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AESKU.DIAGNOSTICS Altalanos biztonsagi informaciok

1 Altaldnos biztonsagi informaciok
1.1  Altalanos informaciok

Felhasznaldi mindsités

A készlléket csak megfelel6en képzett személyzet kezelheti.

Kérnyezeti paraméterek

A késziléket csak zart laboratoriumi helyiségekben szabad tizemeltetni (II. szennyezettségi fokozat).

Beteggel valé kapcsolat

A késziléket nem betegkozeli hasznalatra szantak.

Megjegyzés a felhasznaldnak (Eurdpai Unid)

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, és a

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

HELMED hasznalati utasitas 5/73
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1.2 Szimbdlumok és figyelmeztetések

A szovegben a kdvetkez6 szimbdlumokat hasznaljuk:

Figyelmezteté megjegyzések

A\ FIGYELEM Vigyazat! Bioldgiai veszély!

Kerulje a bioldgiailag veszélyes anyagokkal valé érintkezést.

Veszély jelzések

Bérirritacio!

Bdérirritaciod Iéphet fel, ha a b6r sdsavval érintkezik.

Tanacs

Kérjuk, viseljen keszty(t!

Ha bérre keril, azonnal mosson kezet!

6/73 005a: 2025-04-14
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1.3 Figyelmeztetd megjegyzések

Aﬁ Vigyazat!

Kérjiik, olvassa el a hasznalati utasitast (IFU), miel6tt a készlilékkel dolgozna.
Mindig olvassa el ezeket az utasitasokat a lehetséges veszélyek azonositdsa

és a kockazatok minimalizalasa érdekében!

Megjegyzések az elektromagneses tlirésrdl

Ha ezt a késziléket szaraz kornyezetben, kiilondsen szintetikus anyagok

“ﬁ (mUszalas ruhdk stb.) kozelében hasznadlja, az potencidlisan roncsold
elektrosztatikus  kislilésekhez  vezethet, amelyek viszont hibas
eredményekhez vezethetnek.

Ne érintkezzen kozvetlenil a készilék elektronikus alkatrészeivel.

A készllék tetejének kinyitasa el6tt a felhasznalénak megfelel6 ESD-

intézkedéseket kell tennie.

Ne Uzemeltesse a késziiléket erls elektromdagneses sugarzas forrasainak

kozelében, mivel ezek gatolhatjak a késziilék megfelel6 miikodését.

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

zavart(résre vonatkozé kovetelményeinek.

A tapfesziiltség megsziinése

A

Az dramkimaraddsok a készilék folyamatkezelésének megszakaddsat

eredményezhetik. A folyamat ezért megszakithaté és/vagy uUjraindithato.

Forré feliilet / H6

Az inkubator meghibdsoddsa esetén a felcimkézett mikrotiter-tartélemez

forro lehet.

HELMED hasznalati utasitas 7/73



Altalanos biztonsagi informéciék AESKU.DIAGNOSTICS

1.4 Veszély jelzések

Aramiités veszélye
A készuléket foldelt aramforrashoz kell csatlakoztatni az aramités
veszélyének elkertlése érdekében.

A henger és mas mozg0 alkatrészek okozta 6sszenyomddas veszélye
M(ikodés kdzben ne nyissa ki a perisztaltikus pumpa fedelét a folyékony
hulladékok szamara. A forgé pumpa hengerei megsebezhetik az ujjait, és
egyéb sériiléseket vagy zuzddasi veszélyt okozhatnak. A készulék
fedelének kinyitasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilék mas részei
nem mozognak. Csak akkor érintse meg a késziilék barmely belsé részét,
ha mar egyik alkatrész sem mozog.

Keriilje a bioldgiailag veszélyes anyagokkal valo érintkezést

A bioldgiai anyagok biztonsagos kezelése. A mintacsévek és a kétliteres
hulladékpalackban 1évé folyékony hulladék fert6z6 anyagokat
tartalmazhat.

A bérrel vagy szemmel valo érintkezés elkeriilése érdekében hasznaljon
egyéni védleszkozt, példaul laboratériumi kopenyt, kesztylt és
védbszemiiveget. Mindig tartsa be az alkalmazandé biolégiai veszélyekre
vonatkozo elGirasokat.

Kiomlések és tisztitas

Ha minta kerll a készllékre, torolje le a folyadékot, és azonnal
fertGtlenitse a teriletet. Az utasitasokat lasd a 9.4 fejezetben.

A potencialisan veszélyes anyagok artalmatlanitasa

A fogyodeszkozok vagy torott anyagok artalmatlanitasara vonatkozéan
lasd a 9.7 és a 9.8 fejezetet.

@ 0,3%-0s natrium-hipoklorit:
H314 Sulyos égési sériilést és szemkdarosodast okoz.

70%-0s etanol:
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.
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Altalanos biztonsagi informaciok

15

Tanacs

Megfelel6 hasznalat
A termék kizdardlag in vitro diagnosztikai célra haszndlhatd!

A késziiléket csak specialisan in vitro diagnosztikdban képzett szakképzett személyzet
kezelheti. A klinikai orvos vagy a laboratérium vezet6jének felel6ssége, hogy a GLP, a
RilLiBak vagy barmely mas vonatkozo szabvany szerint dolgozzon. A terméknek a gyartd
altal  ajanlottoleltéré haszndlata a berendezés altal nyujtott védelmet
miikodésképtelenné teheti. A késziiléket nem szabad gyulékony vagy éghet6
folyadékokkal Gizemeltetni.

Viseljen véd6eszkozt!

A human bioldgiai anyagok kezelése soran mindig viseljen egyéni
T védGeszkozt, példaul laboratériumi kopenyt, keszty(it és

védGszemliiveget.

Csak a mellékelt kabeleket hasznalja!
A HELMED® késziiléket a késziilék hatoldaldn taldlhatd csatlakozéval és a tapkabellel kell
csatlakoztatni a tapforrashoz. A telepitési kategéria a Il.

Az elektromagneses kompatibilitasi és elektronikus biztonsagi vizsgalatokat a gyarté
altal biztositott kabelekkel végezték el. Ha sziikségessé valik egy kdbel cseréje, kérjlik,
forduljon a helyi forgalmazdéhoz.

A késziilék artalmatlanitasa

A készulék megfelel6 artalmatlanitasara vonatkozé WEEE 2012/19/EU
iranyelv szerint a készilék artalmatlanitasakor be kell tartani a helyi

L elSirasokat, vagy a késziiléket vissza kell kiildeni a gyarténak. A késziilék

artalmatlanitdsara vonatkozo részleteket lasd a 9.8 fejezetben.

Biztositékok cseréje

Ha a biztositékokat (2xT4A 250 V; 5x20 mm) ki kell cserélni, a biztositékfedél kinyitasa
el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a készilék nincs csatlakoztatva dramforrashoz. Ne
csatlakoztassa a késziiléket aramforrashoz, ha a biztositékfedél nyitva van. Csak akkor
csatlakoztassa a késziiléket aramforrashoz, ha a biztositékot megfelel6en kicserélték és
a fedelet bezartdk.

HELMED hasznalati utasitas
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2 Bevezetés
2.1 Mdszer

A HELMED® Automated IFA Processor (Automatizalt IFA-feldolgozé) egy automatizalt eszkdz az
immunfluoreszcencia vizsgalatok (IFA) elvégzésére, ellenGrzott paratartalom és hémérséklet mellett.
Lehetdség van magasabb inkubacios h6mérsékleten is elvégezni a vizsgalatokat, ami lehetévé teszi a
leggyakoribb fert6z8 szeroldgiai IFA-tesztek (IgM) elvégzését. A HELMED® rendszer a kdvetkez6kbél all: a
HELMED" munkadllomas kiils6 Humidity Temperature Control (HTC) Kit (REF.HTC-1001) készlettel és egy
kiils§ szdmitogép a késziilék vezérléséhez (és egy opciondlis nyomtaté - nem tartozék). A HELMED® szoftver
elére meghatarozott AESKU IFA tesztfajlokat tartalmaz, de nyilt rendszerként a HELMED® lehet6vé teszi a
felhasznalo szamara a kiilonboz6 gyartdk IFA-készleteinek hasznalatahoz sziikséges targylemeztipusok és
tesztfajlok meghatarozésat is. Mivel a HELMED® értékelése az AESKU IFA-készleteken torténik, az
AESKU.Diagnostics GmbH & Co.KG nem vallal felelGsséget mds gyartok IFA-készleteinek feldolgozasaért. A
HELMED® munkaallomas altal feldolgozott targylemezek attekintéséhez és elemzéséhez specialis optikai
szlir6készletekkel ellatott fluoreszcens mikroszkdpra van szikség (nem tartozék). Kérjik, olvassa el a

kivalasztott IVD-készlethez mellékelt hasznalati utasitast (IFU).
2.2 Rendeltetés

A HELMED® Automated IFA Processor egy automatizalt rendszer az indirekt immunfluoreszcens vizsgalatok
(IFA) feldolgozésara, a relativ paratartalom és h6mérséklet tekintetében ellendrzott koriilmények kdzott;
az autoimmun és fert6z6 betegségek in vitro diagnosztikdjanak segédeszkdzeként. A feldolgozott tesztek
kézi értékelését képzett egészségiigyi szakembereknek kell elvégezniik. A késziléket kizardlag

szakemberek hasznalhatjak.

A sejtekkel/szovetekkel bevont mikroszkdpos targylemezeket szubsztratként hasznaljdk a human
szérumban |év6 antitestek mindségi  és/vagy félkvantitativ meghatarozdsahoz az indirekt
immunfluoreszcens vizsgalatok (lIFA) automatizalt feldolgozasaval a HELMED® Automated IFA Processor

készllékkel.

A kilon rendelhet6 tartozékként kaphaté Humidity Temperature Control (HTC) Kit lehet6vé teszi a
rendszer szdmara a bels6 pdaratartalom és h6mérséklet paraméterek beallitasat és fenntartasat. A Humidity
Temperature Control (HTC) Kit (REF.HTC-1001) a REF.10S-1000 (HELIOS®) vagy a REF.HEL-1000 (HELMED®)

készilékkel hasznalhato.

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

98,6 °F), belsd szabalyozott kornyezetben. A késziiléket kizardlag szakemberek hasznalhatjak.

10/73 005a: 2025-04-14
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3

A HELMED"® telepitése

Javasoljuk, hogy a késziilék elsé telepitését kizarolag képzett személyzet végezze el a szervizkdnyv utasitasai

szerint. A HELMED"® késziilék telepitése el6tt bizonyos konfiguracids |épéseket el kell végezni. Kérjiik, vegye

figyelembe a kovetkezé informdcidkat:

3.1

Telepitési kovetelmények

A késziilék telepitési helyére vonatkozd kdvetelmények a kovetkez6k:

v

v

Allitsa a késziiléket sik, vizszintes feliiletre.
Ne allitsa fel a készuléket a szabadban.
Ne dllitsa a késziiléket gyulékony fellletekre.

Ne allitsa fel a késziléket ugy, hogy az akaddlyozza a hozzaférést az apolasi és karbantartasi

folyamatokhoz.

Ne allitsa fel a késziléket olyan helyen, amely potencialisan nedves lehet.
Ne helyezze el a késziiléket Ugy, hogy nehezitse a f6kapcsold miikodtetését.
Vigyazat!

A fékapcsolé nem kapcsolja le teljesen a késziiléket az elektromos halézatrél. Ehhez huzza ki a

halézati csatlakozét.
Ne engedje, hogy a késziilék vagy annak hajlékony vezetéke forré fellletekkel érintkezzen.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a bemeneti tapellatds megfelel a késziilék kdvetelményeinek.

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

Utéseket (pl. vibraciot okozé gépek).
A késziiléket ne dllitsa fel porforras kdzelében.

1. foku szennyezési kornyezet: Normal laboratériumi kornyezet

HELMED hasznalati utasitas 11/73
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3.2 Szillitasi terjedelem és a késziilék kicsomagolasa

A HELMED® Automated IFA Processor (Automatizalt IFA-feldolgozd) késziiléket megfelel8 széllitasra
alkalmas csomagoldsban szallitjdk. Kérjik, hogy &atvételkor ellenGrizze, hogy a szallitds sordn nem

keletkeztek-e lathatod sériilések.

A késziilék dobozbdl vald kivételéhez két személyre van sziikség, mindkét oldalon egy-egy személyre. Az
egyik kéznek a készillék ellils6 részét a késziilék aljanal kell tartania. A mdasik kézzel a késziilék hatsé részét
kell megfogni, szintén a készllék aljanal. Ez megakadalyozza, hogy a készllék felboruljon. Mindkét
személynek egyforma erdvel kell felemelnie a készliléket, és a kijelolt asztalra kell helyeznie. A készulék

sulypontja a készllék hatso része felé van. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az alabbi elemek mindegyike megvan:

1 HELMED® késziilék (REF.HEL-1000)

1 HELMED® késziilékszoftver 4.0 (REF.HEL-401) (el6re telepitve, ha tovabbi szdmitégéppel egyiitt)
1 Tapkabel (orszagspecifikus)

1 USB 3.0 kabel (Cikkszdm: 20160325)

2 1 literes mosodpalack (1. sz. Moso és 2. sz. Mosd) (Cikkszam 20160040 / 20160041)
1 Hulladékpalack 2 literes (Cikkszam: 20160042)

1 Standard reagenstarté allvany (RCKR8) (Cikkszam: 20160013)

2 Mintatarté allvanyok (kiilonb6z6 opcidkkal megrendelés szerint szallitva)

1 Indulé készlet #2 (Cikkszam: 20160007)

1 T(itisztito eszkoz (Cikkszam: 20160044)

1 Kalibralé tartaly (Cikkszam: 20160043) (= HEL Indulé csomag 1)

1 Tomité habbetét (5 db) (Cikkszam: 20160010)

1 Haszndlati utasitas (IFU)

Ha szamitégéppel egyiitt rendelik (REF 20160559):

1 HELMED® ,ALL IN ONE” SZAMITOGEP / US WIN10/LTSC

Ha az opcionalis Humidity Temperature Control (HTC) készlettel (REF.HTC-1001) egyiitt rendelik:
1 LDPE palack 0,5 literes (Parasitd) (Cikkszam: 20160312)

1 Parasit6 (Beurer™ LB12) (Cikkszdm: 20160305)

1 Spiralcsoves parasitéd (autokldvozhato) (Cikkszam: 20160307)

1 Reduktor csatlakozé (Parasitd cs6 adapter) (Cikkszam: 20160308)

1 24 V-os tapkabel a parasitéhoz (Cikkszam: 20160306)

1 Palack allvany parasito (Cikkszam: 20160310)

Megjegyzés: Ha a doboz és/vagy a készlilék és tartozékai barmilyen mdédon megsériilnek, ne helyezze
tizembe a késziiléket, és azonnal Iépjen kapcsolatba a forgalmazéval. Orizze meg az eredeti csomagoldst

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

12/73 005a: 2025-04-14
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3.3 A HELMED® berendezések és alkatrészek leirasa

3.3.1 Elo6l nézet

Kék atlatszé fedél

Eszko6z fogantyuja

Pipettazo egység

rr rr

Csuszotarto gylird

s sy

Retesz MTP tarto gydird

Mintatarto6 allvany

EliilsG tomités

Reagenstarto allvany

= Kék atlatszo fedél: A felhasznald minden feldolgozasi [épést megnézhet.

