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1. Wprowadzenie

Celem niniejszego podrecznika jest okredlenie elementéw sktadowych przyrzadu i dostarczenie wskazéwek
dotyczacych uzytkowania ThunderBolt. Niniejszy podrecznik dostarcza podstawowych informacji dotyczacych
bezpieczerstwa, wskazédwek uzytkowania i konserwacji, jak réwniez ogdlnych zasad rozwigzywania problemdéw.
Zaleca sie, aby niniejszy podrecznik byt stale przechowywany w poblizu przyrzadu i dostepny dla uzytkownika.

Wszystkie odniesienia _do CLIA (test immunologiczny chemiluminescencyjny), luminescencji lub pomiaru RLU
(wzglednych jednostek $wiatta) majg zastosowanie tylko w przypadku przyrzadéw ThunderBolt wyposazonych w
opcje chemiluminescencji.

1.1. Przeznaczenie

ThunderBolt jest przeznaczony do zautomatyzowania wykonywania enzymatycznego  testu
immunologicznego (EIA) oraz immunologicznego testu chemiluminescencyjnego do oznaczern monotestdw
(CLIA). System moze by¢ uzywany tylko przez wtasciwie przeszkolony personel.

Przyrzad ThunderBolt* zaprojektowano jako dyskretny analizator fotometryczny, ktéry nasladuje reczne
procedury analityczne poprzez automatyczne wykonywanie réznych czynnosci, takich jak pipetowanie,

podgrzewanie i pomiar natezenia barw. ThunderBolt moze réwniez dziata¢ jako przyrzad pomocniczy do
pracy w_potgczeniu z innym urzgdzeniem, tak aby mogto by¢é ono uzywane zgodnie z zaktadanym

przeznaczeniem.

1.2. Certyfikaty

ThunderBolt jest przyrzagdem zarejestrowanym i certyfikowanym jako spetniajgcy nastepujace
wymagania organdw nadzorujgcych:

1ISO 13845:2003

EN ISO 13485:2012

Dyrektywa EN 98/79/WE

EN 61010-1:2001

EN 61010-1:2001-02

Rozbieznosci krajowe USA i Kanady podano w raporcie z badan 586125.01

2. Informacje na temat bezpieczenstwa

Podczas eksploatacji przyrzadu ThunderBolt nalezy stale przestrzega¢ ponizszych wskazéwek dotyczacych
bezpieczenstwa. Zaleca sie stanowczo, by caty personel przystepujacy po raz pierwszy do pracy z przyrzadem
zapoznat sie uprzednio z niniejszym podrecznikiem.

ThunderBolt jest zaprojektowany i wykonany zgodnie z wymaganiami bezpieczeristwa dla uktadéw elektronicznych i
medycznych podanych w paragrafie powyzej dotyczgcym certyfikacji, co zapewnia bezpieczne dziatanie przyrzadu w
warunkach normalnej eksploatacji, zaréwno pod wzgledem elektrycznym, jak i mechanicznym. Przyrzad ThunderBolt
dostarczany jest w stanie umozliwiajagcym jego bezpieczng i niezawodna eksploatacje.

2.1. Bezpieczenstwo 0Ogolne

ThunderBolt moze by¢ eksploatowany wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem. Zaleca sie, aby ThunderBolt
uzywany byt tylko z materiatami eksploatacyjnymi i akcesoriami sugerowanymi przez Gold Standard
Diagnostics. Eksploatacja i czynnosci konserwacyjne okreslone w niniejszym podreczniku powinny zapewnic
bezpieczenstwo operatora i prawidtowe dziatanie przyrzadu. Podczas eksploatacji przyrzadu ThunderBolt
wszystkie powierzchnie systemu muszg by¢ suche. Gold Standard Diagnostics
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zaleca przeszkolenie wszystkich operatoréw w zakresie Dobrych Praktyk Laboratoryjnych (GLP) i
przestrzeganie ogélnych wytycznych bezpieczenistwa laboratoryjnego.

2.2. Bezpieczenstwo Elektryczne

ThunderBolt musi by¢ eksploatowany przy uzyciu zrédta zasilania o napieciu zgodnym z wymaganiami
podanymi na tabliczce znamionowej urzgdzenia. ThunderBolt powinien by¢é uzywany tylko wraz z
dostarczong wtyczka trzystykowa z bolcem uziemiajgcym, stuzaca do podtgczenia przyrzadu do sieci. Nalezy
zwrdci¢ uwage, aby przez podtgczeniem przyrzadu ThunderBolt do sieci przetacznik zasilania znajdowat sie w
potozeniu Off (Wytaczony).

