rezim screeningu).

Redéni nastavené v poli Titration Dilutions (Redéni
pro titraci) lze pro vzorky vybranych pacientd
definovat a pridavat kliknutim na tladitko Add
(Pridat).

o) Cema )
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1¥] Dilution
Samples | Controls| Diluent | Di ing | Needle Wash |
1 of 1 &K J
Cortrol
3 Undefined

Undefined
AESKU_ANAHERp2_PC
AESKU_C-ANCA_PC
AESKU_EmA-A_PC
AESKU_EmAG_PC
AESKU_NCIFA_NC
AESKU_nDNA_PC
AESKU_P-ANCA_PC
AESKU_Rodent Tissue_PC

|_¥] Dilution
| Samples | Controls [Diluent]| D | Needle Wash |
Dilute with
Dition Medum: ashoimon  |ka
VWashSoltion L
Diluet: Diluert

Co ) o)

| 1¥] Dilution
| Samples | Controls | Diluent | Dispensing| Meedle Wash |
Volume {pl): 30 =
Dispense Height {1./10 mm): 20 =
Dispense Speed (ul/s):

Vyberte kontroly:

Kontroly Ize k testu pridavat kliknutim na tlacitko +.
Kontroly Ize vybirat z rozbalovaciho seznamu, ktery
obsahuje vsSechny predem definované nebo

uZivatelem definované kontroly.

Vyberte diluent:

Zde je mozno urcovat, zda maji byt vzorky pacientd
fedény za pouziti promyvaciho roztoku nebo roztoku
diluentu.

Je-li vybrana mozinost Wash Solution (Promyvaci
roztok), bude se k fedéni vzorkd pacientl pouZivat
lahev pripojena k Wash Line 1 (promyvaci lince 1).
Pokud zvolite moZnost Diluent, do stojanku na
reagencie bude v pozici 14 umisténa ldhev o objemu
100 ml.

Pfislusny diluent je moZno vybirat zrozbalovaci
nabidky. Nové diluenty lze pfidavat kliknutim pravym

tlacitkem mysi na rozbalovaci tlacitko.

Nastaveni davkovani pro prenaseni na sklicko:

Zde se pro vzorky pacientl a pro kontroly definuji
nastaveni Volume (Objem), Dispense Height
(Vyska davkovani) a Dispense Speed (Rychlost
davkovani). Objem, ktery je potfebny k pokryti
celé jamky, zavisi na velikosti jamky (nap¥. kruhova
50 x 50 = 35 pl; kruhova 80 x 80 = 70 pl). Nastaveni
Dispense Height (VySka davkovani) je vyskova
vzddlenost mezi jehlou a sklickem pti davkovani
kapaliny. Nastaveni Dispense Speed (Rychlost
davkovani) odpovidda objemovému mnoiZstvi
davkovanému béhem jedné sekundy. Neméla by se

nastavovat rychlost davkovani nizsi nez 100 pl/s.

HELMED® — Navod k pouziti
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[¥] Ditution |
| Samples | Controls | Diluent | D | Nedle Wwash |

Number Of Needle Wash Cycles During Dilution

Number Of Needle Wash Cycles During Transfer:

Steps
=8 Steps
bove DLt < m— .
strané obrazovky.
Krok 2

Krok inkubace

Needle Wash (Promyvani jehel):

Pocet cyklG promyvani jehel béhem dilution (Fedéni):

Pfi provadéni redéni v mikrotitracni destiéce Ize pocet
cykld promyvani jehel mezi vzorky jednotlivych
pacientl zvysit az na 10 cykld.

Pocet cykli promyvani jehel béhem transfer

fendaseni):

Béhem prendseni na sklicko Ize pocet cykld promyvani
jehel mezi vzorky jednotlivych pacientl zvysit aZ na
10 cykld.

Vychozi hodnotou pro obé nastaveni je 1 cyklus.

Po definovani vSech nastaveni stisknéte tlacitko Ok. Prvni krok testu, jimz

je krok Dilution (Redéni), se zobrazi v seznamu Steps (Kroky) na levé

Vyberte moznost Incubation (Inkubace) na pravé strané obrazovky a kliknéte na tladitko < Add (Pridat)

(nebo na moznost Incubation (Inkubace) dvakrat kliknéte). Otevie se nové okno, které umoznuje

definovani inkubacéni doby pro prvni krok inkubace. Zadejte inkubacni dobu a kliknéte na tlacitko Ok.

Poznamka: NEPOTVRZUJTE stisknutim klavesy , Enter”. Stisknutim klavesy ,Enter” se neuloZi nastavend

hodnota.

\ ‘l!‘ Incubation

Minutes: 0

i
A

strané obrazovky.

—
Wash

Conjugate Addition

Counterstain Addition

.- Mounting Medium Addition
Composite

Krok Incubation (Inkubace) se nyni zobrazi v seznamu Steps (Kroky) na levé

44 /72

005a: 2025-04-14



AESKU. DIAGNOSTICS Obsah

Krok 3

Krok promyvani

Vyberte moZnost Wash (Promyvani) na pravé strané obrazovky a kliknéte na tlacitko < Add (PFidat) (nebo
na moznost Wash (Promyvani) dvakrat kliknéte). Zadejte pocet pozadovanych promyvacich cykld.
Nastaveni Volume (Objem), Dispense Height (Vyska davkovani), Dispense Speed (Rychlost davkovani)

a Aspirate Height (Vyska nasavani) musi byt ovérena a potvrzena uzivatelem.

o Incubation
| [¥] Wash Slide Well Wash P —
} - Conjugate Addition
Cycles: Counterstain Addition
= Mounting Medium Addition
Volume (uL): a0 = Composite

Dispense Height (1/10 mm): Up
Dispense Speed (ul/s):
Aspirate Height (1/10 mm):

Enforce Timing:

I

Prime: Needles First:

O Oz
I

!

Hodnota polozky Volume (Objem), ktera je potfebnd k pokryti celé jamky, zavisi na velikosti jamky.
Nastaveni Aspiration / Dispense Height (VySka nasavani/davkovani) je vyskova vzdalenost mezi jehlou
a sklickem pfi nasavani/davkovani kapaliny. Nastaveni Dispense Speed (Rychlost davkovani) odpovida
objemovému mnozZstvi ddvkovanému béhem jedné sekundy. Nastaveni polozky Dispense Speed (Rychlost

davkovani) by nemélo byt nizsi nez 100 pl/s.

|_1¥] Wash Slide Well Je-li aktivovdna moZinost Enforce Timing (Vynutit

Cycles:
Volume (pL):

Casové nastaveni), bude zajiSténo prisné dodrzeni

inkubaéni doby v kroku, ktery predchazi kroku

Fal| [wa] [
= | &

Dispense Height (110 mm):
Dispense Speed (pl/s):

=]
“

promyvani.
Aspirate Height (1/10 mm):
Enforce Timing: —
Prime Needles First: O

o) (o) Po zaddni nastaveni stisknéte tladitko Ok.

Krok Wash (Promyvani) se nyni zobrazi v seznamu Steps (Kroky) na levé

strané obrazovky.

—Steps ———— Je-li aktivovana moznost Enforce Timing (Vynutit ¢asové nastaveni) pro

inkubacni dobu, krok Wash (Promyvani) je zvyraznén cervené.

Incubation

L Wash < —
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Krok 4
Krok pfidani konjugatu
Vyberte polozku Conjugate Addition (Pfidani konjugatu) na pravé strané obrazovky (dvojim kliknutim nebo

pomoci tlacitka < Add (Pfidat)). Vyberte konjugat ze seznamu pomoci rozbalovaci nabidky v radku

Conjugate (Konjugat).