= Eszkozfogantyu: A készilék kinyitasa és bezarasa.

= MTP tartdgyliri: Készitsen higitdsokat, és helyezze at a mikrotiter lemezekrdl a targylemezekre.
*  Mintatarté allvany: Allvany a vizsgalandé és feldolgozandé mintak betoltésére.

» Reagenstart6 allvany: Allvany a készlet reagenseinek betédltéséhez.

= Eliils6 tomités: Lezarja a fedelet és az el6lap fedelét, hogy stabil korlilményeket tartson fenn a

belsejében.
= Retesz: Az egész folyamat sordn automatikusan lezarja a fedelet.

= CsuUszdétarto gydri: A targylemezek poziciondldsa a feldolgozashoz.

= Pipettazo egység: Az 6sszes minta és reagens automatizalt feldolgozasa és folyadékkezelése.

HELMED hasznélati utasitas 13/73



A HELMED® telepitése AESKU.DIAGNOSTICS

3.3.2 Oldal nézet

Felsd tomités

Hulladék- és moso-

palack készlet _l

Elulsé tomités

HTC tartozék (REF.HTC-1001)

=  Fels6 tomités: Lezarja a felsG fedelet és a hatlapot a stabil bels6 koriilmények fenntartdsa érdekében.

=  Hulladék- és mosdpalack készlet: 2 db 1 literes mosdpalackok az 1. mosashoz (mosdpuffer) és a 2.

mosashoz (deszt. viz), valamint egy 1 literes hulladékpalack a folyékony hulladékhoz.

=  Eliils6 tomités: Elllsé tomités cserélhet6 habbetéttel, amely a késziilékhez van rogzitve a fedél alsé

ellils6 oldalanak tomitésére.

= Valaszthato HTC tartozék (REF.HTC-1001): Kiils6 allvany, amely tartalmazza a parasitot, a cs6adaptert
(redukald havely), a CPAP-csévet, a tapkabelt és az 500 ml-es LDPE palackot. A palackok belsejében

biztonsagos és stabil allvanyt lehet elhelyezni.
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THE DIAGNOSTIC TOOL THAT WORKS

3.3.3 Hatso nézet

= Elektromos csatlakozasok: Tapfesziiltség be- és kimeneti csatlakozdk, USB-csatlakozd, haldzati

kapcsold és biztositékok (részletes informaciokért lasd: 3.4.1 fejezet)

= Gyors csatlakozasok: A moso- és hulladékpalackok csatlakoztatasahoz (részletes informacidért lasd:

3.4.2 fejezet)

= (CsGadapter: A CPAP-csG csatlakoztatdsa a nedves levegGaramlashoz

HELMED hasznélati utasitas 15/73
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3.3.4 A HELMED"’ alkatrészek részletes attekintése

Pipettazo egység oldal nézet

A Z-szerelvény tartalmazza a tlik felfelé és
lefelé  torténd mozgatdsdra  szolgdld
Z-motort

1 ml-es fecskendé
50 pl-es fecskend6

Harmadik tdmotor

A tliszerelvény

Mosdcsésze

Paratartalom és h6mérséklet érzékel6

Perisztaltikus mosépumpa

16/73
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Tliegység

Adagolotii (balra)

Szivéti (jobbra)

Harmadik t( (kozépsd td)

Mosbcsésze

MTP tarté

= MTP tartokorong

szell6z6nyilasokkal

Flitésh6mérséklet-ellenérzé
érzékel6

FlitGegység ventilatorral

i
___—-—'
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Mintatarté allvanyok
A HELMED® Automated IFA Processor (Automatizalt IFA-feldolgozd) késziilékkel egyiitt szamos mintatarté
allvany hasznalhato. A leggyakoribb allvanyokat az alabbi tablazat szemlélteti. Tovabbi valtozatokért kérjlk,

érdeklédjon helyi forgalmazdjanal, vagy kiildje el kérését a kovetkezd cimre: sales@aesku.com.

A tablazat a rendelkezésre allo allvanyok kivalasztasat mutatja:

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

Mintatart6 allvany 1 HIV.

iy 20160014 20160243 20160018 20160020 20160212 20160122 20160016 20160022 20160024

Mintatarté allvany 2 HIV.

o 20160015 20160244 20160019 20160021 20160213 20160123 20160017 20160023 20160025

Osszes minta (1 + 2 allvany) 106 190 106 190 106 106 190 106 92

Minden allvany vonalkdéddal van ellatva, hogy a leolvasé le
tudja olvasni a sziikséges informacidkat, amikor az allvanyt
behelyezik a késziilékbe. Nincs sziikség muszaki szolgdlatra,
mivel a felhasznaldk maguk is kicserélhetik az allvanyokat.
Kovesse az utasitasokat az Allvany-elrendezés beolvasasa rész

alatt.

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

= 11-13 mm atmérGjl és 55-100 mm hosszusagu csévek

=  Mintacs6 kapacitds: 106

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

= A pozicidszamok jél és konnyen olvashatdk

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

HIV. szdm 20160209 20160210
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3.4 A HELMED’ telepitése

Az elsé telepitést és beallitast csak képzett személyzet végezheti a szervizkdnyvbentaldlhaté utasitasoknak

megfelel&en.

3.4.1 Elektromos csatlakozék a miiszeren

USB 3.0 port: Haszndlja a mellékelt kabelt, és csatlakoztassa a
szamitogépet a késziilékhez a HELMED® miszer bal hatsé oldalan
taldlhato USB 3.0 B tipusu porton keresztdil.

24 voltos egyenaramu kimenet: Hasznalja a mellékelt kabelt, és
csatlakoztassa az allvanyban |évé parasitot a késziilékhez az USB
csatlakozd mellett talalhatd 24 voltos egyenaramu csatlakozd
segitségével.

Tapkapcsold: A készilék be-/kikapcsolasa.

Biztositékfoglalat (a biztositékkal kapcsolatos részletekért 1asd
még az 0 fejezetet)

FG tapcsatlakozas: A tapcsatlakozas a készllék bal hatsé oldalan
taldlhatd. Ide kell csatlakoztatni a mellékelt tapkabelt.

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

keresztiil biztosithato:

Szabvany
USB 3.0/3.1 (Gen1)

Fesziiltség Aramerésségmax Teljesitménymax

09 A 45W

Csak az AESKU.Diagnostics GmbH & Co. KG altal biztositott vagy ajanlott szamitdgépet csatlakoztassa.
Ne csatlakoztasson olyan eszk6zoket, amelyeknek nincs kett6s vagy megerdGsitett szigetelése. Itt a kiilsé
eszkéz USB-portja belsGleg egy kilon tdpegységgel ellatott USB-elosztékhoz vezet. Ennek

eredményeképpen nincs sziikség a kiilsé USB-porton keresztiil torténdé dramellatasra.

HELMED hasznalati utasitas
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3.4.2 Folyadékcsatlakozék a miiszeren

WASH #2

WASTE

eCé
D

A késziilék hatuljan hdrom kiilonbdz6 gyorscsatlakozd csiptetd
taldlhatdé a mosd- és hulladékpalackokhoz. A palackok és a
hozzdajuk tartozd csodvek jeldléssel és szinkdddal vannak ellatva a
palackok megfelel6 sorrendben torténd csatlakoztatdsanak
biztositdsa érdekében:

1. sz. MOSO kék
2. sz. MOSO piros
HULLADEK fekete

Alapértelmezés szerint az 1. sz. MOSO-t mosépufferoldattal

(PBS), a 2. sz. MOSO-t pedig desztillalt vizzel kell feltdlteni.

3.4.3 AKkiils6 HTC tartozékok csatlakoztatasa (REF.HTC-1001 kiil6n rendelhetd)

A tapkabel csatlakoztatasa a késziilékhez és a kiils6 parasitohoz

= Csatlakoztassa a 24 voltos egyendramu kabelt a késziilék hatoldalan taldlhatd 24 voltos egyendaramu

kimeneti csatlakozdhoz.

Megjegyzés: A kiils6 parasito 6sszesen 12 W teljesitményfelvételli, és a HELMED készulék 24 V/500 mA

feszlltséggel latja el.

= (Csatlakoztassa a 24 voltos egyenaramu tapkabelt a kiils6 parasitdhoz.

20/73
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Megijegyzés: A kiils6 pdrasitdt egyszer manualisan be kell kapcsolni a fékapcsold segitségével, és a

maximalis allasba kell forditani (minden feldolgozasi lehetdségnél ajanlott).

A CPAP-cs6 csatlakoztatdsa a késziilékhez és a kiils6 parasitéhoz

= Csatlakoztassa a csovet a késziilék jobb hatso oldalan 1évé adapterhez, és a készililéket benyomva
forgassa balra:

-
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A palack (500 ml) csatlakoztatasa a kiils6 parasitohoz

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

Ezutdn dugja a palackot fejjel lefelé a parasitora:

I\
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4 Helmed® szoftver

4.1 A HELMED® késziilék szoftvercsomagjanak telepitése
Amennyiben a HELMED® késziiléket szamitdgép nélkil rendelték meg, a szoftvercsomag letdlthetd a

HELMED® késziilékek uj, 4.0-as szoftvercsomagjat bevezets TSB-ben kézolt utasitasok szerint.

Megjegyzés: A HELMED® szoftvercsomag el6re telepitve lesz, ha a késziiléket az Aesku.Diagnostics
GmbH & Co. KG 4ltal biztositott szamitogéppel egyiitt rendelték meg.
» 20160559 HELMED ,,ALL IN ONE” SZAMITOGEP / US WIN10/LTSC

A HELMED® szoftvercsomag tartalmazza a kovetkez6k legtjabb verzidit:
= HELMED® 4.0 telepitd fajl

= HELMED® IFA beallitasi fajl

= HELMED® tesztfajlok

= HELMED® 4.0 kézikonyvek (pdf)

A HELMED® szoftvercsomag megfeleld telepitéséhez és miikodéséhez egy nem az Aesku.Diagnostics GmbH
& Co. KG dltal biztositott szamitégépre vonatkozdan a kdvetkez6 minimalis hardver-specifikacidkat ajanljuk:
= Intel® Core™ i3-9100 vagy Ujabb processzor

= 256 GB vagy nagyobb lemezteriilet

= 8 GBRAM

= 1080p (Full HD) felbontasu kijelz6 (1920x1080)

= Microsoft® Windows 10 (32/64-Bit)

Megjegyzés: A Windows 10 Professional nem volt része a HELMED® eszkozszoftvercsomag 4.0
érvényesitésének a Microsoft altal biztositott gyakori tartalmi frissitések miatt. Ezért a Windows 10 LTSC
verzi6jat valasztottuk, mivel csak a biztonsagi frissitések keriilnek alkalmazésra és telepitésre. igy a
Windows 10 Professional hasznalata varatlan szoftver/hardver viselkedéshez vezethet, ezért a
haszndlata az On sajat felel&sségére torténik. Az Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG a Windows 10 LTSC
operacios rendszert (OS) ajanlja.

Miutan a szoftvercsomagot letoltdtte a szamitdgépre, kérjiik, kdvesse az aldbbi utasitdsokat a HELMED®

késziilékek 4.0 szoftvercsomagjanak telepitéséhez. A szoftver sikeres telepitése utdan a HELMED® késziiléket

be kell kapcsolni, és a mellékelt USB-kdbelen keresztiil csatlakoztatni kell a szamitégéphez.

Megjegyzés: A szoftver helyes m(ikodésének biztositasa érdekében szigorian tartsa be a kovetkezé

sorrendet a telepités soran.
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4.1.1 A HELMED® 4.0 telepitése
A HELMED?® IFA szoftver telepitése el6tt el&szér a HELMED® 4.0 szoftvert kell telepiteni.

1. Inditsa el és hajtsa végre a telepitést a HelmedSetup_4.x.x.exe telepit6fdjlra vald dupla kattintdssal

J

HelmedSetup_4.0.1.exe

2. Akovetkezd beallitasi ablak nyilik meg:

Setup - HELMED_4.0 -
1

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

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

Click Next to continue, or Cancel to exit Setup.

=TT : | A folytatdshoz nyomja meg a Next >
Next >

(Tovabb) gombot.

3. Atelepitési Utvonal alapértelmezett beallitdsait nem szabad megvaltoztatni:

a Setup - HE D4 —

Where should HELMED_4.0 be installed? ~

L&

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. , .
A folytatdshoz nyomja meg a Next >
shark Soncd (Tovabb) gombot.
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4. Tovabbiikonok kivalasztasa:

Select Additional Tasks
Which addttional tasks should be performed?

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

A folytatashoz nyomja meg a Next > (Tovabb)

< Back Mext = Cancel
gombot.

5. Ellenérizze kétszer a telepitési Utvonal beallitasait:

B setup - HELMED_4.0 — X

Ready to Install J

Setup is now ready to begin ingtaling HELMED_4.0 on your computer. O

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

A telepités folytatdsahoz nyomja meg az

it S Install (Telepités) gombot.

6. Fejezze be a telepit6varazslot:
@ setup - HELMED 4.0

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.

o

LLl

E : N Click Finish to exit Setup.
-

Ll

i

Kattintson a Finish (Befejezés) gombra a

telepités befejezéséhez.
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4.1.2 A HELMED® IFA 4.1 telepitése

1. Inditsa el a telepitést a HelmedIFASetup_4.x.x.x.x.exe telepit&fajlra vald dupla kattintassal

HEL

HelmedIFASetup_4.1.1.0.exe

2. A Telepit6varazslé végigvezeti Ont a telepitésen. A két szoftvermodul kdzétti inkompatibilitasi
problémak elkeriilése érdekében tartsa meg az alapértelmezett telepitési Gtvonalat, és fejezze be a

HELMED® IFA szoftver telepitését.

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. A HELMED?’ IFA szoftver sikeres telepitése utan az aldbbiakban |étrehozott asztali ikon (parancsikon)

torolhet6:

>

el ed]| RS CHEwETS
Aikike
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4.2 A HELMED® készulék szoftverének elinditasa

Kapcsolja be a késziiléket és a vezérl szamitdgépet is. A szoftver most mar elindithaté
a HELMED® asztali ikonra kattintva a Windows™ asztali képernyén. A szoftver

megnyitasakor a fémeni képernyéje jelenik meg, amely a kovetkezd lehetGségeket

kinalja:

4.3 Szoftver informacios ablak

. Az informacids ablak tartalmazza a szoftver verzidjara és a gyartora vonatkozd adatokat, a

l gyartdé honlapjara mutatoé linket, a szabdlyozasi szimbdlumokat stb. Az ablak a jobb alsé

sarokban taldlhaté informaciés mezdre kattintva jelenik meg.

4.4 HELMED® IFA modul (targylemez-feldolgozas)
Erre a gombra kattintva a felhasznald kivélasztja a HELMED® IFA modult a targylemezek
feldolgozasahoz. Az AESKUSLIDES és a mds beszallitéktdl szdrmazd targylemezek is

feldolgozhatdk ezzel a modullal. Az AESKU nem vallal felelGsséget az IFA-készletek mas

beszallitok altali feldolgozasaért.
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4.5 Konfiguracié menii
Erre a gombra kattintva a felhasznald a beallitdsok mdédositdsara szolgalé Configuration
(Konfiguracié) mentibe léphet. Itt a HTC funkcid és az IFA modul nyelvének bedllitasai

adhaték meg.