Nie wolno uzywac listwy zasilajacej i zaleca sie eksploatowanie przyrzadu z gniazdka wydzielonego tylko do
tego celu. Uzywaé wytgcznie przedtuzaczy z drutem ochronnym i uziemionym stykiem. W przyrzadzie
zainstalowano dwa bezpieczniki - jeden bezpiecznik prgdu zmiennego (nr czesci 5015) i jeden bezpiecznik
pradu statego (nr czesci 5383). Niesprawne bezpieczniki nalezy wymieni¢ na takie, ktérych parametry
(napiecie znamionowe, pragd znamionowy i typ) pasuja do parametréw okreslonych dla przyrzadu. Wraz z
przyrzadem dostarczono zapasowy bezpiecznik prgdu zmiennego. Jezeli eksploatacja przyrzadu staje sie
niebezpieczna, przyrzad nalezy natychmiast wytgczy¢ i odtaczy¢ od sieci.

2.3. Bezpieczenstwo Lasera

Skanerem kodu kreskowego zastosowanym w przyrzgdzie ThunderBolt jest laser Klasy 2. Nalezy zachowaé
szczegoblng ostroznos¢ podczas pracy i testowania skanera kodu kreskowego. Podczas pracy nie uzywac
urzadzen optycznych ani nie spogladac wprost w kierunku skanera.

2.4. Bezpieczenstwo Mechaniczne

Instalacji i obstugi serwisowej przyrzadu ThunderBolt dokonuje przeszkolony serwisant w celu zmniejszenia
do minimum narazenia operatora na zagrozenia ze strony pracujgcego mechanizmu. Nieprawidtowe
postugiwanie sie przyrzgdem ThunderBolt moze spowodowac powazne uszkodzenie przyrzadu lub obrazenia
uzytkownika. Podczas eksploatacji systemu nalezy unika¢ dotykania prébnika i innych ruchomych czesci. Nie
nalezy usuwac oston zabezpieczajacych przy wiaczonym przyrzadzie ze wzgledu na mozliwosé zetkniecia sie z
czeSciami ruchomymi. Zachowac szczegdlng ostroznos$¢ przy pracy na pompie perystaltycznej lub w jej
poblizu, kiedy pokrywa nie jest na swoim miejscu.

Jezeli podczas pracy pokrywa musi by¢ otwarta, nalezy sprawdzi¢, czy probnik zatrzymat sie przed wejsciem
do $rodka przyrzadu. Nalezy to wykonaé ostroznie i tylko wéwczas, jezeli jest to absolutnie niezbedne.

2.5. Bezpieczenstwo Biologiczne

Wszelkie czesci przyrzadu ThunderBolt, ktore weszty w styczno$¢ z prébkami/ odczynnikami do testéw,
powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zrédto zakazenia. Niektdre z odczynnikéw ogdlnego stosowania
majg zdolnos¢ do wywotywania podraznienia skory i bton sluzowych. Zaleca sie, by podczas pracy przyrzadu
operator uzywat odpowiedniego sprzetu ochrony indywidualnej, takiego jak rekawice, fartuch laboratoryjny
oraz ochrona oczu. W przypadku urzadzen uzywanych w potaczeniu z przyrzadem ThunderBolt na
uzytkowniku spoczywa odpowiedzialno$¢ za przestrzeganie wskazéwek i ostrzezern podawanych przez
producenta dotyczacych wtasciwego uzycia odczynnikéw.

2.6. Etykiety Bezpieczenstwa

Przyrzad ThunderBolt jest opatrzony etykietami zawierajacymi ostrzezenia o charakterze ogdlnym,
wskazujacymi na niebezpieczenstwa, ktére mogg zagrazac operatorowi.
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3. Opis Systemu

Przyrzad ThunderBolt jest w petni zautomatyzowanym procesorem z ptytkami z mikrodotkami, ktéry moze
wykonywac¢ kompletne czynnosci zwigzane z obrébka probek, w tym procesy rozcienczania, dozowania, inkubacji w
cieplarce i ptukania. Ponadto przyrzad ThunderBolt zapewnia pomiar drogg testu fotometrycznego i
luminescencyjnego oraz ocene wynikéw. Przyrzad jest sterowany za pomocg programu dla Windows, ktory zostat
opracowany specjalnie dla tego systemu.

3.1 System

System ThunderBolt sktada sie ze zautomatyzowanej platformy, ktdra wykonuije zaprogramowane testy EIA i
CLIA oraz komputera przeno$nego zawierajgcego oprogramowanie, ktére umozliwia zautomatyzowane

wykonywanie kolejnych krokéw, generowanie listy roboczej, zarzgdzanie danymi i redukcje danych.

W sktad systemu wchodzg nastepujgce elementy:

1  Pokrywa

2 Komputer przenosny (Netbook)
3 Skaner kodu kreskowego

4  Statyw inteligentny
5

6

7

Statyw z odczynnikami
Nosnik ptytek z mikrodotkami
Prébnik (z zamontowang kamerg)

Thunder /Bolt”
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3.2.