Incubation
Wash

| ¥] Conjugate Addition
= = G
Conjugate: =) ANA_HEp2_51_100 (Imported) Counterstain Addition
S E Mourting Medium Addition
Dispense Height (1/10 mm): 20 = Composite

Dispense Speed (uL/s): Up
Aspirate Height (110 mm}:
#Hof Cycles

Volume #1 {ul):

1

Volume #2 {ul):

e = e =
= =]
=

Volume #3 (pl):

Eo) e

Seznam konjugatll Ize upravovat kliknutim pravym tlacitkem mysi na rozbalovaci Sipku. Otevie se nové
okno. Nové konjugaty lze pridavat kliknutim na tlacitko +, kterym se pridava novy radek pro zadani nového
nebo dalsiho konjugatu. Definujte nastaveni pro polozky Conjugate Addition (Pfidani konjugatu), Dispense
Height (Vyska davkovani), Dispense Speed (Rychlost davkovani) a Aspirate Height (VySka nasavani). Tato

nastaveni je nutno ovéfit a potvrdit.

Pokud je nezbytné provedeni prvniho promyti jamek

(_[¥] Conjugate Addition
Conjugate: sEsKU oG sy konjugdtem, musi byt pocet cykld definovan aZz poté.

Dispense Height (1/10 mm): MoZné jsou aZ tfi cykly. Nastavte objem, ktery je

Dispense Speed {ul/s): v / / ;. v 1z

pense Specd (/) potiebny pro pokryti celé jamky v kazdém cyklu. Pokud
Aspirate Height (1/10 mm); ; . ; ; . . L
neni potrebny vice nez jeden cyklus zahrnujici krok

| [ [ [=][=
5] =]
=

#Hof Cycles: <—

Volume #1 {uL): Conjugate Addition (Pfidani konjugatu), zadejte pouze
S 25 S objem v [ul], ktery je potfebny pro nastaveni Volume #1
Volume #3 (pL):

(Objem # 1).

Pro provedeni viech téchto nastaveni stisknéte tlacitko
Ok.

Krok Conjugate Addition (Pfidani konjugatu) se nyni zobrazi v seznamu

Steps (Kroky) na levé strané obrazovky.

Krok 3 a krok 4 je mozno sloucit do kroku Composite (SloZzeny). Funkce tohoto kroku spociva v okamzitém

pridani konjugatu do kazdé jamky po jejim promyti.

ZpUsob pouziti a nastaveni slozeného kroku pro test bude vysvétlen v nasledujici ¢asti.
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Slozeny krok

Incubation . . v ., , .
Weh Vyberte moZnost Composite (SloZeny) na pravé strané obrazovky
Conjugate Addiion |

Counterstain Addition
Mounting Medium Addition
Composite

a kliknéte na tlacitko < Add (Pfidat) (nebo na uvedenou mozZnost

dvakrat kliknéte).

10301

T — Krok Composite (SloZzeny) se nyni zobrazi v seznamu Steps (Kroky) na
= Steps levé strané obrazovky. Je-li krok Composite (SloZzeny) oznacen na levé
i Dilution
i Incubation strané, budou nyni na pravé strané dostupné tfi rtizné dilci kroky:

*  Wash (Promyvani)
Conjugate Addition
Counterstain Addition -

Conjugate Addition (Pfidani konjugatu)

=  Counterstain Addition (Pfidani kontrastniho barviva)

Zvoleni moznosti Wash (Promyvani) pro sloZzeny krok

- Steps <
& Dilution
i Incubation

- B

Chcete-li nastavit dil¢i krok Wash (Promyvani) pro sloZené kroky,
zopakujte postup podle pokynd uvedenych pro krok 3. Krok Wash
(Promyvani) se nyni zobrazi jako samostatny dilci krok, ktery je zahrnut
v kroku Composite (Slozeny), na levé strané obrazovky. Poté vyberte
moznost Conjugate Addition (Pfidani konjugatu) a postupujte podle
pokyni uvedenych vkrokud4. Krok Conjugate Addition (Pfidani
konjugatu) se nyni rovnéz zobrazi jako samostatny dil¢i krok, ktery je
zahrnut v kroku Composite (SloZzeny), na levé strané obrazovky. Chcete-
li pokracovat v definovani hlavnich krokd, jedenkrat kliknéte na polozku

Steps (Kroky) v okné se seznamem na levé strané obrazovky. —

HELMED® — Navod k pouziti
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Krok 5
Inkubace konjugatu

Vyberte polozku Incubation (Inkubace) na pravé strané obrazovky (dvojim kliknutim nebo pomoci
tlacitka < Add (Pfidat)) a definujte inkubacéni dobu potfebnou pro inkubaci konjugédtu. Poté stisknéte
tlacitko Ok.

- o , ; .
Steps —————— Krok Incubation (Inkubace) se nyni zobrazi v seznamu Steps (Kroky) na levé

strané obrazovky.

- Dilution
& Incubation
+- Composite

b INCUDEHON < —

Krok 6

Krok promyvani po inkubaci konjugatu

Vyberte polozku Wash (Promyvani) na pravé strané obrazovky (dvojim kliknutim nebo pomoci tlacitka
< Add (Pfidat)). Definujte pocet promyvacich cykll pfipadajicich na jednotlivé jamky. Nastaveni jako
Volume (Objem), Dispense Height (VySka davkovani), Dispense Speed (Rychlost davkovani), Aspirate
Height (VySka nasdvani) je nutno ovérit a potvrdit. Objem, ktery je potiebny k pokryti celé jamky, zavisi
na velikosti jamky. Nastaveni Aspiration / Dispense Height (Vy$ka nasavani/davkovani) je vyskova
vzdalenost mezi jehlou a sklickem pti nasavani/davkovani kapaliny. Nastaveni Dispense Speed (Rychlost
davkovani) odpovidd objemovému mnozZstvi ddvkovanému béhem jedné sekundy. Nastaveni polozky
Dispense Speed (Rychlost davkovani) by nemélo byt nizsi nez 100 pl/s. Je-li vybrana moznost Enforce
Timing (Vynutit Casové nastaveni), bude zajisténo pfisné dodrZeni inkubacni doby v kroku, ktery

predchazi kroku promyvani.

—Steps —————— Po zadani téchto nastaveni stisknéte tlacitko Ok.

- Dilution

5""::"'9“““:"' Krok Wash (Promyvani) se nyni zobrazi v seznamu Steps (Kroky) na levé
+|- Lomposie

- Incubation strané obrazovky.

..... Wash @

Pokud byla vybrana moznost Enforce Timing (Vynutit casové nastaveni), bude pfisné dodrzena inkubacni

doba a pfrislusny krok Wash (Promyvani) bude zvyraznén Cervené.
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Krok 7
Krok pfidani kontrastniho barviva

Jako volitelny krok postupu analyzy IFA muZete vybirat Counterstain Addition (Pfidani kontrastniho
barviva) na pravy strané obrazovky (dvojim kliknutim nebo pomoci tladitka < Add (P¥idat)). Definujte
objem potfebny kpokryti celé jamky. Nastaveni Aspiration/ Dispense Height (Vyska
nasavani/davkovani) je vyskova vzdalenost mezi jehlou a sklickem pti nasavani/davkovani kapaliny.
Nastaveni Dispense Speed (Rychlost davkovani) odpovida objemovému mnoZstvi ddvkovanému béhem
jedné sekundy. Nastaveni Dispense Speed (Rychlost davkovani) by nemélo byt nizsi nez 100 pl/s.
Nastaveni jako Volume (Objem), Dispense Height (Vyska davkovani), Dispense Speed (Rychlost

davkovani) a Aspirate Height (Vyska nasavani) je nutno ovéfit a potvrdit.

Krok 6 akrok7 je mozno sloucit do kroku Composite (SloZeny). Funkce tohoto kroku spociva

v okamzitém pridani kontrastniho barviva do kazdé jamky po jejim promyti.

[ Steps Vyberte moZnost Composite (SloZeny) na pravé strané obrazovky

= ng_p;“._,tion a stisknéte tlacitko < Add (P¥idat) (nebo na uvedenou moznost dvakrat

(I;.;::I;Zzzen kliknéte). Krok Composite (SloZzeny) se nyni zobrazi v seznamu Steps
:;'J';Ls'bhaﬂon (Kroky) na levé strané obrazovky.