4.5.1 HTC beallitasok

[ we ]

A HTC men a HTC funkcidkra vonatkozd 6sszes beallitast tartalmazza, és ezeket itt lehet mddositani.

Megjegyzés: Ezek a beallitasok el6re meghatarozottak, és nem szabad megvaltoztatni 6ket! A HTC meni
jelszoval védett. Ha a bedllitdsokat itt kell moddositani, kérjik, lépjen kapcsolatba az AESKU

tigyfélszolgalataval!

4.5.2 Nyelvi beallitasok

[ torowscseums: ]

A Language Settings (Nyelvi beallitdsok) meniiben az IFA modul nyelve megadhatd és bedllithato a

legordilé listaban a megfelel6 nyelvhez tartozé megfelel6 zaszId kivalasztasdval és rakattintassal.

Az IFA modulhoz a koévetkezd nyelvek alinak rendelkezésre:

e CSEH @ GOROG O LENGYEL
ANGOL — HEBER PORTUGAL

£

O FRANCIA o MAGYAR e OROSZ

e NEMET O OLASZ O SPANYOL
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5 HELMED’ IFA modul

A HELMED® IFA szoftvermodul (targylemez-feldolgozas) lehet&séget biztosit a felhasznalok szamara az
AESKUSLIDES elére meghatarozott feldolgozasanak automatikus elvégzésére. Mas gyartdk targylemezei is

automatikusan feldolgozhatdk, ha a felhasznald specialis teszteket hozott Iétre.

A HELMED® IFA szoftvermodul lehet6vé teszi a felhasznalé szamara, hogy minden rendelkezésre allo
teszthez munkalistdkat készitsen, beleértve a mintaazonositék automatikus beolvasasat is. A nyomon

kovethet6ség érdekében tovabbi informacidkat is be lehet irni a munkalistak készitése soran.

5.1 Az IFA szoftvermodul inditasa

L\

HELMED®

@ Single test © Single test -
or =}
Multiple tests 1 x 20ml Conj bottle |

= =
up to 4x 20ml Conj. hottles 1 x 20ml Sample Buffer hattle
- -

O Multiple tests
100ml Sample Buffer bottle ¢ e
‘ up to 4x 4ml Conj bottles

1 x 20ml Sample Buffer hottle

- -

g4

OK

A felhasznalé mostantdl két kiilonb6z6 reagenstartd allvany elrendezés kozil valaszthat:

= Az RCKR 8 a HELMED® késziilékekkelhasznalt jelenlegi és szabvanyos verzid

= Az RCKR 1 az el6dje és a reagenstarté allvany régebbi valtozata, amely mas elrendezést biztosit.
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Az RCKR 8 jelenlegi reagenstarté allvany elrendezését és funkcidit (a régi verzidhoz (RCKR1) képest) a

kovetkez6 szakasz ismerteti:

RCKR 8 (standard valtozat)

Vélassza ezt a reagenstartd

AESKUSLIDES® IFA-készletek el6nyeinek teljes kord

allvanyt az

kihasznalasahoz.

RCKR 1 (korabbi valtozat)

Az RCKR 1 az RCKR 8 el6dje, amely mds elrendezést

biztosit a reagens palackok és Uvegek

elhelyezéséhez.

= 100 ml-es palack — 1 hely (piros palack az
abran)
Minta- vagy mosépufferként haszndlandé
reagensekhez

= 20 ml-es livegek — 5 hely (kék iivegek az
abran)
Legfeljebb négy kiilonb6zé konjugdtum vagy
hattérfesték elhelyezésére, valamint egy nyilas
a beagyazo anyagnak fenntartott résszel

= 2 ml-es iivegek — 8 hely (z6ld liveg az abran)
Legfeljebb nyolc kiilonbozé pozitiv és negativ

kontroll kombinalt elhelyezéséhez

= 20 ml-es iivegek — 4 hely (kék Uvegek az
abran)
Toébb mint 20 targylemez Givegenként - Idealis
nagy szamu szlrévizsgalathoz egyetlen teszttel
= 4 ml-es livegek — 12 hely (z6ld livegek az
abran)
Akdr 10 targylemez egy lvegben - Idealis tobb

teszt kombinalasahoz

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

hasznalni.)

Ha a késziilék csatlakoztatva van a szamitégéphez, a mUszer neve megjelenik a Select an instrument

(Mliszer kivalasztasa) ablak fehér mezGjében:

F £ _ Select an instrument E3

&

,Instrument name”<
(Miiszer neve)

v

[T )

Valasszon ki egy miszert a nevére kattintva, és kattintson

a Start (Inditas) gombra a miszerrel valé6 munkahoz.

Megjegyzés: A Demo Mode gombra kattintva a szoftver

a készilék nélkil is hasznalhato a mikodési modszerek és

a felhasznaldi fellilet megismerésére, vagy akar csak az
egyik modul hasznalatdra, példaul uj teszt létrehozasara

a Test Designer (Teszt tervez6) modulban.
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5.2 IFA szoftver foképernyé6

£ Demo Instrument - Helmed IFA

Datei  Zubehtr Hilfe

HELMED"

ADAPTS TO YOUR LAB NEEDS

IFA

A képerny6 tetején harom ful kozil valaszthat:

."7 Demo Instrument - Helmed IFA :

File Tools Help
Minden egyes ful megnyit egy legérdilé meniit, és tovabbi lehetGségeket biztosit a felhasznaldk szamara.

Ezeket a lehetGségeket roviden ismertetjiik a kbvetkezd szakaszokban.

53  Fajl

A File (Fajl) menu ful a kdvetkezd beallitasokat tartalmazza:

Tools  Help
* New (Uj): Uj munkalista létrehozasa Mew Crl+M
, ; Open Ctrl+ 0
= Open (Megnyitas): Egy mar feldolgozott, elmentett 5
munkalista megnyitasa. Close
Save Ctrl+5
= Close (Bezaras): Az aktualisan nyitott munkalista bezarasa. E.

= Save/Save as (Mentés/Mentés masként): Programozott Export to HELps

munkalista mentése / programozott munkalista mentése Print Cirl+P

egy adott fajlnév alatt. Print Preview

Exit

=  Print/Print preview (Nyomtatas/Nyomtatasi kép): Az

aktualisan nyitott munkalista nyomtatasa.

=  Exit (Kilépés): AHELMED IFA szoftvermodul teljes bezarasa.
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5.4 Tools (Eszk6zdk)

A Tools (Eszkdzok) meni a kovetkez6 bedllitasokat tartalmazza:

Help

_ : Megjegyzés: A Slide Designer (Targylemez tervezd)
Slide Designer...

Test Designer... és a Test Designer (Teszt tervezd) modulok mas
U Taiiye gyartok tesztjeinek és kapcsolddd targylemezeinek

Prime Instrument... . . , ,
programozdasara haszndlhatok. Az AESKU tesztek az
Change Rack Layout...

Change Instrument Name automatizalt HELMED IFA folyamathoz el6re

Scan Sample Barcodes When Creating New Worklist

meghatarozottak.
Scan Rack Layout When Creating New Worklist &

Enable Back Light
Start Loading Wizard Before Run
Prompt Sample refill if insufficient velume

= Targylemez tervez6: A Slide Designer (Targylemez tervez6) modul eléréséhez, beleértve a Well

Designer (Vajat tervezot) is.

= Teszt tervez6: A Test Designer (Teszt tervez6) modul eléréséhez, beleértve a Control Designer (Kontroll

tervez6t).

= LIS bedllitasok: Tovabbiinformacidkért kérjik, olvassa el a LIS-interfész leirdsat tartalmazo kézikényvet.

= A miszer feltoltése: A készulék kézi Oblitése a csatlakoztatott 1. vagy 2. mosdpalackban Iévé
folyadékkal.

» Allvany-elrendezés moédositasa: Atvizsgalja a késziilékben elhelyezett allvanyok konfiguracidjat és

elrendezését.

=  Miiszernév megvaltoztatasa: Az eszkdéz neve itt mddosithatd (kérjiik, ne hasznaljon kilonleges
karaktereket).

=  Minta vonalkédok beolvasasa uj munkalista létrehozdsa el6tt: Ha ez az opcidé be van kapcsolva, a

minta vonalkddok beolvasasra keriilnek az Uj munkalista Iétrehozasa el6tt.

» Allvany-elrendezés beolvasasa Gj munkalista |étrehozasa el6tt: Ha ez a beallitas aktiv, az allvany-

elrendezés mindig beolvasasra keril egy Uj munkalista létrehozésa el6tt.

= Hattérvilagitas engedélyezése: Ha ez az opcid aktiv, a hattérvilagitas az IFA-folyamat alatt bekapcsol.
Ez az opcid csak tervezési célokat szolgal, és nem ajanlott engedélyezni a normal laboratdriumi

mukodés soran.

= A Betoltés Varazsld elinditasa a futtatas el6tt: Ha ez az opcid aktivalva van, a Betdltés varazslo

végigvezeti a felhasznaldt az egyes betodltési |épéseken a futtatds megkezdése el6tt.

= |, Toltse Ujra a mintat, ha nem elég a térfogat” kérés: A rendszer jelzi (a képernyén megjelené
hibalizenet és pirosan villogd LED-ek, hangjelzéssel kombinalva), ha a minta mennyisége tul alacsony,
és lehetGséget ad a felhaszndlénak a minta Ujratoltésére vagy kihagydsdra. A minta 10 perc elteltével
automatikusan kihagyasra keriil, és a kovetkezé minta feldolgozéasara keril sor, ha a kezel6 nem tett

semmilyen intézkedést.

32/73 005a: 2025-04-14



AESKU_.DIAGNOSTICS HELMED® IFA modul

5.5 Help (Sugad)

A Help (Sugd) meniiben két lehet8ség szerepel:

User Manual

About...

=  Felhasznaléi kézikonyv:

Tartalmaz egy pdf-et egy linkkel az AESKU honlapjara a legujabb kézikényvek letoltéséhez.

= Névjegy:

A szoftver verzidjara vonatkozd informacidk és a gyartd elérhetdségei.
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6 Targylemez tervezd
6.1 Targylemez tervezé modul

Valassza a HELMED® IFA kezd6képernyS tetején taldlhaté Tools

File

(Eszkdzok) lehetSséget. A legordiilé menilibél vélassza a Slide Designer
I Test Designer.. (Targylemez tervezd) lehet8séget.

F Enter Password Megjegyzés: Ez a funkcid jelszoval védett. Ha sziikségessé

valik a beallitdsok mddositdsa vagy a kiloénboz6 gyartok

targylemezeinek létrehozdsa, kérjik, forduljon a helyi

forgalmazdéhoz tovabbi informacidkért.

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

|étrehozhatja.

Két lehet8ség all rendelkezésre:

£  HelmedIFA Slide Designer
Slide  Tools

<
Slide (Targylemez): Uj targylemez létrehozdsdnak vagy egy meglévs targylemez megnyitasanak

lehetdségeit tartalmazza.
Tools (Eszk6zok): A Well Designer (Vajat tervezGt) tartalmazza Uj vajatok létrehozasdhoz vagy meglévé

vajatok megnyitasahoz.

6.1.1 Vijat tervezé

A Well Designer (Vajat tervez6) modul eléréséhez kattintson a £ Helmed IFA Slide Desianer

Slide Designer (Targylemez tervezd) Tools (Eszkdzok) fiilére, majd

valassza a Well Designer (V3] rvez8) menipontot. X
alassza a Well Designer (Vajat tervezd) menipontot Well Designer...

A Weel Designer (Viajat tervez6) mend File (Fajl) fulén 6t lehetGség

érheté el:

£ Helmed IFA Well Designer = New (Uj): Uj vajattipus meghatdrozésa.

= Open (Megnyitas): Megnyitja a korabban meghatarozott
vajatot.

= Save (Mentés): A meghatarozott vajat gyors mentése.

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

= Close (Bezaras): A Well Designer (Vajat tervezd) bezarasa és
visszatérés a Slide Designer (Targylemez tervez6) modulba.
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Uj vajattipus létrehozasa:
Uj vajat létrehozasdhoz adja meg a vajat tipusdra és méretére (magassaga és szélessége) vonatkozd

adatokat. A kerek vagy téglalap alakd vdjat méretét a kovetkez6képpen mérik:

| £  Untitled - Helmed IFA Well Designer | £  Untitled - Helmed IFA Well Designer

File File
‘wiell Info ‘wiell Infa

Shape: (TR Shepe: [T~
XSize (1/10 mm): XSize (1 Bectangle |
¥Size (1/10 mm): Size (1/10 mm):

= Akerek vdjatok esetében az atmérdét a vajat kdozepétdl kell mérni.
= Téglalap alaku vajatok esetén a vajat szélességét és magassagat kell mérni. Minden mérés
milliméterben van megadva. Az eredményt meg kell szorozni tizzel (10), és ki kell télteni a megfeleld

X és Y koordinata mez6kbe (az X és Y koordinataknak kerek vdjatok esetén azonosnak kell lennitik).

Adagolasi pontok létrehozasa és kezelése

Ebben a modulban legfeljebb 5 adagolasi pont hatarozhaté meg (nagyobb vajatok esetén ajanlott).

Adagolasi pont hozzdadasahoz kattintson a + gombra. A vdjaton bellli adagolasi pont az X és Y

koordinatak megadasaval mozgathatd. Az adagolasi pontok Ujra torolhet6k az X gomb megnyomadsaval.

-Dispense Points

4 4 |[4 ofd | b M |4 X

X(1A0mm) Y (1/10 mm)

25 0
0 25 <+
-25 0

e

———
o T
Vi 5
=
s
= 0 ‘
= 1
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6.1.2 Targylemeztipus létrehozasa

A Slide Designer (Targylemez tervez6) a HELMED® IFA modulban feldolgozhaté meglévé targylemez-

tipusok szerkesztésére vagy Ujak létrehozasara szolgal.

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

A Slide Designer (Targylemez tervezd) egy nyitott és rugalmas rendszer, amely lehetévé teszi a

leggyakoribb IFA targylemeztipusok |étrehozasat. Ha egy Uj targylemezt konfiguralnak, a felhasznalo felel6s

a targylemez-elrendezés és a megfelels tesztfunkciok ellen6rzéséért és érvényesitéséért.

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

targylemez az Uj targylemez specifikacidinak megfelel6en allithato be.

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

| Untitled - Helmed IFA Slide Designer )

Slide  Tools
—Slide Info
Manufacturer: [EETEEIE [=] - width
Caolor: Thickness (1/10 mm}: ,ﬁ‘ ’7 Hmw O26mm
—Text Info
1 of 1 gh K
} HCoord ‘YCoord Size
Index — Capfion  {qpmm)  (1/10mm) {1710 mm) o
- [ 50 50 Aval [~
el Info
1 of6 [ b bl |sR X
PFipetting - HCoord ‘YCoord )
Order Caption A0mm (1710 mmb Well Calor Functio
» 1 1 125 100 [Round.&fh&l] Calor undefine
2 2 125 200 [Round.M Calor undefine
3 3 125 300 [Round.&fh&l] Calor undefine
4 4 125 400 [Round.M Calor undefine
5 5 125 500 [Round.&fh&l] Calor undefine
6 6 125 600 [Round.M Calor undefine

= Slide Info (Targylemez informaciok): A targylemez gyartdjaval, szinével, vastagsagaval és szélességével

kapcsolatos informacidk meghatdrozdsara vagy szerkesztésére szolgald lehet6ségeket tartalmaz.