Szczegoty Systemu

Zaleca sie, aby przestrzen przeznaczona do uzycia i magazynowania przyrzadu ThunderBolt byta dla niego
specjalnie wydzielona i spetniata podane nizej wymagania. Dla zapewnienia optymalnej pracy przyrzadu
temperatura pomieszczenia powinna by¢ kontrolowana w zakresie pomiedzy 20°C i 24°C (68°F do 75,2°F),
za$ otoczenie powinno by¢ wzglednie wolne od kurzu i nadmiernych drgan.

Szczegoty techniczne zasilania:
Napiecie: 100- 265 V

Czestotliwosc¢: 50 - 60 Hz

Pobdr mocy: 12W bez inkubatora, maks. 120 W

Zaleca sie, aby przyrzad byt zasilany z wydzielonego Zrddta pradu. Najlepiej bytoby umiesci¢ przyrzad
ThunderBolt w poblizu gniazdka i podtaczy¢ do zabezpieczenia przepieciowego albo zasilacza typu UPS.

Wymiary i waga przyrzadu

Szerokosc: 64 cm (25.2 cali)
Gtebokos¢: 57 cm (22,4 cali)
Wysokos¢: 45 cm (17,7 cali)
Waga: 28 kg (61,7 funtéw)

Zalecane wymiary stotu potrzebnego do umieszczenia na nim przyrzadu ThunderBolt i zwigzanego z nim
sprzetu wynoszg: szerokos¢ 84,4 cm (32,2 cali) x wysokos$é 182,2 cm (71,7 cali) x gtebokos¢ 72,2 cm (28,4
cali). Stét laboratoryjny musi by¢ wystarczajgco solidny, aby wytrzymacé wage catkowitg przyrzadu
ThunderBolt oraz dodatkowego sprzetu. Oczekiwana waga catkowita przyrzadu ThunderBolt wraz ze
sprzetem wynosi okoto 50 kg (110 funtow).

3.3.

Szczegoly dotyczace elementow sktadowych

3.3.1. Inteligentne Statywy na Prébki

Inteligentne statywy na prdbki wykorzystujg automatyczne zarzadzanie lokalizacjg prébek w celu
Sledzenia numerdéw identyfikacyjnych prébek niezaleznie od ich potozenia. Trzy statywy mieszczg do
192 prébek pobranych od pacjentéw. Statywy mogg by¢é wyjmowane i mieszczg probowki o
wymiarach 12, 13 lub 16x75 mm. Dostepne sg rowniez statywy na indywidualne zapotrzebowanie
klienta.

3.3.2. Statyw na Odczynniki

Statyw na odczynniki miesci 16 stanowisk na odczynniki i jest dostosowany do buteleczek o
rozmiarze od 22 do 35mm. Dostepne sg réwniez przystawki do odczynnikéw na indywidualne
zapotrzebowanie klienta. Statywy na prébki i statyw z odczynnikami s umieszczone na wysuwane;j
tacy w celu zapewnienia maksymalnej dostepnosci.

3.3.3. Nosnik Plytek z Mikrodotkami

Nosnik ptytek z mikrodotkami zawiera dwa miejsca na reakcyjne ptytki z mikrodotkami i jedno
miejsce na ptytke wstepnego rozcienczania.

3.3.4. Kamera

Kamera zamontowana na prébniku monitoruje wewnetrzne operacje w czasie rzeczywistym i
ufatwia zdalne rozwigzywanie problemoéw.
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3.3.5. Zespo6tl Probnika

Przyrzad ThunderBolt uzywa systemu z pojedynczym prébnikiem dwuigtowym; nie stosuje sie
koncowek jednorazowych. System ten moze precyzyjnie pobiera¢ i dawkowac¢ objetosci w zakresie
od 1 do 300 pl. Mikrostrzykawka o wysokiej precyzji dziatania zasysa 1 pl ze wspoétczynnikiem
zmiennosci mniejszym niz 3% na catej ptytce reakcyjnej. Wykrywanie cieczy odbywa sie poprzez
przewodnictwo, minimalna objetos$¢ niezbedna do wykrycia wynosi 50pl.

3.3.6. Skaner Kodu Kreskowego

Whbudowany w catosci w przyrzad skaner kodu kreskowego wykorzystuje laser klasy 2, ktéry
wspotpracuje z nastepujgcymi typami kodu kreskowego: codabar, code39, 2 z 5 interleaved, code
93, code 2z 5, IATA code 2 z 5, matrix 2 z 5, code 11, code 128, telepen, UPC A, UPCE, EAN 13, EAN
8, MSI, Plessey, RSS-14, RSS-14 Limited, RSS-14 Expanded, China Post Code oraz PDF417.

3.3.7. Cieplarka

Cieplarka z wymuszong konwekcjg powietrza podgrzewa do maksymalnej temperatury 46°C.