Na pravé strané obrazovky jsou nyni dostupné tfi rzné kroky:
" <hdd E':vas'hat Addt A

h’”“ Xas Ll Wash (Promyvani)
=  Conjugate Addition (Pfidani konjugatu)

=  Counterstain Addition (PFidani kontrastniho barviva)

Wash — y s .
R | |G cte Addition Vyberte moZnost Wash (Promyvani) jako soucdst kroku
Composite (SloZzeny) a postupujte podle pokynl uvedenych
v kroku 3/6.
—Gieps Moznost Wash (Promyvani) se nyni zobrazi jako vedlejsi krok
= SFE':'S_M_ zahrnuty v kroku Composite (SloZeny) v hlavnim seznamu Steps
""" liution
- Incubation (Kroky) na levé strané obrazovky.
[#)- Composite
- Incubation
i Wash
=N Composite
E""]NEISh if—
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Wash , v . eg . ve ’ e

! e e Adition Nyni vyberte moZnost Counterstain Addition (Pfidani
h— rterstain Addit ; . . , ,

SEEE— kontrastniho barviva) a postupujte podle pokynd uvedenych

iid ook

—Steps MozZnost Counterstain Addition (Pfidani konjugatu) se nyni

- Steps zobrazi jako vedlejsi krok zahrnuty v kroku Composite (Slozeny)

v hlavnim seznamu Steps (Kroky) na levé strané obrazovky.

Incubation
i Wash

Chcete-li pokracovat v definovani hlavnich krokd, jedenkrat

é... kliknéte na polozku Steps (Kroky) v seznamu na levé strané
i Wash
obrazovky.

Krok 8

Krok inkubace kontrastniho barviva

! Incubation -e— Vyberte polozku Incubation (Inkubace) na pravé strané obrazovky

Wash

(dvojim kliknutim nebo pomoci tlacitka < Add (Pfidat)) a definujte
C.ountgrstaln Mdrtmn N

S Eﬂ;’;;“;;?emem”m Addtion inkubaéni dobu potfebnou pro inkubaci barviva. Poté kliknéte na

tlacitko Ok.

il
i
—

I—Step:s Krok Incubation (Inkubace) se nyni zobrazi vseznamu Steps

(Kroky) na levé strané obrazovky.
- Dilution

- Incubation

Conjugate Addition
- Incubation
. Wash

- Incubation  —
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Krok 9

Krok promyvani po inkubaci kontrastniho barviva

Vyberte polozku Wash (Promyvani) na pravé strané obrazovky (dvojim kliknutim nebo pomoci tladitka <
Add (Pfidat)). Definujte pocet promyvacich cykl. Nastaveni jako Volume (Objem), Dispense Height (Vyska
davkovani), Dispense Speed (Rychlost davkovani) a Aspirate Height (Vyska nasavani) je nutno ovérit
a potvrdit. Objem, ktery je potfebny k pokryti celé jamky, zavisi na velikosti jamky. Nastaveni Aspiration /
Dispense Height (Vyska nasavani/davkovani) je vyskova vzdalenost mezi jehlou a sklickem pfi
nasavani/davkovani kapaliny. Nastaveni Dispense Speed (Rychlost davkovani) odpovida objemovému
mnoZstvi davkovanému béhem jedné sekundy. Nastaveni poloZzky Dispense Speed (Rychlost davkovani) by

nemélo byt nizsi nez 100 pl/s.

~Steps Doporucuje se vybirat moznost Enforce Timing (Vynutit casové nastaveni)
e on pro krok Counterstain Incubation (Inkubace kontrastniho barviva). Pokud
""::“C”ha“;“ je tato moZinost aktivovana, bude pfisné dodrzena inkubalni doba
=] _CIITIDCIS e . . L. , . . .
- Wash a prislusny krok Wash (Promyvani) bude zvyraznén cervené.
- Conjugate Addition
- Incubation
T T v/,
C"‘JE'Sh _ Poté kliknéte na tladitko OKk.
=) _omposrte
- Wash
- Counterstain Addition L. i i i
- Inoubation Krok Wash (Promyvani) se nyni zobrazi v hlavnim seznamu Steps (Kroky)
. Wash f—

na levé strané obrazovky.

Krok 10
Krok pfidani fixacniho média
Vyberte polozku Mounting Medium Addition (Pfidani fixacniho média) na pravé strané obrazovky (dvojim

kliknutim nebo pomoci tlacitka < Add (Ptidat)).

Incubation
Wash
Conjugate Addition

i

(_¥] Mounting Medium Addition

Volume {pL): Courterstain Addition
e > tf—

Dispense Height (1/10 mm): 20 : Composite
Dispense Speed (ul/s): 0 = m
Aspirate Height (1/10 mm):

Tiove Down.

o) (Cemnen)
=]

Definujte nastaveni pro krok Mounting Medium Addition (Pfidani fixacniho média): Vyberte nastaveni
Volume (Objem), Dispense Height (Vyska davkovani), Dispense Speed (Rychlost davkovani) a Aspirate
Height (VySka nasavani). Tato nastaveni je nutno ovéfit a potvrdit. Objem, ktery je potrebny k pokryti celé
jamky, zavisi na velikosti jamky. Nastaveni Aspiration / Dispense Height (Vyska nasavani/davkovani) je
vyskova vzdalenost mezi jehlou a sklickem pfi nasavani/davkovani kapaliny. Méjte na paméti, Zze pro
nastaveni Dispense Speed (Rychlost davkovani) by v kroku Mounting Medium Addition (Pfidani fixacniho
média) méla byt, v dUsledku vy3si viskozity média, vybrana hodnota 300 pl/s (max. hodnota). Po definovani

téchto nastaveni stisknéte tlacitko Ok.
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—Steps Krok Mounting Medium Addition (Pfidani fixacniho média) se nyni
E‘"EE , . v

- Dilution zobrazi v seznamu Steps (Kroky) na levé strané obrazovky.
- Incubation

[#- Composite
- Incubation . M v, . . -
- Wash Krok 9 a krok 10 je mozno sloucit do kroku Composite (SloZeny).

[+~ Composite v s . Ve s e v L v s
|nCUEaﬁDn Jeho funkce spociva v okamzitém pridani fixacniho média do kazdé
.'.'".'Iash ) .. ,
- Mounting Medium Addition jamky po jejim promyti.

Krok 11

UloZeni naprogramovaného testu jako souboru testu

Po definovani vsech jednotlivych krok( testu je tento test nutno uloZit. Pfi ukladani naprogramovaného

testu jako konkrétniho souboru testu dodrzujte postup zahrnujici tyto kroky:

1. Vyberte zaloZzku Test v obrazovce Test Designer.

2. V kontextové nabidce vyberte moZnost Save / Save as (Ulozit / UloZit jako).

3. Zadejte nazev vybrany pro soubor testu a kliknéte na tlacitko Save (Ulozit). Test bude v softwaru

HELMED® IFA uloZen do ptisluné slozky.
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8 Spusténi pracovniho seznamu

£ _ Demo Instrument - Helmed IFA

Tools  Help

Open Ctrl+ O
Close

Save Ctrl+5
Save As

Export to HELps
Print Ctrl+P

Print Preview

Exit

8.1 Postup pfi vytvareni pracovniho seznamu:

s pracovnim seznamem cyklu.

Zvolenim tla&itka HELMED® IFA v hlavni obrazovce softwaru HELMED® spustte modul IFA.