= Text Info (Szoveges informacidk): Ez az opcid lehetévé teszi a targylemezek feliratozasat vagy a

meglévd cimkék szerkesztését.

= Well Info (Vajat informaciok): Lehet6vé teszi a felhaszndld szamdra, hogy meghatarozza a vajatok

szamat és pozicidjat a targylemezen, valamint a vajatok tipusanak (a vajat tervezében létrehozott),

szinének (opcionalis), funkcidjanak (opcionalis) és a szubsztratnak a kivalasztdsat.
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6.1.2.1 Slide Info (Targylemez informaciok)

| £  Untitled - Helmed IFA Slide Designer

Slide  Tools
Slide Info

e ESKi DiAGNOSTICS [l Width ——————
Color: (BSeser ™) Thickness (1/10mm): 10 ,”‘”‘

Valassza ki a targylemez gyartdjat a Manufacturer (Gyartd) legordilé meniben. A gyartd hozzaadasahoz

kattintson a jobb gombbal a kivalasztasi meni nyilara. Kattintson az Edit list (Lista szerkesztése) gombra.

Egy Uj ablak nyilik meg:

Kattintson a + gombra. Egy szovegmez6

Mame Iy Iy

AESKU DIAGNOSTICS . (s ‘. _— .
O kerlll hozzaadasra. Irja be a gyarté nevét,

MeDiCa ]

» (T < cr6sitse meg a bejegyzeést a2 Ok gombra

kattintva. A gydrtd bejegyzése torélhetd a

listabdl a sor kijelolésével és az X gomb

M 4B Jof3[» b4 X | megnyomasaval.
Nme [ |

(o) (eancer )

—Slide Info Ha szint szeretne hozzarendelni egy
Manufacturer: | AESKU DIAGNOSTICS

ke (- cotor Thickness (1/10mm): |

targylemezhez, kattintson a Color (Szin)

gombra, és valasszon ki egy szint:

A targylemez vastagsdga a Thickness

|_%_ Untitled - Helmed IFA Slide Designer

s?::e-  Tooks (Vastagsag) szovegmezében allithato be. A
s Into
Marif: T | Al Dl whidth 7 . , e 7 ,
erufacturer: |AES) DIAGNOSRCS [l targylemez Width (Szélessége) két méret
(T @25 (@)
Color: [ gaior ™) Thickness (1/10mm): [10 = mm mm

koézil valaszthato ki, 25 mm vagy 26 mm.
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6.1.2.2 Text Info (Szoveges informacidk)

Text Info

[4 4 |2 of 2 dh %

das Caption HCoord YCoord Size

0 ANAHEp 125 50 50

v T - 50 50 50

(1A0mmb  (1/10mmbd_ (110 mm}

Font Caolor Criertation
[rial Color  |LeftToRight |-
| Aval Color  |LefiToRight |-

Az X és Y poziciék a szoveg bal fels6 poziciéjanak meghatdrozadsara szolgdlnak,

amelyhez a szOveg igazodni fog. Adja meg a targylemez kivant cimkéjét a Caption

(Felirat) mez6ben: Mérje meg a targylemez bal szélétél a szoveg jobb széléig terjedé

tdvolsagot milliméterben. Szorozza meg ezt az értéket tizzel (10), és adja meg az

eredményt X-Coord (1/10 mm) értékként. Mérje meg a targylemez felsé szélétél a

szoveg alsd széléig terjedd tavolsagot milliméterben. Szorozza meg ezt az értéket tizzel

(10), és adja meg az eredményt Y-Coord (1/10 mm) értékként. A szévegek balrol

jobbra, fentrél lefelé, alulrdl felfelé tajolhatdk (Orientation (Orientacid) mezd).

6.1.2.3  Well Info (Vajat informaciok)

ANA-HEp2

—well Info

1 of 6 | b Ml | 2R K

o Copton R o
o | 125 100

2 2 125 200

3 3 125 300

4 4 125 400

5 5 125 500

6 6 125 600

Well Calar
[F{ound S0 | Color
[F{ound Sk |- Color
[Round S0 |- Color
[Round S0 |- Color
[Round Sxb0 |- Color
[F{nund Sxb0 |- Color

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

A vdjatok szamat a + gombra kattintva hatarozhatja meg a Well Info (Vajat informaciok) mezében. Téltse

ki a Caption (Felirat) mezG6t a vajatok folyamatos szamozasaval. A vajatokat az X gombra kattintva

torolheti is.

=wiell Info

M 4|7 of 7 ><

L“‘f
Pipetting ¥Coord Yoo
Order

Caption

=\wiell Info

M 4 |7 of 7 ol
Pipetting - ¥Coord ~ vra ore

‘ Order  CaPHOR  Gi04p mr

38/73

005a: 2025-04-14



AESKU.DIAGNOSTICS Téargylemez tervezd

—Slide

. w0 m A vajatok poziciéjat a targylemez fels6 és bal szélétdl a vajat kozepéig
o I - tortén6 méréssel hatarozzuk meg. A képernyén megjelenik egy vonalzé az
1 ANA-HEP2 X és Y pozicionalashoz. A 0/0 koordinata a bal felsd sarok lesz.
] Mérje meg az elsé vajat X-pozicidjat egy vonalzdval (metrikus). Az X-pozicié
B a targylemez bal szélétél a vajat kozepéig mért tdvolsag lesz. A mért
tavolsagot szorozza meg tizzel (10). Adja meg az eredményt X-Coord
o (1/10 mm) értékként.
5 Mérje meg az elsé vajat Y-pozicidjat egy vonalzéval (metrikus). Az Y pozicid
a targylemez fels6 szélétsl a vajat kozepéig mért tavolsag. A mért
§- tdvolsagot szorozza meg tizzel (10). Adja meg az eredményt Y-Coord
§_' (1/10 mm) értékkeént.
> |smételje meg ezt a folyamatot minden egyes vajat pozicidjanal.

A Well (Vajat) legordiil6 menlibél valassza ki a tdrgylemezen hasznalando

Wel
— % megfelel6 vajat tipusat. Ezt a vdjatot kordbban a Well Designer-ben (Vajat
Round5(e50... | | tervezd) mar meghataroztak.
c A vdjatokhoz szint rendelhet a Color (Szin) fulon.
olor Fur

Basic colors:
M =
Function A Function (Funkcié) meniit nem definialt opcidra kell beallitani, és soha
undefined =] nem szabad megvaltoztatni!
{cl
c2
c3
|c4
ch
cb
c7
Valassza ki a szubsztratot a Substrate (Szubsztrat) fiilon. Tovabbi
Substrate
szubsztratok adhatdk hozza a kivalasztasi meni jobb oldali nyilra kattintva.
J y
Liver Kattintson az Edit list (Lista szerkesztése) gombra. Egy Uj ablak nyilik meg.

ANAHED?Z (Imported

ANCAE (Imported frc . , , , Y

ANCAF (Imported frc Adjon hozza egy Name (Név) és egy Manufaturer (Gyartd) sort a + gombra
EmA10 {Imported frof

Een AR Sl et e £

kattintva. Itt adja meg az Uj szubsztratot. A gyarté nevének megaddsa nem

kotelezé.

Targylemez tervez6 mentése:

Miutan egy U] targylemezt |étrehozott és definidlt, azt el kell menteni.

1. Kattintson a Slide Designer (Targylemez tervezd) menisavban a Slide (Targylemez) gombra
2. Valassza a Save as (Mentés masként) parancsot a helyi meniibdl

3. Adjon nevet az Ujonnan létrehozott targylemeznek, és kattintson a Save (Mentés) gombra
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7 Teszt tervezd

7.1 Teszt tervez6 modul

A Test Designer (Teszt tervez6) modul Uj tesztek létrehozasara vagy sziikség esetén egy meglévé teszt
modositasara szolgdl. A Test Designer (Teszt tervezd) rugalmasan programozhaté a legtobb IFA-teszthez. E

vizsgdlatok paramétereit a készletben talalhaté haszndlati utasitas (IFU) alapjan kell meghatarozni.

Megjegyzés: Minden teszthez legaldbb egy kontrollt kell meghatarozni, amelyet a reagenstarté

allvanyba kell helyezni. A felhaszndlé felel6ssége a megfelel6 bedllitasok elvégzése és a teszt hasznalat

el6tti hitelesitése.

|_£_ Demo Instrument - Helme Valassza a HELMED® IFA f&képernyé tetején a Tools

(Eszk6z0ok) fulet, majd a legordiilé meniibdl valassza a Test

Slide Designer... Designer (Teszt tervez6t) a Test Designer (Teszt tervezd)

kest Besgneys képerny6 megnyitasahoz.

s EntenEacword sy Megjegyzés: Ez a funkcid jelszéval védett. Tovabbi

informdacidkért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

A Test Designer (Teszt tervez6) képernyGjének fels6 részén mostantdl két fil taladlhato:

Test (Teszt): Uj teszt létrehozasdra vagy egy meglévs teszt

| % Helmed IFA Test Designer )

megnyitasara és maodositdsara szolgdld lehet&ségeket
Test Tools

tartalmaz.

Tools (Eszk6zok): Tartalmazza a Control Designer (Kontroll
tervez6) modult Uj kontroll létrehozasahoz vagy egy

meglévd kontroll megnyitasahoz és mddositasahoz.

A felhasznalo a Teszt tervezd (Teszt tervezd) modul Tools (Eszk6zok) fiilére kattintva érheti el a Control
Designer (Kontroll tervezét), majd megnyithatja azt a Control Designer (Kontroll tervez8) elemre kattintva

a bal egérgombbal a helyi meniben. A Control Designer (Kontroll tervez8) és funkcidi a kovetkez6 9.1.1.

szakaszban kerilnek ismertetésre.
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Teszt tervezd

7.1.1 Kontroll tervezé

£ _ Helmed IFA Test Designer

File *

Control Designer...

| £ Helmed IFA Control Desig |

igner

Kontroll meghatarozasa:

|_%_ Untitled - Helmed IFA Control Designer )

File

r—Cantrol Inf

Name:

Dilution:

Every Slide:

[AESKU_Ema_PC|

11 >

Before First Patient: [+

O

7.1.2 Teszt programozdasa

| # HelmedIFA Test D' ner |

Mew Test Ctrl+MN
Open Test... Ctrl+0O

Save Test Ctrl+5

Save Test As...

Clozse

A Control Designer (Kontroll tervezd) meniben o6t

lehetdség all rendelkezésre.

= New (Uj): Uj kontroll Iétrehozasahoz.
=  Open (Megnyitas): Meglévé kontroll megnyitasahoz.

= Save (Mentés): Programozott kontroll gyors

mentéséhez.

=  Save as (Mentés masként): Egy programozott kontroll

mentése egy megnevezett kontrollként.

=  Close (Bezaras): A Control Designer (Kontroll tervezg)

bezarasahoz.

Szerkessze a kontroll nevét. Valassza ki a higitast, ha
szlikséges (alapértelmezett beallitds 1/1 a hasznalatra kész
kontrollok esetében). A megfelel6 négyzet bejeldlésével
kivalaszthatd, hogy a kontroll minden targylemezen vagy
csak az els6 beteg el6tt kertiljon-e elhelyezésre.

Ha Uj kontrollt hatdrozott meg, kattintson a Save (Mentés)
gombra, és adja meg a kontroll nevét. Ha egy meglévé
kontrollt mddositott, a moddositasok a Save (Mentés)

gombra kattintva mentésre kerilnek.

Uj tesztek programozdsanak megkezdéséhez vagy Uj
tesztfajlok létrehozasahoz a felhasznaldnak el6szor a Test
Designer (Teszt tervezdben) a Test (Teszt) filre kell
kattintania, és a New Test (Uj teszt) lehetSséget kell
vdlasztania.

Egy meglév6 teszt modositasahoz a felhasznald a helyi
menlben az Open Test (Teszt megnyitasa) parancsra

kattintva is megnyithatja a tesztf3jlt.

HELMED hasznalati utasitas
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7.1.2.1 Test Info (Teszt informacidk)

e

Test Tools
r Test Info

Manufacturer: | AESKU DIAGNOSTICS [-]
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

Megjegyzés: Megnyilik a Test Designer (Teszt tervezd) f6képernyGje a Test Info (Teszt informaciok)
alapértelmezett beallitasaival. Ezeket a beadllitasokat meg kell valtoztatni, miel6tt megkezdi a Steps
(Lépések) kivalasztasat.

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

=  Gyarto: Valassza ki a gyartot a legordilé meniibdl. A gyarté neve a nyilra valo jobb egérgombbal
torténd kattintdssal adhaté hozza. Egy uj ablak nyilik meg. A + gomb megnyomasaval egy Uj sor jelenik
meg egy tovabbi gyartd nevének megaddsadhoz. A gyartd Ujbdli eltavolitasahoz vagy torléséhez jeldlje

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

=  Substrate (Szubsztrat): Valasszon ki egy szubsztratot a legordiil6 menlibél. A szubsztratokat a Slide
Designer (Targylemez tervezében) hatdrozzuk meg. Tovabbi informaciokért lasd a Well Info (V3jat

informacidk) szakaszt.

= Vajat: Valassza ki a vdjat tipusat a legordilé menibdél. A vajatok meghatdrozasa a Well Designer (Vajat

tervezGben) torténik. Tovabbi informacidkért lasd a Well Designer (Vajat informacidk) szakaszt.

= Slide (Targylemez): Valassza ki a targylemez tipusat a legérdilé menibdél. A targylemezeket a Slide

Designer (Targylemez tervez6ben) lehet meghatarozni.

=  Wash Type (Mosas tipusa): Valassza ki a mosas tipusat a legoérdiilé meniibdl. A mosdsi tipusok a
legbrdil6 gombra valé jobb egérgombbal torténd kattintdssal adhatdk hozza. Egy uj ablak nyilik meg.
Nyomja meg a + gombot egy Uj sor hozzaadasahoz, egy tovabbi mosépuffer beviteléhez. Ha torolni
szeretne egy mosoépuffert a listabdl, valassza ki a tordlini kivant mosépuffert az egérrel, és nyomja meg

az x gombot.

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

konjugatumok hasznalatat ugyanazon a vajaton. A funkcio aktivalasahoz a négyzetet be kell jeldlni.