3.3.8. Czytnik

Whbudowany czytnik przyrzadu ThunderBolt jest niewielkim spektrofotometrem LED, ktory
standardowo zawiera dtugosci fali 405, 450, 490, 550 oraz 630 nm. Dostepne sg rowniez dtugosci fali
na indywidualne zamédwienie klienta.

Zakres fotometrii: 0od0do3,0D

Zakres widmowy: od 400 nm do 700 nm

Czas odczytu: ok. 2 min/ptytka

Doktadnosc: od 0 do 2,00 D: +- 0,003 D lub wspoétczynnik zmiennosci <1%
od 2,001 D do 3,000 D: wspdtczynnik zmiennosci <1,5%

Rozdzielczosé: 0,001 D

Liniowos¢: < 1% od 0 do 2,000 D (typowa), <2% od 2,001 D do 3,000 D

Przyrzady ThunderBolt wyposazone w opcje testu chemiluminescencyjnego zawierajg takze czytnik
chemiluminescencji i mogg realizowac zaréwno oznaczanie EIA, jak i CLIA.

Typ Detekcji: jarzeniowy

Zakres Widmowy: 300nm-500nm

Prad ciemny: 50 impulséw na sekunde (standard)

Czas pomiaru: 100 ms (regulowany w zakresie 100-I000ms)
Zakres dynamiczny: 6 dekad (rzedoéw wielkosci)

3.3.9. Wytrzasarka Orbitalna

Zintegrowana wytrzgsarka orbitalna o konstrukcji zapobiegajacej przelewaniu nasladuje wytrzasanie
reczne. Przyrzad ThunderBolt moze dozowac i/lub hodowa¢ w cieplarce w trakcie pracy wytrzasarki.

Amplituda: Imm

Regulacja predkosci: do 900 obr./min

Objetosc: 3 nosniki ptytek z mikrodotkami (2 reakcyjne, 1 wstepnego rozpuszczania)
Napiecie: 24V
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3.3.10. Komputer osobisty (Notebook)

Zatagczony w dostawie komputer osobisty jest podtgczony do przyrzagdu poprzez przewdd USB.
Komputer PC posiada ponadto ztgcza Ethernet, RS232 oraz dodatkowy port USB.

Ponizej wymieniono minimalne wymagania dotyczgce komputera PC:

Procesor: Intel Atom

Pamieé¢ RAM: 1GB

Pamie¢ (dysk twardy): 160 GB

Porty: USB, RS232
Whbudowany monitor:  wyswietlacz 800x600

3.3.11. Oprogramowanie

Zainstalowany Graficzny Interfejs Uzytkownika MS Windows dziata w oparciu o system operacyjny
Windows 7 lub Windows 8. Oprogramowanie umozliwia integracje z wiekszoscig systemdw LIS i
zapewnia w petni dwukierunkowy interfejs.

Przyrzad ThunderBolt i oprogramowanie zawierajg system dZwiekowy. Jest on przeznaczony do
emitowania dZwiekdw ostrzegajgcych uzytkownikédw w réznych momentach pracy systemu. Gtosniki
komputera powinny by¢ stale wiaczone, zaleca sie dotgczenie dodatkowych gtosnikéw (w dostawie).

4. Konserwacja

W celu zapewnienia prawidtowego dziatania przyrzadu nalezy przestrzegac procedur konserwacyjnych.
Zaleca sie rejestrowanie czynnosci konserwacyjnych w dzienniku konserwacji dostarczanym z przyrzagdem.
Ponizsza informacja opisuje okresowe operacje konserwacyjne systemu ThunderBolt .

4.1. Konserwacja Codzienna

Konserwacja codzienna obejmuje kroki zwigzane z uruchomieniem i wytgczaniem. Kroki zwigzane z
uruchomieniem sg wykonywane przed pierwszym przebiegiem roboczym w ciggu dnia, za$ kroki zwigzane z
wytaczaniem sg wykonywane po ostatnim przebiegu w ciggu dnia. Zaleca sie wykonywanie krokow
zwigzanych z uruchamianiem i wytgczaniem zawsze, kiedy przyrzad pozostawat w spoczynku przez okres
dtuzszy niz 4 godziny, w celu zapobiegania tworzenia sie osadéw w przewodach automatyki strumieniowej.

4.1.1. Uruchamianie

1.  Upewnic sig, ze buteleczka/e myjaca/e jest/sq prawidtowo podtgczona/e do przyrzadu
ThunderBolt .

2. Zala¢ wstepnie przyrzad za pomoca bufor/éw myjacego/cych, ktére beda uzywane do
testéw. Sugeruje sie przeprowadzenie co najmniej 10 cykli zalewania na kazda linie.