Poté kliknéte na zalozku File (Soubor) v horni ¢asti hlavni obrazovky
modulu HELMED® IFA. Chcete-li vytvofit novy pracovni seznam, vyberte
moznost New (Novy) z kontextové nabidky. Zvolenim moZnosti Open

(Otevrit) zkontextové nabidky oteviete predem uloZeny soubor

Nasledujici pokyny pro vytvareni pracovniho seznamu se tykaji soupravy AESKUSLIDES® uréené pro analyzu

ANA HEp-2 (REF 51.100) a slouZi pouze jako pfiklad:

Krok 1ze 4

L
New Worklist - Step 1 of 4

Available Tests Selected Tests:

AESKU_Helmed_ANCAE_12w_54_100_v1 (e )
AESKU Helmed_ANCAF_12w_54_101_v1

AESKU Helmed_EmA10]JgA_512_100_v1 (=erem)
AESKU Helmed EmA10 IgG_512_101_v1
AESKU_Helmed_EmA5_lgA_512_050_v1
AESKU Helmed_EmAS_lgG_512_060_v1
AESKU Helmed mKS10_56_100_v1

AESKU Helmed mKS5_56_050_v1
AESKU_Helmed_mLKST0_518_100_v1
AESKU Helmed_mLKS5_518_050_v1
AESKU Helmed nDNA_10w_53_100_v1
AESKU Helmed rK510_55_100_v1
AESKU_Helmed_rKS5_55_050_v1
AESKU Helmed rLKS10_517_
AESKU Helmed rLKS 10
AESKU Helmed rLKS5 517 050_v1

v
AESKU_Helmed_rLKS5_517_051_v1

) )

Krok 2 ze 4

L
New Worklist - Step 2 of 4

Selected Test: AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_51_100_v1

Slide: ‘AESKLLHeImediANAHEijZw;ﬂ (Imported from AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_51_100_v1_kurz test)

1

Mode:

() Add Ancther Test

Vyberte jeden zdostupnych testl ze
seznamu v okné New Worklist — Step 1 of
4 (Novy pracovni seznam — krok 1 ze 4)
kliknutim na tlacitko Add > (PFidat). Poté
tlaCitka Next

pokracujte stisknutim

(Dalsi).

V okné New worklist — Step 2 of 4 (Novy
pracovni seznam - krok 2 ze 4) se nyni
zobrazi vybrany test asklicko, které
testem zobrazi

s timto souvisi, se

v rozbalovaci nabidce Slide (Sklicko).

UZivatel muazZe volit mezi rezimy
Screening nebo Titration (Titrace)
pomoci rozbalovaci nabidky v fadku

Mode (Rezim).

HELMED® — Navod k pouziti
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Pfidani dalSich testt

.~'-‘u:|c| Another Test

Dalsi testy mulzZe wuZivatel nyni pfidat oznacenim
zaskrtavaciho policka Add Another Test (Pfidat dalsi test).
Lze vybirat az ctyfi rGzné testy pro zpracovani v jednom
pracovnim cyklu. Pridani dalsiho testu provedte
zopakovanim krokd 1 a2. Pokud jiz vtomto pracovnim
seznamu nejsou obsaZeny zadné dalsi testy, které Ize pridat,
zruSte oznaceni zaskrtavaciho policka Add Another Test

(Pfidat dalSi test) akliknéte na tlacitko Continue

(Pokracovat).
Sledovatelnost
. Traceability Editor J (%] |
operr, | | Commt Kliknutim na tlacitko Traceability
e | | ) (Sledovatelnost) se otevie nové okno. Zde je
Evpiration Date: [12.03.2013 ER
== | mozno zadavat doplfiujici informace, jako
Conjugate Lot: ‘ ‘
Pos Cortrl Lot: | | naptiklad jméno uzivatele nebo ¢isla Sarzi. Tyto
Neg Control Lot ‘ ‘ @
informace budou obsaZeny ve zpravé.
Eeoma)

Poznamka: Pravidelné kontrolujte, zda jsou informace v okné Traceability (Sledovatelnost) aktualni!

VSechny zde zadané udaje budou obsazeny ve zpravé.

Snimani rozvrzeni stojanku a ID pacientl

|_*_ Demo Instrument - Helmed IFA |
File Help
Slide Designer...

Test Designer...

LIS Settings

Prime Instrument...

Change Rack Layout...

Change Instrument Name

Scan Sample Barcodes When Creating New Worklist
Scan Rack Layout When Creating New Worklist k
Enable Back Light

Start Loading Wizard Before Run

Prompt Sample refill if insufficient volume

PFi pouzivani zkumavek na vzorky, které jsou opatieny
identifika¢nim ¢arovym kédem (standardnimi
zkumavkami na vzorky jsou zkumavky o objemu 5 ml
s rozméry @13 x 75 mm), je pfed vytvofenim pracovniho
seznamu treba aktivovat funkci Scan Sample Barcodes
When Creating New Worklist (Snimat carové kaddy
vzorku pFi vytvaFeni nového pracovniho seznamuy):

= Vyberte nabidku Tools (Nastroje) v hlavni obrazovce
softwaru HELMED® IFA  aaktivujte  funkci
v kontextové nabidce.

Zopakovanim stejného kroku aktivujte funkci Scan Rack
Layout When Creating New Worklist (Snimat rozvrzeni
stojankd pfi vytvareni nového pracovniho seznamu),
aby se pred zahdjenim vytvafeni nového pracovniho
seznamu vzdy provadélo snimani.

Carové kédy vzorkd a stojank( budou sejmuty v daldim

okné New Worklist — Step 3 of 4 (Novy pracovni seznam
—krok 3 ze 4).

54 /72

005a: 2025-04-14



AESKU. DIAGNOSTICS

Obsah

Krok 3 ze 4

-
New Worklist - Step 3 of 4

Please place all of the sample tubes on the instrument. then select "Nexd" to cortinue.

e

Kliknutim na tlacitko Next (Dalsi) prejdéte ke kroku 4 Ze 4.

Postup snimani spustte kliknutim na
tladitko Scan Rack Layout and Patient
Ids (Snimat rozvrieni stojankd alID
pacientd). Postup snimani je dokoncen
tehdy, jestliZze se aktivuje tlacitko Next
(Dalsi). Sejmuté carové kody budou po
dokonceni postupu snimani zobrazeny
v okné New Worklist — Step 3 of 4

(Novy pracovni seznam — krok 3 ze 4).

Poznamka: Neni-li ¢arovy kéd vzorku rozpoznan, vnéjsi prstenec se otoci v rozsahu nékolika krokd, aby

se zvétsila oblast snimani. Doporucuje se umistovat primarni zkumavky takovym zptsobem, aby ¢arové

kody byly okamzité Citelné (smérovaly ven), ¢imzZ bude zajiSténo rychlé zpracovani.

Krok 4 ze 4

F\.—d

New Worklist - Step 4 of 4
The following worklist will be configured:
Instrumertt: Demo Instrument

Tests:
AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_51_100_v1: Substrate: ANAHEP2 (Imported from AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_v1_IMPORTED slide): Slide:
AESKU_Helmed_AMNAHEp2_12w_v1 {Imported from AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_51_100_v1_kurztest); Run Mode: Screening

- ) T (— -

Okno New Worklist — Step 4 of 4 (Novy

pracovni seznam - krok4 ze4)
poskytuje informace o nazvu zafizeni
a o testech vybranych pro vytvoreni

pracovniho seznamu.

Po dokonceni vSech ¢tyf krokll provadénych néastrojem k vytvareni pracovnich seznamu prejdéte stisknutim

tladitka Finish (Dokonéit) k zobrazeni pfehledu rozvrieni pracovnich seznam v softwaru HELMED® IFA.

HELMED® — Navod k pouziti
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8.2 Obrazovka Layout (RozvrZeni)
PFi vychozim nastaveni se bude po otevreni pfehledu pracovnich seznam(l zobrazovat zélozka Layout
(Rozvrzeni) s dodatec¢nymi informacnimi poli, ktera se nachazeji na pravé strané a ktera poskytuji informace

o testech, promyvaci kapaliné a poZadovanych reagenciich.