= A Test Run Temperature (Tesztfutas hGmérséklete) szilkség esetén beallithaté és novelhet6 példaul
olyan tesztek futtatasahoz, amelyek magasabb inkubdciés h6mérsékletet igényelnek (35-37 °C/95-

98,6 °F). A paraméter értékét Celsius fokban (°C) kell megadni.
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7.1.2.2  Alépések beallitasai

Test Tools

Valassza ki a képerny6 jobb oldaldn taldlhatd listdbdl azokat a

Iépéseket, amelyeket a teszt sordn fel kell dolgozni. Hét lehetdség

rTestInfo all rendelkezésre: Higitds, inkubalds, mosds, konjugatum
Manufacturer:
Subetat hozzaadasa, hattérfesték hozzaadasa, beagyazé anyag
L (=N
el hozzdadasa és 0Osszetett. Meg kell hatarozni a targylemezek
feldolgozasanak Iépéseit.
Slide:
Wosh Type: — ] I
Incubati
Allow Well Pooling: &cauSh o
Conjugate Addition
—Steps Courterstain Addition
Mounting Medium Addition
""" Steps < Composite

L

Megjegyzés: Minden folyamatlépés alapértelmezett bedllitdsokkal nyilik meg. Ezeket a bedllitdsokat a

megfelel6 hasznalati utasitas szerint kell megvaltoztatni. Az AESKUSLIDES™ folyamatlépései el6re

meghatdrozottak és nem szerkeszthetdk.

A vizsgalati lépések létrehozasara vonatkozd aldbbi utasitdsok csak példaként szolgdlnak, és az
AESKUSLIDES™ IFA készlet hasznalati utmutatéjara utalnak.

Az egyes vizsgalati lépések kivalasztasat és beadllitasat a kovetkez6 szakaszokban lépésrél Iépésre
ismertetjiik:
1. 1épés

Higitasi lépés

Valassza ki a képernyd jobb oldalan a Dilution (Higitas) menipontot (dupla
@ eubation kattintassal vagy az < Add (Hozzaadas) gombra kattintva). Egy Uj ablak nyilik
o e Adi - g
coriugate Addtion nrjeg a mmtahllgltasok: a'kgntrolllok, a hlg!tosz,er,, az adagolds (atvitel a
Mourking Medium Addiion targylemezre) és a tovabbi timosas meghatdrozasara.
(E—) | oTPestE

“qj Dilution _

A mintahigitasok meghatarozasa a szliréshez és a

Samples | Controls | Diluent | D | Needle Wash | o
Seresring Diluton titralashoz.
i : . S . .
L/ = A Screening Dilutions (Szlirési higitasok) esetében
rTitration Dilution
1/ i bedllitott higitdst kell haszndlni a Screening Mode
@ (Szlirési mddban) futtatott Osszes betegminta

esetében.
A betegmintakhoz sziikséges Titration Dilutions

(Titralasi higitasok) meghatarozhatdk és

hozzdadhatok az Add (Hozzaadas) gombra kattintva.

(o) (e )
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1¥] Dilution
Samples | | 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 |'Bilgent| D | Needle Wash |
Dilute with
Diton Msdur: e R~
WashSolution L
Diuent: Diluent
| %] Dilution B3
| Samples | Controls | Diluent | Dispensing| Meedle \Wash |
Volume (pL): 30 b
Dispense Height (1/10 mm}; 20 =t
Dispense Speed {ul/s): 100] =

Valassza ki a kontrollokat:

Kontrollok adhatdék a teszthez a + gombra kattintva.
A kontrollelemek a legérdild listabdl valaszthatok ki,
amely az 0Osszes el6re meghatarozott vagy
felhasznalé 4dltal meghatadrozott kontrollelemet

tartalmazza.

Valassza ki a higitoszert:

Itt lehet kivalasztani, hogy a betegmintdkat Wash
Solution (Mosooldattal) vagy Diluent (Higitdszer)
oldattal higitsuk.

Ha a Wash Solution (Mosdoldat) lehetGséget
valasztja, akkor a Wash Line 1 (1-es mosévezetékhez)
csatlakoztatott palackot a betegmintak higitdsara
fogja hasznalni.

A Diluent (Higitdszer) kivalasztasa a 14. pozicidban
[év6 reagenstartd allvanyba helyezett 100 ml-es
palackot hasznalja.

A megfelel6 higitészer a legdrdilé meniibdl
valaszthato ki. Uj higitoszereket a legordiilé gombra

jobb gombbal kattintva lehet hozzaadni.

Az adagolasi bedllitdsok meghatarozasa a

P

targylemezre torténd atvitelhez:

A betegmintdk és kontrollok Volume (Térfogat),
Dispense Height (Adagoldsi magassag) és Dispense
Speed (Adagolasi sebesség) paraméterei itt keriilnek
meghatdrozdsra. A teljes vajat lefedéséhez sziikséges
térfogat a vajat méretétdl fugg (pl. Kerek 50x50 =
~35ul; Kerek 80x80 = ~70ul). A Dispense Height
(Adagolasi magassag) a tl és a targylemez kozotti
magassagi tavolsag folyadék adagolasakor. A Dispense
Speed (Adagolasi sebesség) az adagolt térfogat
mennyisége masodpercekben. Az adagolasi sebesség

nem lehet 100ul/s alatt.
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| %) Dilution
| Samples | Controls | Diluent | D | Needle Wash |
Number Cf Needle Wash Cycles During Dilution
Number Of Needle Wash Cycles During Transfer:
Steps
=8 Steps
e DHILIHON e
2. lépés

Inkubdcids lépés

Tlimosas:

A tlimosasi ciklusok szama higitas soran:

Az egyes betegmintdk kozotti tlimosasi ciklusok szama
akar 10 ciklusra is novelhetd, ha higitasokat készit az
MTP-ben.

A tlimosasi ciklusok szama atvitel soran:

Az egyes betegmintdk kozotti tlimosasi ciklusok szama
a targylemezre torténd atvitel soran akar 10 ciklusra is
novelhetd.

Az alapértelmezett érték mindkett6nél 1 ciklus.

Az Osszes bedllitds meghatdrozasa utan nyomja meg az Ok gombot. Az

elsé Dilution (Higitas) vizsgélati |épés a képernys bal oldalan felsorolt

Steps (Lépések) kozott jelenik meg.

Vélassza ki a képernyd jobb oldaldn az Incubation (Inkubacid) lehet6séget, és kattintson az < Add

(Hozzaadas) gombra, (vagy kattintson duplan az Incubation (Inkubacid) lehet&ségre). Egy Uj ablak nyilik

meg az els6 inkubacids |épés inkubacids idejének meghatarozasara. Adja meg az inkubacids idé6t, és

kattintson az Ok gombra.

Megjegyzés: NE erdsitse meg az ,Enter” billenty(i megnyomadsaval. Az ,,Enter” billenty(i megnyomasaval

a beallitott érték nem keriil elmentésre.

\ ‘l!‘ Incubation

Minutes: 0

S

A
Wash
Conjugate Addition

(3 |Courterstain Addition

.- Mounting Medium Addition
Composite

Az Incubation (Inkubacié) lépés mostantdl megjelenik a képernyé bal oldalan
taldlhato Steps (Lépések) listaban.

HELMED hasznalati utasitas
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3. 1épés

Mosas lépés

Valassza ki a képerny6 jobb oldalan a Wash (Mosas) lehetGséget, és kattintson az < Add (Hozzaadas)
gombra (vagy kattintson duplan a Wash (Mosas) lehetGségre). Adja meg a kivant mosasi ciklusok szamat. A
felhasznalonak ellendriznie és érvényesitenie kell a Volume (Térfogat), Dispense Height (Adagolasi

magassag), Dispense Speed (Adagolasi sebesség) és Aspirate Height (Szivasi magassag) bedllitasait.

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

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

Enforce Timing:

I

Prime: Needles First:

O Oz
I

!

A teljes véjat lefedéséhez sziikséges Volume (Térfogat) a vajat méretétdl fligg. Az Aspiration / Dispense
Height (Felszivasi/Adagolasi magassag) a td és a targylemez felllete ko6z6tti tavolsag folyadék
adagolasakor. A Dispense Speed (Adagolasi sebesség) az adagolt térfogat mennyisége masodpercekben. A

Dispense Speed (Adagolasi sebesség) nem lehet 100ul/s alatt.

7,

|_1¥) Wash Side Well Ha az Enforce Timing (Kényszeritett id6zités) opciot

Cycles:
Wolume {ul):

aktivalja, akkor a mosds el6tti 1épés inkubacios idejét

Dispense Height (110 mm): szigoruan be kell tartani.

Dispense Speed (uL/s):

| [=] [ra] [e2] [e=
EIR=1AR=]

Aspirate Height (1/10 mm):
Enforce Timing: G

Prime Needles First A beadllitdsok megadasa utan nyomja meg az Ok

(ox ) ( comedt ) gombot.

O

e A Wash (Mosas) [épés mostantdl megjelenik a képernyé bal oldaldn
B--- taldlhato Steps (Lépések) listaban.
- Dilution
& Incubation
----- Vi/ash mm—
—Steps———————— Ha az inkubaciés idére vonatkozdan aktivdlva van az Enforce Timing
E'"-_M (Kényszeritett idGzités), a Wash (Mosas) |épés piros szinnel van kiemelve.
i Dilution
Incubation
L Wash <m—
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4. lépés
Konjugatum lépés
Valassza ki a Conjugate Addition (Konjugatum hozzaadasa) lehetGséget a képernyd jobb oldalan (dupla

kattintds vagy < Add (Hozzaadas) gomb). Vialasszon ki egy konjugatumot a listabdl a Conjugate

(Konjugatum) sorban talalhato legordiilé meni segitségével.

Incubation
Wash

| [¥] Conjugate Addition

-
[—]m T G—
Conjugate: [AESKU 1oG _ANA HEp2 51 100(mporied) |k o o o
Dispense Height (1/10 mm): 20 = Composite
Dispense Speed (uL/s): rUp
Aspirate Height (1/10 mm):
#0f Cycles
Volume 21 (uL):
Volume #2 (pl): @
Volume #3 (pl):
Egoneet )

A konjugatumok listdja a jobb egérgombbal a legordilé nyilra kattintva szerkeszthet8. Egy Uj ablak nyilik
meg. Uj konjugatum a + gomb megnyomaséval adhaté hozza. Ekkor egy Uj sor jelenik meg egy Uj vagy
tovabbi konjugatum beirasahoz. Hatarozza meg a Conjugate Addition (Konjugatum hozzaadasa), Dispense
Height (Adagolasi magassag), Dispense Speed (Adagolasi sebesség) és Aspirate Height (Szivasi magassag)

bedllitasait. Ezeket a bedllitdsokat ellenérizni és érvényesiteni kell.

] Coniugate Addition | Ha a vajatokat el8szoér konjugatummal kell kimosni,

Conjugate: pesk_ga_ans + akkor a ciklusok szdmat ekkor kell meghatarozni.
P A Legfeljebb harom ciklus lehetséges. Allitsa be a teljes
Dispense Speed (pl/s): 100 =

e T vdjat lefedéséhez sziikséges mennyiséget minden

o] [
Ak 1+

# of Cycles: < ciklusban. Ha nincs sziukség egynél tobb Conjugate
e = E Addition (Konjugatum hozzdadasa) ciklusra, akkor csak
Volume #2 (ul):

e a Volume #1 (1. térfogathoz) sziikséges térfogatot kell

megadni [ul]-ben.

A bedllitasok elvégzése utdn nyomja meg az Ok

gombot.

A Conjugate Addition (Konjugatum hozzaadasa) |épés mostantdl

megjelenik a képernyd bal oldalan talalhatd Steps (Lépések) listaban.

A 3. 18pés és 4. 1épés kombinalhatd egy Osszetett [épésben. Ennek a [épésnek az a funkcidja, hogy a mosas

utan azonnal konjugatumot adjon minden egyes vajatban.
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Az Osszetett 1épések haszndlatdnak és beallitasanak modjat a kbvetkezd szakaszban ismertetjiik.

Osszetett 1épés

Incubation , . , P , . 1]

| <aad Wahat _ Valassza ki a képernyé jobb oldaldn a Composite (Osszetett)
|Conjugate Addition |
Counterstain Addition Y. , . , L,

gﬂo;gtniggehﬂediumwdmon lehetGséget, és kattintson az < Add (Hozzaadas) gombra (vagy

L. 978 kattintson dupldn).

-

B — A Composite (Mosas) [épés mostantdl megjelenik a képernyé bal

=B S?eps
i Dilution . " L, Lo , L s .
‘... Incubation Composite (Osszetett) 1épés van jel6lve, akkor a képernyé jobb oldaldn

oldalan talalhaté Steps (Lépések) listaban. Ha a bal oldalon a

harom kilonboz6 1épés valik elérhet6vé:

* Wash (Mosas)
Conjugate Addition
Courterstain Addition

= Conjugate Addition (Konjugatum hozzaaddsa)

=  Counterstain Additin (Hattérfesték hozzaadasa)

A mosas kivalasztasa az 6sszetett lépéshez

I—Steps Az Osszetett lépésekhez tartozd Wash (Mosas) lépés bedllitasahoz
- SEE':'S,;, kovesse és ismételje meg a 3. Lépés utasitasait. A Wash (Mosas) |épés
i Dilution
- Incubation mostantél a képernyé bal oldaldn, a Composite (Osszetett) sajat, kilon
= Composie| T o . .
- VWash oldalsé |épéseként jelenik meg. Ezutan valassza a Conjugate Addition
Conjugate Addition

(Konjugatum hozzaadasa) lehetGséget, és kdvesse a 4. lépés utasitasait.
A Conjugate Addition (Konjugatum hozzaadasa) most megjelenik,
valamint egy sajat, kiemelt oldalsé Composite (Osszetett) lehetdség a
képernyd bal oldalan. A f6 lépések meghatarozasanak folytatasahoz

kattintson egyszer a Steps (Lépések) gombra a bal oldali Steps (Lépések)

képernyémezé tetején. —l
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5. 1épés
Konjugatum inkubalasa

Valassza ki a képernyd jobb oldaldn az Incubation (Inkubacid) lehet8séget (dupla kattintas vagy < Add
(Hozzaadas) gomb), és hatarozza meg a konjugatum inkubdcidjahoz sziikséges inkubacids id6t. Ezutan

nyomja meg az Ok gombot.

| o s ez s P . . , P
Steps ——— Az Incubation (Inkubacid) |épés mostantdl megjelenik a képernys bal

oldalan talalhato Steps (Lépések) listaban.

- Dilution
& Incubation
+- Composite

b INCUbEHON <« —

6. lépés
Mosasi Iépés a konjugatum inkubaldsa utan

Vélassza ki a Wash (Mosas) lehetdséget a képernyd jobb oldaldan (dupla kattintas vagy az < Add
(Hozzdadas) gomb). Hatdrozza meg a mosasi ciklusok szdmat vdjatonként. Az olyan beallitasokat, mint a
Volume (Térfogat), Dispense Height (Adagoldsi magassag), Dispense Speed (Adagoldsi sebesség),
Aspirate Height (Szivasi magassag) ellendrizni és validalni kell. A teljes vajat lefedéséhez sziikséges
térfogat a véjat méretétdl figg. Az Aspiration / Dispense Height (Felszivasi/Adagolasi magassag) a td és
a targylemez felllete kozotti tavolsag folyadék adagoldsakor. A Dispense Speed (Adagolasi sebesség) az
adagolt térfogat mennyisége masodpercekben. A Dispense Speed (Adagolasi sebesség) nem lehet

100ul/s alatt. Ha az Enforce Timing (Kényszeritett id6zités) opcidt valasztja, akkor a mosasi lépés elbitti

[épés inkubacids idejét szigortan be kell tartani.

—Steps —————— A bedllitdsok megadasa utan nyomja meg az Ok gombot.