3. Przed kazdym uzyciem buforéw myjacych upewni¢ sie, ze wszystkie bufory myjgce maja
aktualne terminy waznosci.

4.1.2. Wylaczenie

1. Zala¢ przyrzad wodg demineralizowang. Sugeruje sie przeprowadzenie co najmniej 10 cykli
zalewania na kazda linie.
Upewnic sie, czy wszystkie powierzchnie przyrzadu s czyste i suche.
Usunad z przyrzadu ThunderBolt wszelkie pozostatosci odczynnikéw i prébek, i
zamkna¢ pokrywe.
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4.  Wytgczy¢ przyrzad poprzez wytgczenie komputera.
5. Oprozni¢ buteleczke na sciek.

4.2. Konserwacja Cotygodniowa

Konserwacja cotygodniowa obejmuje kroki zwigzane z czyszczeniem i wyrédwnaniem. Kroki konserwacji
cotygodniowej powinny by¢ przeprowadzane w odstepach ok. siedmiu dni. Zaleca sie wybranie jednego dnia
tygodnia i konsekwentne wykonywanie konserwacji tego dnia. Nalezy dofozy¢ staran, aby podczas
czyszczenia nadmiar cieczy nie stykat sie z powierzchniami przyrzadu. Czyszczenia nalezy dokonywac
wytgcznie przy uzyciu zalecanych odczynnikéw.

Kroki Konserwacji Cotygodniowej powinny by¢ wykonywane nastepujgco:

1. Zdjaé statywy na probki i skontrolowac czystosé i ewentualne uszkodzenia kazdego z nich.
2. Delikatnie wyczysci¢ statywy za pomocg alkoholu izopropylowego.
3. Woyczyscic alkoholem izopropylowym ptyte podstawowag statywu inteligentnego.
4. Woyczysci¢ od zewnatrz obie igty probnika, przecierajac je delikatnie tamponem zwilzonym
alkoholem.
5. Delikatnie wyczysci¢ od wewnatrz obie igty prébnika za pomoca rylca znajdujgcego sie w
dostawie.
a. Czyszczenie odbywa sie poprzez jednorazowe wsuniecie rylca do kazdej z igiet
i wysuniecie go, przy czym pomiedzy czynnosciami nalezy przetrzec go alkoholem.
b. Nalezy uwazaé, aby nie wepchnad rylca przez igte do uktadu rurek.
6. Dokonac czynnosci wyréwnania przyrzadu i czytnika opisanych szczegétowo w paragrafie
Wyrdwnanie niniejszego podrecznika.
7. Odkazi¢ uktad rurek poprzez wykonanie 20-krotnie cyklu zalewania dla kazdej linii przyrzagdu
roztworem detergentu Liquinox.
Uwaga: Przygotowanie roztwar Liquinox polega na rozcienczeniu dostarczonego koncentratu
Liquinox Concentrate w wodzie demineralizowanej w proporcji 1:100.
8. Przeptukac uktad rurek przyrzadu, wykonujgc 50 cykli ptukania na kazda linie, uzywajgc wody
demineralizowanej.
9. Zaleca sie czyszczenie raz na tydzien buteleczek myjacych w celu unikniecia zanieczyszczenia.

4.3. Konserwacja Comiesieczna

Konserwacja comiesieczna obejmuje oprocz krokow konserwacji cotygodniowej réwniez wymiane rurki i
zapobieganie problemom z zasysaniem cieczy przez przyrzad. Zaleca sie, aby zewnetrzna rurka pompy scieku
byta wymieniana co najmniej raz w tygodniu (czesciej w laboratoriach o duzej przepustowosci).

Kroki Konserwacji Cotygodniowej powinny byé wykonywane nastepujgco:

1. Przed otwarciem pokrywy pompy sScieku wytgczy¢ przyrzad ThunderBolt . Jezeli przed wymianag rurki
przyrzad nie zostanie wytaczony, moze nastgpic uszkodzenie silnikdw.
2. Zdjac rurke pompy Scieku w nastepujgcy sposéb:
a. Sciagna¢ koricowki rurki z biatych kréécéw z kolczastymi nakretkami.
b. W celu zdjecia rurki przytrzymac gdérny zatrzask w potozeniu otwartym. Ostroznie zdja¢ rurke z
silnika i dolnego zatrzasku.
3. Zatozy¢ nowa rurke pompy scieku w nastepujacy sposob:
a. Podtaczy¢ koncowki rurki do biatych kroécow z kolczastymi nakretkami.
b. Wsunac rurke w szczeki zatrzasku ustalajgcego 1, pozostawiajac niewielki nadmiar rurki w poblizu
zfaczki.
¢.  Wcisnac rurke na miejsce wokét silnika, jednoczesnie recznie obracajgc go w celu zapewnienia, aby
rurka siegata mozliwie jak najdalej wewnatrz pompy. Kiedy rurka znajdzie
sie na swoim miejscu, z obu koncéw powinien by¢ widoczny réwny nadmiar, zgodnie z ilustracja
ponizej.
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d. Delikatnie pociggna¢ obydwie petle rurki, aby sprawdzi¢, czy rurka jest pewnie owinieta wokot
pompy.