L& Demo lantrument - Untitiod - Hakmed WA

Fle Tools Help

(- WP [Sn
Te vio
— ) b e e
i 3 ! 0 - g AESKU_Helmed . AESKLI DIAGNOSTK
» 5 0 N
7 2 13 12 5
9 6 4 B 4
Pro. 11
y - 1008 Wash Slution o
y > E
Po o° N S
Ve o \
Vo o 14 —
19 N C Rach =
y 18 1 \ Ronbr o Fosn Nome I
2] 20 : \ v w e
i 00899 A\ 1 1 AESKII_AAHER?.PC
2 98 o, 1 2 AESKU_NCIFANC
/ 2 \ 1 1 MourtngMedum
/ D m 1 s AESKU o ANA HEo_ (o]
o © | | S o
D =4 T —
2 2
| o1l
31 )
| 32 89 |
| 33 @
\ |
% @ 2
a5/
37 a8 M fl
\ 82 83/
\39 40 /
\ 80 81/
41 42 78
79
a4
43 v 4
\ 1 & 74 4
18 L 4
47 50 72 J
o 70 737 2
X 68 w 4
. o adlo s
< 52 54 62 64 i
N = 5615860 oY 4
PV Og0 09

V horni ¢asti obrazovky miZe uZivatel prepinat mezi nasledujicimi zalozkami:

= Layout (RozvrZeni) £  Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA

File Tools Help
(Layout| Sample Datz | MTP | Status |

=  Sample Data (Data vzork()

= MTP (Mikrotitracni desticka)

= Status (Stav)

Zalozka Layout (RozvrZeni) poskytuje informace otom, kde jsou umistény nebo kam je tfeba umistit
vsechny reagencie, kontroly, vzorky a sklicka. Po vybrani nezbytnych fedéni vzork(l oznacenim pfislusnych
zaSkrtavacich policek (viz ¢ast Zalozka Sample Data (Data vzorkl)) bude zobrazeni rozvrzeni poskytovat

aktualizované informace o pozadovanych sklickach a reagenciich:
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8.3

Nakladani s daty vzorkd

Zde je tfeba zadavat informace o vzorcich. Informace o pfipravé vzorkd areagencii je tfeba vyhledat

v navodech k poutziti vydanych spolegnosti Aesku.Diagnostics ke sklickim AESKUSLIDES® nebo v ndvodech

k pouZiti souprav pochdazejicich od jakychkoli jinych vyrobcu.

Pokud se pouZivaji zkumavky na vzorky, které nejsou oznaceny ¢arovymi kddy, a proto nelze snimat jejich

identifikacni Udaje, je k dispozici ikona + umozniujici ruéni pridavani vzorkd.

£  Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA

File

Tools  Help

[ Layout [SampleData| MTP | Status |

~

P ~
4 4 u:ufEU ookl '\-._'r" x AddSamples)Quer}rLIS

~.——----——V

Volba Add Samples (Pridat vzorky) umoznuje uZivateli zaddvat pozadovany pocet vzork( s automaticky

generovanymi identifikaénimi udaji téchto vzorkl. Musi byt vybrany vSechny vzorky véetné prislusného

redéni pouzitého pro analyzu. Lze také pridavat jména pacientl, komentare a poznamky doplnujici kazdé

jednotlivé ID vzorku:

H

W |~ h | W M=

—
=]

Rack Posttion
1.1

12
13
14
1.5
1.6
1.7
1.8
19
1.10

Sample Id
634987077697890351

634387077657502851
634987077697915351
634987077697927851
634387077697340351
634387077637952851
634987077697965351
6343870776537977851
634987077697390351
634987077698002851

Remarks

Firstname

m

=
=
— | —

2560

===

EEEEEEEEE
][] [ ] ] ] ] [
EEEEEEEEE
][ [ E] G & E &
][] e ] ] s )
i EEEEEEEE
l[ml[E] G EEEEEE
] [ ] ] ] [l S ] [ [
FEEEEEEEEE
l[wl[E]EEEEEEE

110240

Lastname

OooosEE

Pozndmka: V polich nepouzivejte zadné zvlastni znaky, jako napfiklad tecky a zavorky (<>).

Zadané udaje budou obsazZeny ve zpraveé IFA, kterou lze vytisknout ze zalozky File (Soubor).

Well

ID or Name

Dilution
[1:x]

Testname

Result Remark / Comment

AESKU_ANAHEp2_PC

" BESHU_Helios_ANAHERZ_t20_
51_o0_vi

AESKU_NCIFA_NC

" |ESKU_Helios ANAHEDZ 124
51_100_vi

12345678
Doe, John

40

BESHU_Helios_ANAHERZ_t20_
51_o0_vi

Remark

12345678
Doe, John

80

|BESKU_Helios_ANAHERZ_124_

Remark

AnAACrT

Ramark

HELMED® — Navod k pouziti
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8.4 Spravaiedéni

| £ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA

File Tools Help

[ Layout [SampleData) MTP |

Status |

M

1140
1180
1160

[ I o o o T o =)
Ol = | @ | @ | N =
00| | N WD = o
=== =

4 4 |5 of20 | b bl dF X AddSamples QuerylIS

p2 12w 51 100 w1
2 12w 51100 w1

1M AESKU Helmed ANAHE
1140 AESKU_Helmed AMAHE

2 12w 51100 w1

P

p

1180 AESKU_Helmed ANAHE

2 12w 511001

1160 AESKU_Helmed AMAHE

Unselect All

2 12w 51100 w1

2 12w 51100 w1

Select Mumber

e}

P
P
P

EEIEIE
OO = | O

11320 AESKU_Helmed ANAHE
11640 AESKU Helmed ANAHE

# Rack Position Sample Id Remarks Firstname Lastname
1 11 £34587077657850351 1
2 12 634987077697902851 1
3 13 634987077697915351 )| |
4 14 634507077697927851 1z o ]
» 5 15 634987077657940351 [ #|[E 2] |
3 16 634587077657952851 0
7 17 634987077697965351 1
[ 18 634987077697977851 )| s s
5 k] 634587077657950351 OomEE|E
10 (110 634987077658002851 0 e

Pro zpracovani vzorku je tfeba vybrat fedéni. Pokud je vzorek zalozen, avsak neni zaskrtnuto fedéni, tento
vzorek nebude zpracovan. Po kliknuti pravym tlac¢itkem na konkrétni fedéni se zobrazi tfi dostupné

moznosti:

Select all (Vybrat

vse):

Unselect all (Zrusit

vybér vSech):
Select number

(Vybrat pocet)

Zaskrtnuty budou vSechny dostupné vzorky v pfislusném sloupci

Bude zruseno zaskrtnuti vSech dostupnych vzorkd v pfislusném sloupci

Zadava se pozadovany pocet vzorkud pro prislusny sloupec. Provadéni funkce

a pokracuje ve sméru shora dolQ.

Select Number (Vybrat pocet) vzdy zacina prvnim vzorkem ve sloupci

Chcete-li vybrat vice vzork(l v nékterém sloupci, vyberte kliknutim levym tla¢itkem mysi ID posledniho

vzorku, ktery je pro analyzu potfebny. Po zaskrtnuti policka kliknéte pravym tlacitkem mysi, podrzte toto

tladitko a premistéte kurzor nahoru k ID prvniho vzorku, ktery je pro analyzu potfebny. U vsech takto

vybranych vzork( by nyni méla byt oznacena pfislusna zaskrtavaci policka.

O

) o o o
OO0 00O oo

(5] = [B][E)[E]ir

B[ = [={=]=]:

OO0 00| 3|0

=

I

OO0 0O0oE o
O EEE ==
) )
5 o o

Poznamka: Vicenasobny vybér vzorkl lze
provadét pouze smérem zdola nahoru.
Premistovanim kurzori dold nebude

dosazeno zadnych vysledk!
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8.5 ZaloZzka MTP k zobrazovani ndhledu fedéni
Zalozka MTP poskytuje informace a ndhled souvisejici s po¢tem jamek, ktery je potifebny pro postup redéni.

Typ fedéni je oznacen barevnym kédem:

1 2 3 4 5 6 7 3 9% 1M 11 12

IC &6 mm o O m =

* OranZovy: oznacuje ziedénou kontrolu.
= Zluty: oznacuje fedéni vzorki provadéné v jednom kroku.