- Diltion

++ Incubation A Wash (Mosas) lépés mostantél megjelenik a képerny6 bal oldalan
T--Composﬂe

- Incubation taldlhato Steps (Lépések) listaban.

..... VWash G

Ha az Enforce Timing (Kényszeritett idGzités) lehetGség van kivalasztva, az inkubacids id6t szigordan be kell

tartani, és a megfelel6 Wash (Mosas) Iépés piros szinnel lesz kiemelve.
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7. lépés

Hattérfestés |épés

Az IFA-feldolgozas opcionalis Iépéseként a képerny6 jobb oldalan a Counterstain Addition (Hattérfesték

hozzaadasa) lehetdséget valaszthatja (dupla kattintas vagy < Add (Hozzaadas) gomb). Hatarozza meg a

teljes véjat lefedéséhez sziikséges térfogatot. Az Aspiration / Dispense Height (Felszivasi/Adagolasi

magassag) a tl és a targylemez felllete kozotti tavolsag folyadék adagolasakor. A Dispense Speed

(Adagolasi sebesség) az adagolt térfogat mennyisége masodpercekben. A Dispense Speed (Adagolasi

sebesség) nem lehet 100ul/s alatt. Az olyan bedllitdsokat, mint a Volume (Térfogat), Dispense Height

(Adagolasi magassag), Dispense Speed (Adagolasi sebesség) és Aspirate Height (Szivasi magassag)

ellendrizni és validalni kell.

A 6. lépés és 7. l1épés kombinalhaté egy Osszetett Iépésben. Ennek a Iépésnek az a funkcidja, hogy a

mosas utan azonnal hattérfestéket adjon minden egyes vdjathoz.

= Steps
[=)- Steps
£~ Dilution
- Incubation
&1 Composite
- Incubation
L Wash

Wash
Conjugate Addition

Wash
Conjugate Addition

if—

—Steps

=) Steps
i... Dilution
Incubation
-- Composite
Incubation

Valassza ki a képernyd jobb oldalan a Composite (Osszetett) elemet, és
nyomja meg az < Add (Hozzaadas) gombot (vagy kattintson duplan). A
Composite (Osszetett) elem mostantél megjelenik a képernyd bal

oldalan talalhaté Steps (Lépések) listaban.

A képerny6 jobb oldaldn most harom kiilonboz6é lépés All
rendelkezésre:

=  Wash (Mosas)

= Conjugate Addition (Konjugatum hozzaadasa)

=  Counterstain Addition (Hattérfesték hozzaadasa)

Vélassza a Wash (Mosas) lehetséget a Composite (Osszetett)

lépés részeként, és kdvesse a 3./6. 1épés utasitasait.

A Wash (Mosas) lépés mostantdl megjelenik a Composite
(Osszetett) 1épés allépéseként a Steps (Lépések) f6 listdjaban a

képernyé bal oldalan.
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Wash
Conjugate Addition

id

—Steps

=) Steps

t-.. Dilution
Incubation
Composite
Incubation
i Wash

Hattérfestés inkubacios lépés

Incubation  fe—
Wash

Counterstain Addition
Mounting Medium Addition
Composite

I—Steps
- Dliltion
- Incubation
[=J- Composite
- Wash
Conjugate Addition
- Incubation
. Wash
[=)- Composite
- Wash
.. Counterstain Addition
- Incubation  f—

Ezutan valassza a Counterstain Addition (Hattérfesték

hozzaadasa) lehet&séget, és kdvesse a 7. lépés utasitasait.

A Counterstain Addition (Hattérfesték hozzaadasa) Iépés
mostantdl megjelenik a Composite (Osszetett) 1épés allépéseként
a Steps (Lépések) f6 listajaban a képerny6 bal oldalan. A {6 1épések
meghatdrozdsdnak folytatdsdhoz kattintson egyszer a képernyé

bal oldalan lévé Step (Lépés) gombra.

Valassza ki a képerny6 jobb oldaldan az Incubation (Inkubacid)
lehetGséget (dupla kattintas vagy < Add (Hozzaadas) gomb), és
hatdrozza meg a hattérfesték inkubacidjdhoz sziikséges inkubacids

id6t. Ezutan kattintson az Ok gombra.

Az Incubation (Inkubacid) l1épés mostantdl megjelenik a képernyé

bal oldaldn taldlhato Steps (Lépések) listaban.

HELMED hasznalati utasitas
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9. lépés
Mosasi |épés a hattérfesték inkubdlasa utan

Valassza ki a Wash (Mosas) lehetdséget a képerny6 jobb oldalan (dupla kattintas vagy az < Add (Hozzaadas)
gomb). Hatarozza meg a mosasi ciklusok szamat. Az olyan bedllitdsokat, mint a Volume (Térfogat), Dispense
Height (Adagolasi magassag), Dispense Speed (Adagolasi sebesség) és Aspirate Height (Szivasi magassag),
ellenérizni és validalni kell. A teljes vajat lefedéséhez sziikséges térfogat a vajat méretétdl flugg. Az
Aspiration / Dispense Height (Felszivasi/Adagolasi magassag) a td és a targylemez feliilete koz6tti tavolsag
folyadék adagolasakor. A Dispense Speed (Adagolasi sebesség) az adagolt térfogat mennyisége
masodpercekben. A Dispense Speed (Adagolasi sebesség) nem lehet 100ul/s alatt.

~Steps A hattérfesték inkubalasahoz ajanlott az Enforce Timing (Kényszeritett
- Dilution idGzités) kivalasztasa. Ha aktivalva van, az inkubacios id6t szigordan be kell
- Incubation
- Compasite tartani, és a megfelel6 Wash (Mosas) |épés piros szinnel lesz kiemelve.
i Wash
Conjugate Addition
- Incubation
- Wash Ezutan kattintson az Ok gombra.
—I- Composite
i Wash
‘... Counterstain Addtion
- Incubation A Wash (Mosas) Iépés mostantél megjelenik a képernyd bal oldalan
.. \Wash f—

taldlhato f6 Steps (Lépések) listaban.

10. lépés
Beagyazd anyag hozzaaddsa lépés

Valassza ki a Mounting Medium Addition (Beagyazé anyag hozzaadasa) lehetGséget a képerny6 jobb

oldalan (dupla kattintas vagy az < Add (Hozzaadas) gomb).

Incubation

Wash

Conjugate Addition

Counterstain Addition

Medium —
Composite

{_¥] Mounting Medium Addition

Vaolume {pL):

j =
=]

1

Digpense Height (1./10 mm}:

Dispense Speed (pl/s):

Aspirate Height (1./10 mm}):

o
4

love Down

|
i

=T

_\
L

Hatdrozza meg a Mounting Medium Addition (Beagyazé anyag hozzaaddsa) beallitdsait: Volume
(Térfogat), Dispense Height (Adagolasi magassag), Dispense Speed (Adagolasi sebesség) és Aspirate
Height (Szivasi magassag). Ezeket a beallitasokat ellendrizni és érvényesiteni kell. A teljes vajat lefedéséhez
sziikséges térfogat a vajat méretétél fligg. Az Aspiration / Dispense Height (Felszivasi/Adagolasi magassag)
a tld és a targylemez felllete kozotti tavolsag folyadék adagolasakor. Kérjik, vegye figyelembe, hogy a
Mounting Medium (Beagyazé anyag) Dispense Speed (Adagolasi sebesség) értékét 300ul/s-ra kell
bedllitani (maximalis érték), mivel annak viszkozitdsa magasabb. A beadllitdsok meghatdrozasa utan nyomja

meg az Ok gombot.
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—Steps A Mounting Medium Addition (Beagyazé anyag hozzaadasa) |épés
_"Em... Dilution mostantdl megjelenik a képerny6 bal oldaldan taldlhaté Steps
.. Incubati ., L,
- S;fm'ﬁg (Lépések) listaban.
- Incubation
--Wash
T |nDC"u1E::; A9.és10. |épés kombindlhaté egy Composite (Osszetett) [épésben.
= A funkciodja az, hogy a mosas utan azonnal adjon beagyazd anyagot

- Mounting Medium Addition s
az egyes vajatokba.

11. lépés

Programozott teszt mentése tesztfajlként

Miutan a teszt minden egyes |épését meghataroztuk, a tesztet el kell menteni. Kbvesse a lépéseket a

programozott teszt egy adott tesztfajlként torténé mentéséhez:

1. Valassza a Test Designer (Teszt tervez6) képernyén a Test (Teszt) filet.

2. Valassza a Save / Save as (Mentés/Mentés masként) lehet&séget a helyi meniibél.

3. Adjon nevet a tesztfjlnak, és kattintson a Save (Mentés) gombra. A teszt HELMED® IFA szoftver

megfelel6 mappajaba keriil elmentésre.
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8 Futtasson egy munkalistat

£ Demo Instrument - Helmed IFA

Tools  Help

Open Ctrl+0
Close
Save Ctrl+5

Save As

Export to HELps

Print Ctrl+P

Print Preview

Exit

8.1 Hogyan hozzon létre egy munkalistat:

Vélassza a HELMED® IFA gombot a HELMED® f6képernyén az IFA modul elinditadséhoz.

Ezutan kattintson a HELMED® IFA féképernyé tetején a File (Fajl) fiilre. Uj
munkalista |étrehozasahoz vélassza a helyi menii New (Uj) parancsat.
Valassza az Open (Megnyitas) parancsot a helyi menlbél egy korabban

elmentett munkalistafdjl megnyitdsdhoz.

A munkalista létrehozasara vonatkozd, kdvetkezd utasitdsok az AESKUSLIDES™ Kit for ANA Hep2 (REF

51.100) készletre vonatkoznak, és csak példaként szolgalnak:

1. lépés a 4-baol

F\?d
New Worklist - Step 1 of 4

Available Tests Selected Tests:

AESKU Helmed AMAHEpZ 12w 51_100 v1 @

AESKU_Helmed_ANCAE_12w_54_100_v1

AESKU Helmed_ANCAF_12w_54_101_v1

AESKU Helmed EmA10 IgA 512100 v1 (=rem)
AESKU Helmed_EmA1D_lgG_512_101_v1
AESKU_Helmed_EmA5_lgA_512_050_v1
AESKU Helmed_EmA5_lgG_512_060_v1
AESKU Helmed mKS10_56_100_v1

AESKU_Helmed_mKS5_56_050_v1

AESKU_Helmed_mLKS10_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_100_v1
AESKU Helmed _rLKS10_517_101_v1
AESKU_Helmed _rLK55_517_050_v1

AESKU_Helmed _rLKS5_517_051_v1

2. lépés a 4-bél

F\?d
New Worklist - Step 2 of 4

Selected Test. AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_51_100_v1

Slide: ‘AESKU_HeImed_ANAHEpZ_TZw_ﬂ (Imported from AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_51_100_v1_kurz test)

]

Mode:

() Add Another Test

- =

) (-,

Valassza ki a rendelkezésre 3ll6 tesztek
egyikét a New Worklist — Step 1 of 4 (Uj
munkalista - 1. |épés a 4-bdl) ablakban
taldlhato listabdl a Add > (Hozzaadas)
gombra kattintva. Ezutan nyomja meg a

Next (Tovabb) gombot a folytatashoz.

A New worklist - Step 2 of 4 (Uj
munkalista - 2. Iépés a 4-bél) ablakban
mostantdl megjelenik a kivalasztott teszt
és a hozza tartozo targylemez a Slide
(Targylemez) legordiil6 menlben. A

felhaszndld6 a Mode (Méd) sorban
taldlhatd legordil6 meni segitségével

vdlaszthat a Screening (Szlirés) vagy a

Titration (Titralas) mdd kozott.
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Tovabbi tesztek hozzaadasa

.-’-‘u:lu:l Another Test

Nyomon kovethetGség

Tovabbi tesztek hozzaaddsdhoz a felhaszndlé most mar
bejelélheti az Add Another Test (Masik teszt hozzaadasa)
jelolénégyzetet. Akar négy kilonbozé tesztet is ki lehet
valasztani, amelyeket egyetlen futtatds soran kell
feldolgozni. Ismételje meg az 1. és 2. |épést tovabbi tesztek
hozzdaddsahoz. Ha nincs tébb hozzaadandd teszt ebben a
munkalistaban, kérjik, sziintesse meg az Add Another Test
(Masik teszt hozzaadasa) jelolénégyzet jelblését, és

kattintson a Continue (Folytatds) gombra.

Traceability Editor

Operator, ‘ ‘ Comments:

A Traceability (Nyomon koévethetGség)

| |
Evpiration Date: [12.03.2013 =]
\
\
\
\

Siide Lot: \

Conjugate Lot: ‘

Pos Control Lot: ‘

Neg Control Lot ‘

ls] | gombra kattintva egy Uj ablak nyilik meg. Itt
tovabbi informaciodkat, példaul a

felhasznalonevet vagy a tételszamokat lehet

=l | megadni. Ezt az informaciét a jelentés

tartalmazza majd.

Megjegyzés: Rendszeresen ellendrizze, hogy a Traceability (Nyomon kévethet6ség) ablakban lévé

informacidk naprakészek-e! Az itt megadott 6sszes adat bekeril a jelentésbe.

Az allvany-elrendezés és a betegazonositdk beolvasasa

|_*_ Demo Instrument - Helmed IFA |

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
Enable Back Light

Start Loading Wizard Before Run

Prompt Sample refill if insufficient volume

Vonalkédos azonositéval elldtott mintacsovek hasznalata
esetén (a szabvdnyos mintacsévek 5 ml-es, @13 x 75 mm-es
csovek), a munkalista létrahozasa el6tt aktivalni kell a Scan
Sample Barcodes When Creating New Worklist (Minta
vonalkédok beolvasasa uj munkalista létrehozasa elGtt)
funkcidt:

"  Valassza a HELMED® IFA f6képernyén a Tools (Eszkdzok)
lehetBséget, és aktivalja a funkcidt a helyi meniben.

Ismételje meg ugyanezt a |épést a Scan Rack Layout When
Creating New Worklist (Allvany-elrendezés beolvasasa j
munkalista létrehozasa el6tt) funkcio aktivalasahoz, hogy
mindig beolvassa az allvany-elrendezést a munkalista
elinditasa el6tt.

A mintdk és az allvanyok vonalkddjai a kdvetkezd ablakban
keriilnek beolvasasra: New Worklist — Step 3 of 4 (Uj
munkalista - 3. Iépés a 4-bal).

HELMED hasznalati utasitas
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3. lépés a 4-bél

F;_, %]
New Worklist - Step 3 of 4

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

e

A beolvasasi folyamat elinditasahoz
kattintson a Scan Rack Layout and
Patient IDs (Allvany-elrendezés és
betegazonositok beolvasasa) gombra.
A beolvasasi folyamat akkor fejezédik
be, amikor a Next (Tovabb) gomb
aktivvd vélik. A beolvasott vonalkddok a
beolvasasi folyamat befejezése utan
megjelennek a New Worklist — Step 3
of 4 (Uj munkalista - 3. lépés a 4-bdl)
ablakban.

Kattintson a Next (Tovabb) gombra a 4.

[épéséhez.

Megjegyzés: Ha a minta vonalkddjat nem ismeri fel, a kilsé gy(rd tobb Iépésben elfordul, hogy a

beolvasasi terlletet megndvelje. A gyors feldolgozas érdekében ajanlott az els6dleges csoveket ugy

elhelyezni, hogy a vonalkédok azonnal leolvashatok legyenek (a vonalkéd kifelé nézzen).