155 . o
4. Przed podtgczeniem zasilania przyrzadu zamkna¢ pokrywe pompy scieku.
5. Wiaczy¢ przyrzad i zaczekaé, az znajdzie sie w potozeniu spoczynkowym.
6. Zala¢ przyrzad, wykonujac 1 cykl zalewania, wzrokowo monitorujgc naczynko myjace.
a. Sprawdzié, czy naczynko myjace nie napetnia sie cieczg oraz czy poziom cieczy w naczynku myjgcym
nie waha sie znaczaco.
b. Zala¢, wykonujac dodatkowych 5 cykli zalewania, nadal obserwujgc poziomy w naczynku myjgcym.

c. Jezeli poziom cieczy podlega znacznym wahaniom lub naczynko napetnia sie cieczg w krokach a. lub
b., ponownie wyregulowac rurke i ponownie obserwowac zalewanie. Jezeli problemy utrzymuja sie,
zwrdcic sie do serwisu technicznego.

4.4. Konserwacja Okresowa

W odstepach ok. 6 miesiecy przeszkolony serwisant powinien przeprowadzi¢ profesjonalng konserwacje.
Umowy serwisowe sg zazwyczaj uzaleznione od cech danego laboratorium i sg sporzadzane w celu
zaspokojenia indywidualnych potrzeb kazdego klienta.

5. 0godlne Zasady Uzytkowania

Przed kazdym uzyciem przyrzadu nalezy sprawdzi¢, czy dziennik konserwacji jest uaktualniony i przeprowadzi¢
uruchomienie zgodnie z opisem podanym w paragrafie niniejszego podrecznika dotyczacym konserwacji. Jezeli
przyrzad zostat przesuniety, zostata dokonana konserwacja zwigzana z prébnikiem lub jezeli w przyrzadzie
umieszczono statywy o innym rozmiarze niz przy ostatnim wyréwnywaniu, przed uzyciem przyrzagdu nalezy dokonac
jego wyréwnania.

UWAGA: W przypadku wszystkich zestawdw uzywanych w przyrzadzie ThunderBolt konieczne jest staranne
przestrzeganie instrukcji znajdujgcych sie wewnatrz opakowania, dotyczacych postepowania z odczynnikami i ich
magazynowania. Przygotowanie odczynnika i prébki jest wykonywane zgodnie ze wskazéwkami serwisu
technicznego, indywidualnymi dla kazdego testu. Przed uzyciem odczynnikéw, kalibratoréw, regulatoréw lub préobek
sprawdzi¢ wzrokowo, czy w buteleczkach lub fiolkach nie wida¢ pecherzykdw. Pecherzyki powietrza mozna usungc¢ za
pomoca czystej pipetki lub wykataczki.

6. Obstuga Interfejsu Uzytkownika

Wersje oprogramowania przyrzagdu mozna odczytaé, wybierajac opcje About w rozwijanym menu pomocy (Help).
Graficzny Interfejs Uzytkownika (ang. GUI) przyrzadu umozliwia wykonywanie protokotéw testowych
zainstalowanych w przyrzadzie ThunderBolt . Pliki testéw wstepnych sg instalowane fabrycznie w procesie instalacji
przyrzadu; dodatkowe pliki mogg by¢ dodawane przez cztonka personelu serwisu technicznego. Aby przyrzad mogt
prawidtowo dziata¢, musi by¢ podtgczony do komputera zaprogramowanego za pomocg GUI przyrzadu. ThunderBolt
jest wtgczany podczas uruchamiania GUI; w wiekszosci przypadkéw odbywa sie

TB-0001.B Strona 11z 30



to automatycznie podczas uruchamiania komputera. Podczas uruchamiania systemu przyrzad w ciggu ok. 30 sekund
automatycznie przemieszcza sie do swojego potozenia poczatkowego (home).

Niniejszy paragraf podrecznika objasnia wykorzystanie GUI do konfigurowania i realizowania testow. Kazdy paragraf z
klawiszem funkcyjnym w tytule jest reprezentowany przez zaktadke w interfejsie GUI i zawiera wskazowki dotyczace
funkcji wykonywanych podczas pracy w obrebie tej zaktadki. Klawisze funkcyjne (FI - F6 jak na fotografii ponizej)
moga rowniez stuzyé do nawigacji w zaktadkach w obrebie GUI. Dodatkowo klawisze funkcyjne mogg by¢ uzywane
jako oznaczone w obrebie Rozwijanych Menu (funkcje nie pokazane: F8 wyswietla raport listy roboczej, F9
minimalizuje okno GUI, F12 wybiera Skanowanie Prébki).