= Svétle Zluty: oznacuje fedéni vzorkl provadéné ve dvou krocich > 1/160 pro vzorky.

Software muZe spravovat redéni v celkovém poctu 192 za pouziti 2 mikrotitracnich desti¢ek s usporadanim
po 96 jamkach.

8.6  Zaloika Status (Stav)

| £ Demo Instrument - Untitled - HelmedIFA

File Tools Help
[ Layout | Sample Data | MTP [Statis’)

) ) ) =)

Po zaloZeni vsech skli¢ek, reagencii, kontrol a vzork( Ize spustit postup kliknutim na tlacitko Start na zaloZzce
Status (Stav). Vidy se ujistéte, Ze uvnitf zafizeni jsou spravné umistény vSechny poZadované reagencie

a sklicka.

Sklicka musi byt umisténa tak, aby ¢arovy kéd sméroval ke stfedu kruhu.

000000
2000000

Pokud byla vybrana funkce Start Loading Wizard Before Run (Spoustét prdvodce zakladanim pred
zahajenim zpracovani), zatizeni zlstane po stisknuti tlacitka Start odemknuto a spusti se funkce asistenta

pro zakladani.
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Po stisknuti tla¢itka Start se zamkne viko pfistroje a zahaji se provadéni postupu.

£ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA__ |
File Tools Help
Layout | Sample Data | MTP |'Statush

) (Cpaee ) (o) (sw )

Humidity: 60 100%

Sample Dilution
Time remaining  00:00:21

Started at a8t
Finished at 18:42:18

Time remaining 01:10:51

Dilution

17:31:04 Priming needles and tubing...

17:31:11 Finding slide surface

17:31:11 Position: 1 0K AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_v1
17:31:17 Creating Sample/Control Dilutions...

Po Uspésném sejmuti ¢arovych koada sklicek provede software kontrolu zaméfenou na to, zda jsou tato
sklicka spravné umisténa a zda nejsou vlozena v naklonéné poloze. V dal$im kroku bude zafizeni naplnéno
a zpracovani podle pracovniho seznamu bude moci pokracovat. Po spusténi postupu analyzy uZivatelem
bude zdlozka Status (Stav) zobrazovat informace o zbyvajici dobé trvani celého postupu (velky ¢asovac)
a aktualné probihajiciho kroku postupu (maly ¢asovac).

Na pravé strané budou 2 prouzkové ukazatele zobrazovat vlhkost vzduchu [% relativni vihkosti] a teplotu
[°C].

Ukazatel teploty bude dostupny pouze pro testy probihajici pri teploté > 30 °C (> 86 °F).

Poznamka: Zobrazovany udaj Time remaining (Zbyvajici doba) je odhadem stanovovanym pro postup

analyzy IFA a mUZe se mirné lisit od skute¢né doby, po jejimz uplynuti bude postup ukoncen.

V pfipadé potieby Ize postup IFA pozastavit kliknutim na tlacitko Pause (Pozastaveni). Viko se odemkne,
¢imZ bude umoznéno napfiklad vyjmuti vzorkl. Chcete-li pokracovat v provadéni postupu, kliknéte na

tlaéitko Continue (Pokracovat).

Poznamka: Dilirazné se doporucuje pozastavovat postup pouze béhem inkubacniho kroku, jelikoz
v opacném pripadé muZe mit toto pozastaveni nepfiznivy dopad za Fizeni ¢asového priibéhu
provadéné softwarem pro kazdy dalsi krok postupu zpracovani. Kromé toho je béhem provadéni
kroku inkubace aktivné ovladan mensi pocet soucasti zafizeni, a proto je komunikace prostfednictvim

USB méné nachylna k jakémukoli pfipadnému preruseni.
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Pokud chybi kterakoli reagencie (pufr pro zpracovani vzorkd, kontroly, konjugat nebo fixacni médium),
zafizeni vyda zvukovy varovny signal a zacne blikat ¢erveny svételny indikator. Zafizeni bude odemknuto
a postup IFA bude pozastaven. Prazdna lahev na reagencii bude presunuta pred cervené blikajici svételny

indikator.

Please refill the control tube at position 1 in the reagent
rack. Press OK when finished.

Na obrazovce se zobrazi hlaseni vyzyvajici uzivatele k nahrazeni chybéjici reagencie. Po vyméné reagencie

(——
|

je tfeba opét zavrit viko.
Kliknutim na tlac¢itko OK pokracujte v provadéni postupu IFA.

Jakakoli chyba, ktera se vyskytne, bude zobrazena na zaloZce Status (Stav). VSechny chyby budou také

odesilany do spravy IFA pro ucely souvisejici se sledovatelnosti.
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9 Udriba

Pravidelné provadéni udrzby je dualezité pro spravnou cinnost afunkcnost zafizeni. Spolecnosti

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG jsou doporuceny nasledujici postupy:

9.1 KaZdodenni udrzba
Zaftizeni je tfeba proplachovat destilovanou vodou, aby byly hadi¢ky udrzovény v pfipraveném stavu a aby
bylo zabranéno usazeni jakychkoli zbytk( v jehlach nebo hadickach. Proto nahradte promyvaci pufr

destilovanou vodou.

Nahrazeni promyvaciho pufru destilovanou vodou:
Vyprazdnéte lahev s promyvaci kapalinou # 1, vyplachnéte tuto lahev destilovanou vodou a poté ji naplnite
destilovanou vodou v mnozstvi pfiblizné 100 ml. Alternativné odpojte rychlospojku od lahve s promyvaci

kapalinou # 1 a pripojte ji k [ahvi s promyvaci kapalinou # 2, kterd obsahuje destilovanou vodu.

| £ Demo Instrument - Helmed IFA )

P¥ipravné naplnéni pfistroje:

Slide Designer...

Vyberte nabidku Tools (Nastroje) na hlavni
Test Designer...

obrazovce IFA. Poté vyberte moznost Prime

LIS Settings

instrument (Pfipravit pfistroj).

Change Rack Layout...
Change Instrument Name

Scan Sample Barcodes When Creating Mew Worklist
Scan Rack Layout When Creating New Worklist
Enable Back Light

Start Loading Wizard Before Run

Prompt Sample refill if insufficient volume

Prime Instrument Wash Number (Cislo promyvaci kapaliny) a #
{a N ™Y

b - e — / of Cycles (Pocet cykld):

Wesh Nrier

#0f Cycles: Vyberte Cislo lahve a pocet cykll. Doporucuje

(2 se provadét  proplachovani  zafizeni

destilovanou vodou 1-3krat po kaZdych

= 9 cyklech.

Pénové tésnéni pro pritlacny uzaveér:
Provadéijte vizualni kontrolu p&nového tésnéni modrého krytu (REF. # 20160010 — PENOVE TESNENI PRO
PRITLACNY UZAVER HTC, 5 KS). Pokud péna pfisla do styku s nebezpeénym materidlem, v zajmu vlastni

bezpecnosti ji ihned vyménte.
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9.2 Tydenni udrzba

Jedenkrat tydné proplachujte zafizeni 0,3% roztokem chlornanu sodného (NaOCl), alternativné 70%
etanolem. Pfi proplachovani pfristroje postupujte podle pokynl uvedenych v ¢asti 9.1. UmoZnéte
probéhnuti inkubace, kterd trva alespon 15 minut. Poté zatizeni proplachujte destilovanou vodou, vidy

alespon 3krat po kazdych 9 cyklech.

Pozor:

Nebezpeci podrazdéni pfi zachazeni s chlornanem sodnym (NaOCl)!

Poznamka: Po vycisténi pomoci roztoku chlornanu sodného (NaOCl) je zafizeni nutno proplachnout
destilovanou vodou. Dekontaminacéni roztok nesmi obsahovat Zadné Cistici prostredky, jelikoz tyto
prostredky jsou velmi obtizné odstranitelné a potencidlné mohou nepfiznivé ovliviiovat detekci Grovné

naplnéni jehel.