4. 1épés a 4-bdl

A New Worklist — Step 4 of 4 (Uj

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

Tests:
AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_51_100_v1; Substrate: ANAHEP2 {Imported from AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_v1_IMPORTED slide); Slide:

AESKU_Helmed_AMAHEPZ_12w_v1 (Imported from AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_51_100_v1_kurz test); Run Mode: Screening

munkalista - 4. 1épés a 4-bdl) ablakban
az eszkdz nevérdl és a munkalista
létrehozasdhoz kivalasztott tesztekrdl

kaphat informdciot.

Miutan a munkalistakészit6 mind a négy |épését elvégezte, nyomja meg a Finish (Befejezés) gombot a

HELMED® IFA szoftver munkalistak elrendezésének attekintéséhez.

56/73

005a: 2025-04-14



AESKU,DIAGNOSTICS Futtasson egy munkalistat

8.2 Elrendezés képernyé
A munkalista attekintése alapértelmezés szerint a Layout (Elrendezés) flilet mutatja meg, a jobb oldalon
tovabbi informacids mezékkel, amelyek a tesztekrél, a mosdoldatrél és a sziikséges reagensekrdl nydjtanak

informaciot.

L& Demo lastrument - Untitied - Hakmed WA

=) WTP | Sat
Test o
e B Norber Name Mantochurer
.o € 0 o 1 AESKU_Helmed. | AESKU DIGNOSTICS
» 5 13 0
Vo Y 4 2 12 0
AP 1150
y. Y5 108 W S vl
AL 12 3\ Nboer MNane Mandacher
// 150 9 N WASHB L | AESKUDUGNOSTIS
oo 14 e e
L1918 1 N Rk T Fak 1 =]
£ \ Rorber Nomoer Foen  More
f21 20 p \\ ' 1 s
g S 00" 9 1\ 1 1 HESKU_ANAHER2_PC
23 981 oy \ 1 2 AESKU_NCIFA NG
[ 2 24 < 1 1 1 Nourtnghedum
| = 961 0o 1 5 AESKU_GG_ANAHED. [
27 04 0| Side info
|28 3 =
20 22 W
|30 91 ‘
31 90
@) 89
33 @
34 87 |
25 861
= /
\ 85/
\ 340854
D o |
82 83/
\© O 80 81 y
N4 2 oy
/
O 76 y
\ [ O 74 Y 4
5 © 72 D 4
50 7357
R 70 4
49 ) 20 =D 4 2
< 52 o 64 6955
s 54156 58 60 62 ()
PO g0 90

A képernyd tetején a felhasznald a kdvetkezd lapok kozott valthat:

= Elrendezés | £ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA

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

=  Minta adatok

= MTP

»  Allapot

A Layout (Elrendezés) fulon informaciot kaphat arrdl, hogy az 6sszes reagens, kontroll, minta és targylemez
hol taldlhatd, illetve hol kell elhelyezni. Miutdn a mintdkhoz sziikséges higitasok kivalasztasra keriltek a
jelolGjel elhelyezésével (lasd a Minta adatai fiil szakaszt), az elrendezési nézet a sziikséges targylemezekre

és reagensekre vonatkozo frissitett informacidkkal fog rendelkezni:
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8.3

Itt mintainformaciokat kell

Mintaadatok kezelése

megadni. A minta- és reagens-elGkészitéshez kérjuk, olvassa el az

AESKU.DIAGNOSTICS hasznalati utasitdsokat (IFUs) az AESKUSLIDES™ vagy barmely mas gyartotdl szarmazé

készlet hasznalatahoz.

Ha nem vonalkdddal ellatott mintacsoveket hasznalnak, és ezért nem lehetett azonositokat beolvasni,

kérjuk, hasznalja a + ikont a mintak manualis hozzaadasahoz.

£  Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA

File

Tools  Help

[ Layout [SampleData| MTP | Status |

S

P S
4 4 u:ufEU ookl '\-1}" x AddSample;s)Quer}rLIS

R T T

Az Add Samples (Mintdk hozzaaddasa) opcié lehetévé teszi a felhasznalé szamara, hogy megadija a kivant

szdmu mintadt automatikusan generalt mintaazonositékkal. Minden mintat és az elemzéshez hasznalt

megfelel6 higitast ki kell valasztani. Lehet6ség van arra is, hogy minden egyes mintaazonosité mellett a

beteg nevét, megjegyzéseket és megjegyzéseket is hozzaadjon:

T

-
W oo =~ ;W =

—
=]

Rack Position
1.1

12
13
14
1.5
1.6
17
1.8
19
1.10

Sample Id
634587077697890351

634987077697902851
634387077697915351
634987077637927851
634987077697340351
634387077637952851
634987077697365351
634987077697977851
634987077697990351
634987077638002851

Remarks

Firstname

m

olc|le|e|lo|e
T | 0| O] =0
Sl==|2(ew

2560
5120

— ==& 28

mEEEEEEEE
1] [al] [m] ] G EE EE
o|oom=oooE
EEEEEEEEE
E][E] = [EE=EE
) e e ] o ) ] ] [
iEEEEEEEEE
al[ml[E] G EEEEEE
s e ] o ) o] ] [
EEEEEEEEEE

10240

1

Lastname

OoojosEE

Megijegyzés: Kérjik, ne haszndljon kilonleges karaktereket a mezékben, mint példaul pontokat vagy

zarojeleket (<>).

A beirt adatok bekeriilnek az IFA-jelentésbe, amely a File (Fajl) filon nyomtathato ki.

Well ID or Name D|[I;|t;]on Testname Result Remark / Comment
1 AESKU_ANAHEp2_PC 1 pESKUFhe AR T
2 AESKU_NCIFA_NC 1 eSO T
3 12345678 AD  [PESKU_Helios_ANAHECD i Remark
Doe, John 51_100_vi
4 12345678 80 |BESHU_Helios_ANAHER2_12w_ Remark
Doe, John 51100t
Pryp— Darmark
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8.4 Higitas kezelése

| £ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA

File Tools Help

[ Layout [SempleDat| MTP | Status |

M
1140
1180

11&0
11320
11640
11280
12560
5120
10240

M 45 of20 | b Bl dF X AddSamples QuerylIS

100 w1
2 12w 51100 w1

2 12w 51100 w1

2 12w 511001

Unzelect All

2 12w 51100 w1

2 12w 51100 w1

Select Mumber

OO0 | E
O0|=| O

e ) i e [

E\ 1 1 1 1 I
&
S I 1 A
= - - - =4
g e B B
Z || T T T
Z|=Z2|=Z|=Z2 ==
2 Z2|Z2|Z2 Z2|=
q(\ <I (I q:I (I (\
t BB 8 B|E
E|E|E(E|E|E
T oo @ @ @
I | T =T T
:'\ :’I :'I :'I :'I :'\
¥ x| =X = x| x
%55 55 3
R A N
||| x|
=28 8 &2
= 3= gl
" Rack Position Sample Id Remarks Firstname Lastname
1 1.1 634987077697890351 0
2 12 634987077657902851 1 |
3 13 634987077657915351 1
4 14 634987077657927851 1 o
» 5 15 634987077657940351 O |E [z 0|0
3 16 634987077697952851 1
7 17 634887077657965351 1 o
8 18 634987077657977851 1
9 19 634987077657990351 1 e
10 (110 634987077698002851 1§ e

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

higitas, akkor nem kerul feldolgozasra. Egy adott higitasra jobb egérgombbal kattintva harom lehetGség

valik elérhetévé:

Select all (Az 6sszes

kijel6lése):

Unselect all (Az 6sszes

kijelolés megsziintetése):

Select number (Valassza ki

a szamot):

Ebben az oszlopban minden rendelkezésre allé minta ki lesz jellve

Ebben az oszlopban az 0Gsszes rendelkezésre all6 minta kijelolése

megszlinik

Adja meg az oszlophoz sziikséges mintdk szamat. A Select Number

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

felllrdl lefelé haladva.

Ha tobb mintdt szeretne kivdlasztani egy oszlopban, valassza ki a vizsgalathoz sziikséges utolsd

mintaazonositét az egér bal gombjara kattintva. A jel6lénégyzet bejelolése utan kattintson és tartsa

lenyomva a jobb egérgombot, majd mozgassa a kurzort felfelé a vizsgdlathoz sziikséges elsé

mintaazonositohoz. Az 6sszes igy kivalasztott minta jeldlénégyzetében most mar egy pipa kell, hogy legyen.

R|E

I s o o
OO0 O Oooe

(] = [5][8] (&

)=l === :

)| = )

=

) s i
I s i o
Hl = [EEEEE
I o o
I o

Megjegyzés: Tobb minta kivalasztasa csak
alulrdl felfelé haladva lehetséges. A kurzor

lefelé mozgatdsa nem vezet eredményhez!

HELMED hasznalati utasitas
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8.5 MTP fiil a higitasi el6nézethez

,,,,,,

higitas tipusat a szinkdd jelzi:

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

IC &6 mm o O m =

» Narancssadrga: higitott kontrollt jelez
= Sarga: a mintak egylépéses higitasat jelzi

= Vildgossarga: kétlépcsds higitast jelez > 1/160 mintak esetében

A szoftver 6sszesen 192 higitast tud kezelni 2 MTP hasznalataval, 96 vdjat elrendezéssel.

8.6 Status (Allapot) fiil

| £  Demo Instrument - Untitled - HelmedIFA |

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

) ) =) =)

Miutan minden targylemezt, reagenst, kontrollt és mintat betoltottek, a folyamat a Status (Allapot) fiilén a
Start (Inditds) gombra kattintva indithatd el. Kérjik, gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6sszes sziikséges reagens

és targylemez megfelel6en van elhelyezve a késziilékben.

A targylemezeket ugy kell elhelyezni, hogy a vonalkdd a gy(irl kézepe felé nézzen.

000000
2000000

Ha a Start Loading Wizard Before Run (A Betoltés Varazslo elinditasa a futtatas el6tt) funkcidt valasztotta,

a készulék a Start (Inditas) gomb megnyomasa utan is feloldva marad, és a betoltési segéd elindul.
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A Start (Inditas) gomb megnyomasa utan a késziilék lezarja a fedelet és megkezdi a folyamatot.

£ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA
File Tools Help d
| Layout | Sample Data | MTP | Statusy

e ) s )

Humidity: 60 100 %

Sample Dilution
Time remaining  00:00:21

Started at 13118
Finished at 18:42:18

Time remaining 01:10:51

17:31:04 Priming needles and tubing

17:31:11 Finding slide surface

17-31:11 Postion: 1 0K AESKU_Helmed_ANAHER2_12w_v1
17:31:17 Creating Sample/Control Dilutions...

A targylemezkddok sikeres beolvasdsa utan a szoftver ellenérzi, hogy a targylemezek helyesen vannak-e
elhelyezve, és nem ferdén vannak-e berakva. A kovetkezd lépésben a késziilék feltoltésre keril, és
megkezd&dik a munkalista feldolgozdsa. Miutdn a felhasznald elinditotta a vizsgalati folyamatot, a Status
(Allapot) lapon a folyamat teljes hatralévs idejérél (nagy id6zit6) és az aktudlis folyamatban Iévé
folyamatlépésrdl (kis id6zit6) jelenik meg informacid.

A jobb oldalon 2 jelz6sav mutatja a paratartalmat [% relativ paratartalom] és a h6mérsékletet [°C].

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

Y’

Megjegyzés: A megjelenitett Time remaining (Hatralévo id6) az IFA-vizsgalati folyamat becsiilt értéke,

és némileg eltérhet a folyamat végének id6pontjatdl.

Sziikség esetén az IFA-folyamat a Pause (Sziinet) gombra kattintva szlineteltetheté. A fedél kioldédik, igy

példaul a mintak kivehet6k. A folyamat folytatasahoz kattintson a Continue (Folytatas) gombra.

Megjegyzés: Hatarozottan ajanlott a folyamatot csak az inkubacios lépés alatt sziineteltetni,
kiulonben ez hatassal lehet a szoftver altal végzett id6gazdalkodasra, hogy az egyes tovabbi
feldolgozasi lépések megmaradjanak. Ezenkivil az inkubacidos Ilépés soran kevesebb
eszkozkomponenst vezérelnek aktivan, ezért az USB-kommunikacié kevéshé érzékeny az esetleges

o0sszeomlasokra.
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Ha barmelyik reagens hidanyzik (mintapuffer, kontrollok, konjugatum vagy bedgyazé anyag), a késziilék
hangjelzést ad, és egy piros villogd [dmpa vilagit. A késziilék kioldasra keriil, és az IFA-folyamat szilinetel. Az

Ures reagens palack a pirosan villogé jelz6fény elé kerdil.

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

(—

A képerny6n megjelenik egy Gizenet, amely felszdlitja a felhaszndlét a hidnyzo reagens pétlasara. A reagens

cseréje utdn a fedelet ismét le kell zarni.
Kattintson az OK gombra az IFA-folyamat folytatasahoz.

Minden felmeriil§ hiba a Status (Allapot) alatt jelenik meg. A nyomon kdvethet3ség érdekében minden hiba

feltlintetésre keril az IFA-jelentésben.
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9 Karbantartas

A rendszeres karbantartas fontos a késziilék megfelel6 miikodéséhez és funkcionalitdsahoz. Az

AESKU.Diagnostics GmbH & Co. KG altal ajanlott eljarasok a kovetkezék:

9.1 Napi karbantartas
A késziiléket desztillalt vizzel kell atobliteni, hogy a csévek kifogastalan allapotban maradjanak, és hogy a
tlikben vagy a csévekben ne rakodjanak le maradvanyok. Ezért a mosdpuffert desztillalt vizzel kell

helyettesiteni.

A mosoépuffer cseréje desztillalt vizzel:
Uritse ki az 1. mosdpalackot, dblitse ki a palackot desztillalt vizzel, és toltse fel a palackot koriilbeliil 100 ml
desztillalt vizzel. Alternativ megoldasként tavolitsa el a gyorscsatlakozét az 1. sz. mosdpalackbdl, és a

gyorscsatlakozo segitségével csatlakoztassa a desztillalt vizet tartalmazo 2. sz. mosdpalackhoz.

| emo Instrument - Helmed IFA |

Help
Slide Designer... Vélassza a Tools (Eszk6z6k) lehetGséget az

Test Designer...

A mliszer feltoltése:

IFA f6képernydn. Ezutdn valassza a Prime

LIS Settings

instrument (Mdiszer feltoltése) lehetdséget.

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 (Mosdsok szama) és # of
W— W_ . L

) ) Cycles (Ciklusok szama):
#of Cydles: Valassza ki a palack szamdt és a ciklusok

B szamat. Ajanlott a késziléket 1-3 alkalommal,

egyenként 9 ciklusban desztilldlt vizzel

= atobliteni.