Interfejs dla GUI przyrzadu ThunderBolt zostat zaprojektowany z Menu Rozwijanymi i Zaktadkami, a wszystkie one

sq szczegdtowo objasnione w niniejszym przewodniku.

Ponizsza fotografia pokazuje powiekszong wersje lewej gornej czesci interfejsu GUI systemu w celu zapoznania sie z
potozeniem Menu Rozwijanych i Zaktadek. Menu Rozwijane obejmujg funkcje: File (Plik), Add Test (Dodaj Test),
Samples (Prébki), LIS (System Informacji Laboratoryjnej) i Pomoc (Help).

Rozwijane Menu ->[ Fie AddTex Sompies U5 e Wahgonez Was sote

Zaktadki -» | Woddst F1 | Racks F2 | Samples F3 | Mcrotter Plates 74 | Status 75 | Tools F6

6.1. Menu Rozwijane Pliku (File)

W Menu Pliku dostepne sg nastepujace funkcje:
1. New - Umozliwia skonfigurowanie nowej listy roboczej.
2. Open - Uzyc tej opcji w celu otwarcia poprzednio zachowanej listy roboczej. Kiedy otwierana
jest lista robocza, tadowane sg wszystkie testy, informacje, prébki i wyniki.

3. Save as - Zachowuje biezgcg Liste Roboczg z nowg nazwa pliku. Kazdy przebieg listy roboczej
w przyrzadzie ThunderBolt jest automatycznie zachowywany w katalogu list roboczych
(Worklist) w obrebie katalogu danych (Data) i nazwany datg i czasem, w ktorym byta ona
wykonywana.

4. Save -Zachowuje biezgcg Liste roboczg bez zmiany nazwy pliku.

5. Import Tests - Importuje nowe testy do menu rozwijanego Dodaj Test (Add Test) bez opuszczania
programu.

6. Show Report - Uzy¢ tej opcji w celu przedstawienia raportu o wynikach z listy robocze;j.

6.1.1. Opcje

Okno Opcji (Options) umieszczone w obrebie rozwijanego menu Pliku (File) przyrzagdu ThunderBolt
(pokazane ponizej) stuzy do zmiany réznych ustawien pracy interfejsu GUlprzyrzadu. Ponizej
opisano uzycie kazdego ustawienia wraz z jego mozliwymi do zastosowania opcjami.

Sempie Ppertng 7 Sense Warh Bottie |
4 Sensa Waeh Bettia

7 Serwe Wase Botrie

7 Pavre run dunng slam
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Buteleczki Myijace/Scieckowe  (Wash/Waste  Bottles):  Umozliwia  uzytkownikowi
wtgczanie/wytgczanie wykrywania cieczy w buteleczkach myjacych/Sciekowych. Ikony
wykrywania buteleczek pokazane sg u gory na ekranie gtéwnym interfejsu GUI przyrzadu i sg
widoczne jako szare, kiedy wykrywanie jest wytgczone, i czerwone lub zielone, kiedy

wykrywanie jest wiaczone. Uzytkownik moze réwniez wybraé, czy lista robocza bedzie
zatrzymana w przypadku niskiego poziomu w buteleczce myjacej lub wypetnienia buteleczki
Sciekowej.

Skanowanie Prébki (Sample Scanning): Umozliwia wykonanie testow, ktére wymagajg

powtarzania numerdéw identyfikacyjnych probek, a takze umozliwia automatyczne lokowanie
probek.

Pipetowanie Probki (Sample Pipetting): Umozliwia uzytkownikowi decydowanie, jakie
dziatania beda podejmowane przez przyrzad, kiedy prébka lub pobranie innego ptynu konczy

sie niepowodzeniem z powodu niewystarczajacej objetosci. Ptyn moze by¢ odrzucony,
zatrzymany wewnatrz igly lub wycofany. Operator ma réwniez mozliwos¢ podejmowania
decyzji indywidualnie dla danego przypadku.

Statywy (Racks): Umozliwia uzytkownikowi uzycie automatu do zatadowania
odczynnikow (Reagent Loading Wizard) - okna pytajgcego uzytkownika o sprawdzenie
objetosci kazdego odczynnika przed rozpoczeciem listy roboczej. Jest tu rdwniez uruchamiane
wykrywanie probdéwki w statywie inteligentnym, co umozliwia wykrywanie potozenia
probowek z probkami. Tutaj odbywa sie réwniez konfigurowanie sprzetowe statywu na
odczynniki. Uzytkownicy nie powinni zmienia¢ konfiguracji statywu, chyba ze otrzymaja takie
polecenie od cztonka serwisu technicznego.