Povrchova dezinfekce: Po odstranéni skvrn o krve a prachu se doporucuje provadét dezinfekci povrch

zafizeni a stojankd.

9.3  Cisténi zafizeni

Povrchy a pristupné soucasti jednotky je tfeba Cistit pomoci 70% etanolu. Abyste predesli kontaktu s kazi
nebo o¢ima, pouzivejte osobni ochranné vybaveni, mezi které patfi laboratorni plasté, rukavice a ochranné
bryle. Stojanky a prostredni kruh (kruhovy drzak sklicek) Ize pfi CiSténi a dezinfekci podle potfeby vyjimat.
Doporucuje se provadét pravidelné Cisténi povrchl. PouzZivejte pouze Cistici prostiedky (napf. 70% EtOH)
doporucené spolecnosti Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, abyste zamezili moznosti jakéhokoli poskozeni
zafizeni a/nebo prislusenstvi. Dalsi doporuceni tykajici se Cisténi vdam muzZe poskytnout tym zakaznické

podpory spole¢nosti AESKU.

9.4 Dezinfekce zafizeni

Povrchy a pfistupné soucasti zafizeni je tfeba Cistit pomoci 70% etanolu. Aby se zamezilo moZnosti vzniku
horlavych vyparl, nepouZivejte tlakovy rozprasova¢ nebo odparovaci zafizeni. Abyste predesli kontaktu
s kQiZzi nebo ocima, pouZivejte osobni ochranné vybaveni, mezi které patti laboratorni plasté, rukavice
a ochranné bryle. Stojanky a prostfedni kruh (kruhovy drzak sklicek) Ize pfi Cisténi a dezinfekci podle
potieby vyjimat. Doporucuje se provadét pravidelnou dezinfekci povrchl a zejména stojankd. Pouzivejte
pouze dezinfekéni prostiedky (napf. 70% EtOH) doporucené spolec¢nosti Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG,
abyste zamezili moZnosti jakéhokoli poskozeni zafizeni a/nebo pFislusenstvi. Jakakoli dalsi doporuceni
tykajici se dezinfekce vam poskytne pfislusny mistni distributor nebo tym zakaznické podpory spolecnosti

AESKU.
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9.5 Pravidelna preventivni udrzba

Vas poskytovatel sluzeb by mél provadét pravidelnou preventivni idrzbu minimalné jednou roc¢né.
Laboratofe by mély za ucelem stanoveni vhodné frekvence udrzby sdélit svému poskytovateli sluzeb své
rocni pracovni naroky z hlediska spotreby sklicek/jamek (v€etné pfipadnych zpracovavanych sklicek od
jinych vyrobcl, nez je spolecnost AESKU).

9.6 Udrzba a ¢isténi prisluSenstvi HTC pro zafizeni HELMED®
9.6.1 Spirdlova hadice zvihcovace (REF. # 20160307)

POZOR:

Ujistéte se, Ze manzZety jsou radné pripojeny ke konektorim zarizeni. Pti pfipojovani a odpojovani by méla
byt hadice uchopena pouze za manZety. Za hadici netahejte ani ji neprelamujte.

V kombinaci s hadici neni povoleno pouzivani nasledujicich kapalin:

chlornan, fenol (> 5 %), formaldehyd,
keton, chlorované uhlovodiky,

aromatické uhlovodiky, anorganické kyseliny

Omezeni tykajici se opakovaného pouZiti po dezinfekci: Podle klasifikace zdravotnickych prostredk(i DGSV
z roku 2013 je hadice hodnocena jako polokriticky prostfedek B.

POKYNY:

= (isténi adezinfekce (provadéné ruéné): K oplachovéni a proplachovéni hadice pfi jejim ¢isténi
a dezinfekci pouzivejte 70% etanol. Po provedeni tohoto postupu hadici ddkladné oplachnéte
destilovanou vodou azavéste tak, aby mohla volné oschnout. Tento postup je nutno provadét
jedenkrat tydné.

= Sterilizace: Sterilizaci |ze provadét v autoklavu pri teploté min. 132 °C / 269,6 °F az max. 135 °C /275 °F
po dobu 15 minut. Nechejte schnout po dobu 30 minut.

=  Prohlidka a funkcni kontrola: V pripadé zjisténi trhlin, otvord nebo jinych poskozeni je hadici nutno
vymeénit.

= Ve shodé s normami DIN EN ISO 5356; ISO 17664:2017; 1ISO 14937:2009; 1SO 17665-1:2006

= Likvidace odpadu: Je nutno dodrZovat pfislusné mistni pokyny.

= Tento vyrobek je opatfen oznacenim CE podle Smérnice ES 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich

a je klasifikovan jako prostiedek tridy Il a.
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9.6.2 Zvlh¢ovac (REF. # 20160305)

Zajisténi bezchybného a hygienického provozu vyZaduje, aby se alespon jedenkrat tydné provadély postupy

¢isténi a dezinfekce.

POZOR:
Zvlhéovad vzduchu pred kazdym ¢isténim vypnéte. Vytahnéte zastréku ze sitové zasuvky.
Cisténi vnéjsiho povrchu zvihéovadée vyzaduje jeho vyjmuti ze stojanku. P¥i provadéni tohoto postupu je

treba dodrZovat niZze uvedenych Sest krokd a pokyny k Cisténi zatizeni.

Zpusob vyjimani zvlhéovaée ze stojanku:

1) Odpojte 24V kabel.

3) Odstrarite bo¢ni panel tim, Ze jej vytahnete nahoru 4) Vysuiite zvlhéovac z pouzdra.

I.

5) Vytahnéte zvlhcovac ze stojanku. 6) Otevienim vika zvlhcovace umoznéte vycisténi
jeho vnitfniho prostoru.

a vyjmete.
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POKYNY:

= Nikdy neponorujte zakladnu do vody.

= Vyprazdnéte vodu z jednotky zakladny prostfednictvim bocni obruby. Zajistéte, aby nemohlo dojit
k vniknuti vody dovnitf zafizeni, napf. prostfednictvim vzduchového vystupu nebo kruhového ovladace.

=  Pokud se zafizeni nepouZivalo po dobu delsi nezZ tfi dny, dikladné vycistéte lahev z LDPE o objemu
500 ml (REF # 20160312) i zvlh¢ovac vzduchu pomoci 70% EtOH.

= Ci$téni zafizeni provadéjte pouze za pouziti uvedenych metod.

=  NepouZivejte Zadné Cistici prostredky s obsahem rozpoustédel.

= VSechny soucasti, které pfichazeji do styku s vodou, Cistéte jedenkrat tydné pomoci 70% etanolu.

= Zcela vyjméte redukéni pouzdro zvihéovace (REF # 20160308) a poté odstrarnte horni dil sejmutim
smérem nahoru.

= Abyste zamezili poskozeni ultrazvukové membrany, nikdy neprovadéjte Cisténi oskrabavanim pomoci
ostrych, tvrdych predmétd. V pfipadé potreby zakladnu vyplachnéte.

= Vnitfni povrch zakladny otfete pomoci tkaniny navlhéené 70% etanolem. V pFipadé potreby zakladnu
vyplachnéte.

= Vnéjsi povrch pouzdra zakladny otfete pomoci tkaniny navlhéené 70% etanolem.

= Vycistéte vSechny odnimatelné soucasti, jakymi jsou lahev z LDPE o objemu 500 ml (REF # 20160312),
adaptér lahve nebo redukéni pouzdro zvihcovace (REF # 20160308).

= Tyto soucdsti osuste pomoci mékké tkaniny a jejich zpétnou montaz provedte aZ po jejich Uplném

oschnuti.
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9.6.3 Tryska

1) Ztrysky odsroubujte a odstrante vné;jsi spojovaci matici.

2) Vymontujte trysku tim, Ze ji otocite o 90 stupnd dold, pfitahnete k zadni strané pouzdra a vytahnete
smérem nahoru.