)

Toémit6 habbetét:
Kérjik, ellendrizze szemrevételezéssel a kék fedelet lezaré hab allapotat (REF#20160010 - TOMITO HAB

HTC-HEZ 5 DB). Ha a hab veszélyes anyaggal érintkezett, az On biztonsaga érdekében azonnal cserélje ki.
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9.2 Heti karbantartas

Hetente egyszer Oblitse at a késziiléket 0,3%-os natrium-hipoklorit-oldattal (NaOCl), vagy masik
lehetdségként 70%-os etanollal. Kdvesse a 9.1 részben foglalt utasitdsokat a késziilék 6blitéséhez. Hagyjon
legaldbb 15 perc inkubdcids id6t. Ezt kdvet6en oOblitse at a késziléket desztilldlt vizzel legaldbb 3

alkalommal, egyenként 9 ciklussal.

Vigyazat:

Irritacio veszélye a natrium-hipoklorit (NaOCl) kezelésénél!

Megjegyzés: A késziléket desztillalt vizzel kell atobliteni, miutan natrium-hipoklorit-oldattal (NaOClI)
tisztitottak. A fert6tlenitd oldat nem tartalmazhat tisztitészereket, mivel azok nehezen 6blithet6k le, és

negativan befolydsolhatjak a tlk toltottségi szintjének érzékelését.

Feliileti fertGtlenités: Ajanlatos a feliileteket és az allvanyokat fertétleniteni, hogy ne legyen rajtuk

vérfolt és por.

9.3 A késziilék tisztitasa

A késziilék fellileteit és hozzaférhet6 részeit 70%-os etanollal kell megtisztitani. A bérrel vagy szemmel valé
érintkezés elkerilése érdekében hasznaljon egyéni védGeszkozt, példaul laboratériumi kdpenyt, kesztyit
és véddszemiiveget. Az allvanyok és a kozépsé gylirl (targylemeztarto gylir() szlikség esetén tisztitashoz és
fert6tlenitéshez eltavolithatd. A fellleteket ajanlott rendszeresen tisztitani. Csak az AESKU.Diagnostics
GmbH & Co. KG altal ajanlott tisztitdszereket (pl. 70%-o0s EtOH) hasznaljon, hogy elkerdilje a késziilék és/vagy

a berendezés karosoddasat. Tovabbi tisztitasi tanacsokért forduljon az AESKU ligyfélszolgalati csoportjdhoz.

9.4 A késziilék fert6tlenitése

A fellileteket és a berendezés hozzaférhet§ részeit sziikség esetén 70%-os etanollal kell fert6tleniteni. A
gyulékony g6zok miatt ne hasznaljon pumpas permetezét vagy parologtatot. A bérrel vagy szemmel valé
érintkezés elkerilése érdekében hasznaljon egyéni védbeszkozt, példaul laboratériumi kdpenyt, kesztydit
és védGszemiiveget. Az allvanyok és a kozépsd gylrd (targylemeztartod gy(irl ) sziikség esetén tisztitashoz
és fertGtlenitéshezeltadvolithatéd. A fellleteket és kiloéndsen az dllvanyokat ajanlott rendszeresen
fert6tleniteni. Csak az AESKU.Diagnostics GmbH & Co. KG altal ajanlott fert6tlenitGszereket (pl. 70%-0s
EtOH) haszndljon, hogy elkerllje a készlilék és/vagy a berendezés karosodasat. Tovabbi fert6tlenitési

tanacsokért forduljon helyi forgalmazodjahoz vagy az AESKU lgyfélszolgalati csoportjahoz.
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9.5 Id6szakos megel6z6 karbantartasi szolgaltatas

Az idGszakos megel6z6 karbantartast a szolgaltatonak legalabb évente egyszer el kell végeznie.
A laboratériumoknak el kell kildeniik a szolgaltatéjuk szamara a targylemezek/tartalyok felhasznalasi
mennyiségére vonatkozd éves munkaterhelési kévetelményeiket (beleértve a feldolgozott nem-AESKU
targylemezeket is), hogy lehetévé tegyék a megfelel6 karbantartasi gyakorisag meghatarozasat.

9.6 A HELMED® késziilékek HTC tartozékainak karbantartasa és tisztitasa
9.6.1 Spiradlcsoves parasito (Ref # 20160307)

VIGYAZAT!

Gy6z6djon meg réla, hogy a mandzsettak megfelelGen rogzitve vannak a késziilék csatlakozdihoz. A csévet
csak a mandzsettak kezelésével lehet fel- és levenni. Ne huzza vagy csavarja a csovet.

A kovetkez6 folyadékok nem hasznalhatdék a csével egyiitt:

Hipoklorit, fenol (> 5%), formaldehid
Keton, klérozott szénhidrogén

Aromads szénhidrogének, szervetlen savak

Az ujrafeldolgozas korlatozasa: A DGSV 2013. évi orvostechnikai eszkdzok osztalyozdsa szerint a csé
félkritikus B min&sitéssel rendelkezik.

UTASITASOK:

= Tisztitas és fertGtlenités (kézi): A csé tisztitdsdhoz és fert6tlenitéséhez hasznaljon 70%-os etanolt a
lemosashoz és oblitéshez. Ezutan alaposan Oblitse le desztillalt vizzel, és akassza fel kiszaradasig. Ezt az
eljarast hetente kell elvégezni.

= Sterilizalas: Autoklavozhaté min. 132 °C/269,6 °F és max. 135°C/275°F on 15 percig. Hagyjon
30 percet a szaradasra.

= Feliilvizsgalat és funkcionalis ellendrzés: Repedések, lyukak vagy egyéb sériilések esetén a csovet ki
kell cserélni.

= Megfeleldségi szabvanyok DIN EN ISO 5356; I1SO 17664:2017; ISO 14937:2009; I1SO 17665-1:2006

= Hulladék artalmatlanitasa: A helyi utasitasokat be kell tartani.

= Ez a termék az orvostechnikai termékekre vonatkozd 93/42/EGK EK-iranyelvnek megfelel6en CE-

jeloléssel van ellatva, és a Il. a osztalyba van besorolva.
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9.6.2 Parasité (Ref # 20160305)

A hibamentes és higiénikus m(ikodéshez heti tisztitas és fertStlenités sziikséges.

VIGYAZAT!
Tisztitas el6tt minden alkalommal kapcsolja ki a pdrasitét. Hldzza ki a dugét a haldzati aljzatbdl.
A kils6 parasité tisztitasahoz ki kell venni az allvanybdl. Ehhez csak kévesse az alabbi hat |épést és a késziilék

tisztitasara vonatkozo utasitdsokat.

A parasito eltavolitasa az allvanyrol:

1. Huzza ki a 24 voltos kabelt

3. Tavolitsa el az oldalsé6 panelt felfelé hdzva és 4. Nyomija ki a parasitot a hazbol

I.

5. Huzza ki a parasitot az allvanybol 6. Nyissa ki a parasito fedelét a belsé tisztitashoz

kivéve
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UTASITASOK:

=  Soha ne meritse az alapzatot vizbe.

= Uritse ki a vizet az alapzatbdl az oldalsé peremen keresztiil. Ugyeljen arra, hogy a késziilék belsejébe ne
jusson viz, pl. a légkivezetésen vagy a kontrolltarcsan keresztil.

= Teljesen tisztitsa meg az 500 ml-es LDPE palackot (Hiv. sz.: 20160312) és a levegd pdrasitét 70%-os
etanollal, ha a késziiléket tobb mint hdrom napig nem hasznaltak.

= Akésziléket csak a megadott modszerekkel tisztitsa.

= Ne hasznaljon olddszer alapu tisztitészereket.

= Hetente tisztitson meg minden vizzel érintkez§ alkatrészt 70%-os etanollal.

= Teljesen tavolitsa el a reduktor csatlakozds pardsitét (Hiv. sz. 20160308), majd vegye le a tetejét felfelé.

= Az ultrahangos membran sériilésének elkeriilése érdekében soha ne kaparja éles, kemény targyakkal.
Sziikség esetén oblitse ki az alapzatot.

= ToOrolje at az alapzat belsejét 70%-os etanollal nedvesitett ronggyal. Sziikség esetén oOblitse ki az
alapzatot.

= ToOrolje at az alapzat kiils6 burkolatat 70%-os etanollal nedvesitett ronggyal.

= Tisztitson meg minden eltavolithaté alkatrészt, példaul az 500 ml-es LDPE palackot (Hiv. sz. 20160312),
a palackadaptert, a reduktor csatlakozds pérasitot (HIV. sz. 20160308).

= Szdritsa meg az alkatrészeket puha ronggyal, és csak akkor szerelje Gssze &ket, ha teljesen

megszaradtak.
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9.6.3 Fuavodka

1) Csavarja le és tavolitsa el a kiils6 csatlakozéanyat a fuvékardl.

3) Oblitse vagy mossa le a fuvékat 70%-os etanollal, és tisztitsa meg a feliiletet, hogy elkeriilje a
szennyez6déseket. Hagyja néhany percig szaradni, miel6tt Ujra behelyezné a fuvékat. Javasoljuk, hogy

a fuvdkat a tobbi tartozékkal egyltt hetente tisztitsa meg a karbantartdsi litemterviiknek megfelelGen.
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9.6.4 Reduktor csatlakozos parasito (HIV. sz. 20160308)

1) A reduktor csatlakozos parasito (HIV. sz. 20160308) eltavolitasdhoz a parasito tetejérdl, csak huzza

felfelé, hogy kivegye.

2) Areduktor csatlakozo tisztitdsahoz csak torolje le a felliletet 70%-os etanollal, és hagyja néhany percig

szaradni, mielG6tt Ujra behelyezné.

3) A reduktor csatlakozét az 6sszes tobbi tartozékkal egyiitt hetente ajanlott tisztitani a karbantartasi

Utemterviiknek megfelelGen.
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9.7 A késziilék lizemen kiviil helyezése

A készilléket a kdvetkez6 9.1 szakasz szerint kell atobliteni az Gzemen kivil helyezés el6tt.

Csopogtesse le a mosodpalackokat, és oblitse ki Gket desztillalt vizzel. Ezutan Uritse ki a hulladéktartalyt,
Oblitse ki és fert6tlenitse. A késziiléket meg kell tisztitani (9.3 szakasz) és fertStleniteni kell (9.4 szakasz). A

késziiléket szdraz helyen, az eldirt tarolasi koriilmények kozott kell tarolni.

9.8 Artalmatlanitas

A készilék megfelel6 artalmatlanitdasa vagy elszallitasa elStt gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziléket
megtisztitottdk és fert6tlenitették a 9.3 és a 9.4 szakaszban foglaltaknak megfelel6en. A készililéket a
hasznalat befejeztét kovet6en megfeleléen és a nemzeti jogszabadlyi elGirdsoknak megfelel6en kell
artalmatlanitani. Lehet6ség van arra is, hogy az Ugyfél a készlléket visszakildi a gydrténak

artalmatlanitasra.

A késziilék artalmatlanitasa

A készilék megfelel6 artalmatlanitisara vonatkozé WEEE 2012/19/EU
irdnyelv szerint a késziilék artalmatlanitdsakor be kell tartani a helyi

] elGirdsokat, vagy a késziiléket vissza kell kiildeni a gyartonak.

A gyarto elérhetGségei a kézikonyv utolso oldalan talalhatok.

9.9 A potencialisan veszélyes anyagok kezelése

Ha az IEC 61010-1 szabvanynak megfelel6 berendezéseket az e szabvanynak megfelel6 berendezésekkel
egyutt hasznaljak, és ha a berendezésre torténd kiomlés, a tartalyok térése és barmely fogydeszkdz hasonld
meghibasodasa esetén nedvesség vagy folyadékok miatt veszély kovetkezik be, kérjik, tisztitsa és
fert6tlenitse az érintett teriiletet, és vegye figyelembe és kovesse a potencidlisan szennyezett torott
anyagok dartalmatlanitdsara vonatkozd orszag- és laborspecifikus hatdsagi elSirdsokat. A tisztitdshoz ne
haszndljon olyan tisztitészereket, amelyek esetleg karosithatjak a késziiléket vagy a késziilék részeit. Csak
az AESKU.Diagnostics GmbH & Co. KG altal ajanlott tisztitészereket (pl. 70%-o0s EtOH) hasznaljon, hogy
elkerilje a késziilék és/vagy a berendezés karosodasat. Tisztitasi és fertGtlenitési tanacsokkal vagy a torott

anyag cseréjével kapcsolatban forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy az AESKU tigyfélszolgdlati csoportjahoz.
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10 Altalanos és miiszaki informaciok

¢ Minta kapacitas:

Vonalkdddal: maximum 190

¢ Higitélemezek:

2 x 96 vajatu mikrotiter lemez, F-alju

¢ Higitasi kapacitas:
IFA: 192 pozicié
1/1-1/160: egy lépés (egy vajat az MTP-ben)

1/161-t6l 1/25600-ig: két 1épés (két vajat az MTP-ben)

¢ Pumpak és fecskenddk:
Egy perisztaltikus pumpa a folyadékok eltavolitdsahoz.
Egy perisztaltikus pumpa a mosashoz és a feltoltéshez.
1 db 50 pl-es fecskendé

1 db 1 ml-es fecskendé

¢ Energiafogyasztas:

230 W

e Biztositék:

2xT4 A/250 V; 5 x 20 mm

¢ Fesziiltségtartomany:
Bemenet: 100 - 240 V~
Kimenet: 24 voltos egyenaram
Frekvencia: 50 - 60 Hz

A telepitési kategdria a Il.

o A tapfesziiltség ingadozasa:

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

e Atmeneti tulfesziiltség:

A késziléket Il. tulfesziiltségi kategdridju kornyezetben kell hasznalni.
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e Mikodési feltételek:
H&mérséklet: 20 °C - 37 °C / 68 °F - 98,6 °F
Relativ paratartalom [rH]: 10% - 80%, nem kondenzalédé (elektronikus alkatrészekre vonatkozd
el6irasok)
Magassag: max. 2000 m tengerszint feletti magassag

Csak beltéri hasznalatra: Il. fokd szennyezési kornyezet

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

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

e Szdllitasi feltételek:
Csak a gyarto eredeti csomagolasaban
H6mérséklet: 0 °C-40°C/ 32 °F - 104 °F
Relativ paratartalom [rH]: 0-80% rel. paratartalom, nem kondenzal6édé
Délésszog > 50° / Sokk > 50 g / 0,11 font
e Méretek és stly:
75 cm x 64 cm x 58 cm (mélység x szélesség x magassag) / 29,5" x 25,2" x 22,8"
29 kg / 64 font (suly)
¢ Vonalkédolvasé:
1D vonalkddszkenner mintatartd/reagenstarté allvanyok és mintak azonositasahoz
e PAarasité (ha a REF.HTC-1001-gyel egyiitt rendelik)
Meéret kb. 12 x7,5x9 cm
Halozati fesztiiltség / frekvencia 24 V DC / 50/60 Hz
Névleges teljesitmény 12 W
Ultrahangos frekvencia 1,7 MHz

Parologtatasi teljesitmény max. 80 ml/é
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11 Szabalyozasi szimbolumok

IVD In-vitro diagnosztikai (IVD) felhaszndlas

Eurdpai megfelel6ség

Tartsa be a hasznalati utasitast

VIGYAZAT!

Gyarto

A gyartas datuma

LE>ER

Hivatkozasi szam

e
m
“

SN Sorozatszam

U D I Egyedi eszk6zazonositd

@@ Laboratériumi berendezés
C

us Elektromos biztonsag UL 61010-1
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Fax: +49-6734-9622-2222
www.aesku.com
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