3) Trysku pak oplachnéte nebo vyplachnéte 70% etanolem a ocistéte jeji povrch, aby se predeslo moznosti
jakékoli kontaminace. Pred opétovnym vlozenim nechejte trysku po dobu nékolika minut oschnout.
Doporucuje se provadét kazdotydenni cisténi trysky spole¢né sveskerym ostatnim prislusenstvim

podle stanoveného ¢asového planu udrzby.

HELMED® - Navod k poutziti 67 /72



9 Udrzba AESKU.DIAGNOSTICS

9.6.4 Redukcni pouzdro zvihcovace (REF # 20160308)

1) Vyjimani redukéniho pouzdra zvlhéovace (REF # 20160308) z horni Casti zvlhCovace se provadi jeho

jednoduchym vytazenim smérem nahoru.

2) Cisténi redukéniho pouzdra se provédi jednoduchym zplsobem spocivajicim v ocisténi povrchu pomoci
70% etanolu, pticemz pied naslednym opétovnym vloZenim je pouzdro tfeba nechat po dobu nékolika

minut oschnout.

3) Doporucuje se provadét kazdotydenni ciSténi redukéniho pouzdra spolecné sveskerym ostatnim

pfislusenstvim podle stanoveného ¢asového planu udrzby.
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9.7 Vyrazeni zafizeni z provozu

Pfed vytfazenim zafizeni z provozu je nutno provést jeho vyplachnuti v souladu s pokyny uvedenymi v ¢3sti

9.1.

Vyprazdnéte ldhve s promyvacimi pufry avyplachnéte je destilovanou vodou. Poté vypustte kapalinu
z odpadni nadoby a tuto nddobu vydezinfikujte. Zafizeni je nutno vycistit (viz ¢ast 9.3) a vydezinfikovat (viz

¢ast 9.4). Jednotku je nutno uloZit na suchém misté pfi dodrZzeni podminek stanovenych pro uskladnéni.

9.8 Likvidace

Pfed fadnou likvidaci zafizeni nebo pred jeho odeslanim se ujistéte, Ze zafizeni bylo vyciSténo
a vydezinfikovdno v souladu s pokyny uvedenymi v ¢astech 9.3 a 9.4. Po ukonleni pouZivani zafizeni je
nutno zajistit provedeni jeho rfadné likvidace podle poZadavkl pfislusnych narodnich zakon(. Existuje také

moznost, Ze zdkaznik zatizeni vrati vyrobci, ktery se o likvidaci postara.

Likvidace zafizeni

Podle smérnice WEEE 2012/19/EU, ktera se tyka fadné likvidace zafizeni, je
pri provadeéni likvidace zarizeni nutno dodrzet mistni predpisy, pfipadné je

] zafizeni nutno vratit vyrobci.

Podrobné kontaktni Gdaje vyrobce naleznete na posledni strané navodu.

9.9 Zachazeni s potencidlné nebezpe¢nym materialem

Pouziva-li se zatizeni, které je ve shodé s normou IEC 61010-1, spolecné s dalsim zafizenim vyhovujicim této
normé a existuje-li nebezpedi souvisejici s vihkosti nebo kapalinami v pfipadé netésnosti zafizeni, poruseni
nadoby a podobné nespravné funkce jakychkoli spotfebnich material, provedte ocisténi a dezinfekci
dotcené oblasti a zajistéte provedeni likvidace potencidlné kontaminovaného poruseného materidlu podle
pozadavk( pfislusnych zakonU platnych v zemi pouZiti a laboratornich predpist. K Cisténi nepouzivejte
Zadné Cistici prostredky, které by mohly zpUsobit poskozeni zafizeni nebo jeho soucasti. PouZivejte pouze
Cistici prostredky (napt. 70% EtOH) doporucené spolecnosti Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, abyste
zamezili moznosti jakéhokoli poSkozeni zafizeni a/nebo prislusenstvi. Dalsi doporudeni tykajici se Cisténi,
dezinfekce nebo vymény poruseného materidlu vdm poskytne pfrislusny mistni distributor nebo tym

zakaznické podpory spole¢nosti AESKU.
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10 Vseobecné a technické specifikace

Pocet zaloZenych vzorku:

S ¢arovym kédem: az 190

e Redici desticky:

2x mikrotitraéni desti¢ka s 96 jamkami, se dnem tvaru F

¢ Pocet fedicich pozic a fedici poméry:
IFA: 192 pozic
1/1 az 1/160: jeden krok (jedna jamka v MTP)

1/161 az 1/25600: dva kroky (dvé jamky v MTP)

o Cerpadla a injekéni stiikacky:
Jedno peristaltické ¢erpadlo pro odstrafiovani kapalin.
Jedno peristaltické ¢erpadlo pro promyvani a pfipravné plnéni.
1x 50pl injekéni sttikacka

1x 1ml injekéni stfikacka

¢ Pfikon:

230 W

¢ Pojistka:

2 xTAA/250V; 5 x 20 mm

¢ Rozsah napéti:
Vstupni: 100-240 VAC
Vystupni: 24 Volt DC
Frekvence: 50-60 Hz

Instalacni kategorii, do které zatizeni spad3, je kategorie Il.

¢  Kolisani napéti napajeciho zdroje:

Nema prekradovat +/- 10 % jmenovitého napéti.

¢ Piechodné prepéti:

Zatizeni je nutno pouZivat v prostredi, které odpovida kategorii prepéti Il.
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¢ Provozni podminky:
Teplota: 20-37 °C / 68-98,6 °F
Rel. vlhkost [rH]: 10 % — 80 %, bez kondenzace (specifikace elektronickych soucasti)
Nadmorska vyska: max. 2000 m n. m.

Pouze k pouZivani ve vnitfnim prostredi: prostredi se stupném znecisténi Il

¢ Podminky pfti uskladnéni:
Teplota: 0-40 °C/32-104 °F

Rel. vlhkost [rH]: 0 % — 80 %, bez kondenzace

¢ Podminky pf¥i pfepravé:
Pouze v origindlnim obalu dodaném vyrobcem
Teplota: 0-40 °C/32-104 °F
Rel. vlhkost [rH]: 0 % aZ 80 % rel. vlhkosti, bez kondenzace
Uhel néklonu > 50° / razové zatizeni>50g/ 0,11 Ib
¢ Rozméry a hmotnost:
75 cm x 64 cm x 58 cm (hloubka x $itka x vyska) / 29,5" x 25,2" x 22,8"
29 kg / 64 Ib (hmotnost)
e Snimac ¢arovych koda:
1D snimac ¢arovych kédl pro identifikaci stojank( se vzorky / reagenciemi a vzorkd

e Zvlhcovac (je-li objednan s polozkou REF. HTC-1001)
Beurer™ LB12

Priblizna velikost 12 x 7,5 x 9 cm

Napéti / frekvence sité 24 V DC / 50/60 Hz
Jmenovity vykon 12 W

Frekvence ultrazvuku 1,7 MHz

Odparovaci vykon max. 80 ml/h
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11 Predepsané symboly

IVD Diagnostické poutziti in vitro (IVD)

Shoda s evropskymi smérnicemi

Dodrzujte navod k pouziti

POZOR!

Vyrobce

Datum vyroby

LEDEA

RE F Referencni Cislo
SN Sériové Cislo

U DI Jedinecné identifikacni oznaceni zafizeni
@@ Laboratorni vybaveni
c us Elektrickd bezpecnost UL 61010-1
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Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG
Mikroforum Ring 2, 55234 Wendelsheim, Germany

Phone: +49 6734 9622-0
Fax:+49 6734 9622-2222
www.aesku.com

S technickymi dotazy se na nas obracejte prostfednictvim adresy customersupport@aesku.com
S dotazy tykajicimi se vyrobkl a sluZeb se na nas obracejte prostfednictvim adresy sales@aesku.com
© Neni-li udéleno vyslovné opravnéni, je pfedavani tohoto dokumentu a pofizovani jeho kopii pfisné zakazano.
V8echna prava vyhrazena.
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