Opcie diwiekowe (Sound Options): Umozliwia uzytkownikowi wybdr sygnatéw alarmowych,
ktore sg wtgczone oraz wybdr diwiekdw, jakie majg by¢ uzywane. Do katalogu diwiekow
(Sounds) w obrebie katalogu danych (Data) mogg by¢ dodawane inne dzwieki alarmowe (jako
pliki WAV) wybrane przez uzytkownika.

Raporty (Reports): Umozliwia uzytkownikowi dostosowanie wyglagdu raportow z listy
roboczej, w tym dodawanie mapy ptytek u géry raportu.

Ustawienia LIS (LIS Settings): Umozliwia uzytkownikowi dostep i konfigurowanie opcji
potfaczen z systemem LIS.

Mapowania Nazw Testéw LIS (LIS Testname Mappings): Umozliwia uzytkownikowi
przydzielanie numeréw identyfikacyjnych testu w systemie LIS do nazw testéw przyrzadu.
Listy testdw mogg by¢ importowane lub eksportowane do/z arkuszy kalkulacyjnych Microsoft
Excel.

Informacja o Przyrzadzie (Instrument Information): Wyswietla szczegdéty dotyczace czytnika i
przyrzadu, w tym numer fabryczny i czas przebiegu. Mozna tu réwniez regulowac natezenie
lamp LED.

6.2. Zakladka Listy Roboczej (Worklist) FI

Zaktadka ta stuzy do wybierania testow i wprowadzania szczeg6téw przebiegu dla konkretnego testu. Do
wypetnienia tej zaktadki stuza nastepujace kroki:
1. Wohisac¢ nazwisko technika w oknie Operator.
2. Dodac testy do listy roboczej, wybierajgc zadany test z rozwijanego menu Add Test. a.
Whpisa¢ numer partii i date waznosci podang na zestawie dla kazdego testu.
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b. Wopisa¢ wiasciwe zmienne czasu przebiegu, w tym wartosci kalibratora i zakresy sterowania
wtasciwe dla kazdego testu.
c. Sprawdzi¢ wszystkie wartosci z ulotka(ulotkami) z zestawu i fiolkami.

3. Doda¢ dodatkowe testy do listy roboczej, powtarzajgc te kroki. Wiekszg liczbe testow mozna
wykonywac réwnoczesnie, jezeli czas, ustawienia temperatury i ustawienia roztworu myjacego sa ze
sobg kompatybilne.

a. GUI nie pozwoli na dodawanie testow, ktore nie spetniajg tych kryteridow; w rozwijanym menu
Add Tests dostepne beda tylko kompatybilne testy.

b. Testy wymagajgce ptytki wstepnego rozciericzania powinny by¢ umieszczone na poczatku listy
roboczej (jezeli przebieg z innymi testami nie wymaga wstepnego rozcienczania).

4. Nowe oznaczenia udostepniane przez personel serwisu technicznego moga by¢ dodawane do
rozwijanego menu Add Tests poprzez ich importowanie. Wsuna¢ naped USB z plikiem nowego testu
do komputera przenosnego. Na zaktadce Worklist interfejsu GUI wybra¢ opcje importowania plikow
(File Import) i przeciaggna¢ plik testu z zaktadki Zrodtowych plikow testowych (Source Test Files) do
zaktadki zainstalowanych plikdw testowych (Installed Test Files).

a. Alternatywnie nowe oznaczenia mogg by¢ rowniez kopiowane i wklejane bezposrednio do
katalogu testow (Tests) w obrebie katalogu danych (Data).

6.3. Zakladka Statywow (Racks) F2

Zaktadka ta wyswietla statyw na odczynniki i statywy na prébki, stuzagc do zatadowania odczynnikdéw,
kalibratoréw kontroleréw i prébek. Zaleca sie tadowanie prébek podczas pracy w zaktadce statywdw w celu
zaobserwowania potozenia i dodawania kazdej probowki z prébka. Do wypetnienia tej zaktadki stuig
nastepujace kroki:
1. Zatadowa¢ odczynniki do statywu na odczynniki przyrzadu ThunderBolt za pomoca

adapteréw do odczynnikéw o wtasciwym rozmiarze i odpowiednio do koloréw/opiséw

podanych na zaktadce Statywy.
2. Umiesci¢ przygotowane fiolki kalibratora i regulatora we wskazanych miejscach w statywie do prébek.

3. Probki sa zatadowywane poprzez uzycie rozwijanego menu Probki (Samples) i wcisniecie Skanowania
F12 (Scan). Podczas lokowania probek wazne jest sprawdzanie na zaktadce Statywow, ze probki sg
rozpoznawane (miejsca z zatadowanymi probkami sg pokazywane na z6tto; niezapetnione miejsca
pozostajg biate lub szare). Kiedy statyw inteligentny jest wytgczony lub wybrano opcje ,Auto Place
sample", opisany ponizej proces zatadowania probki bedzie nieznacznie inny. Serwis techniczny
doradzi laboratoriom, ktére uzywaja tej opc;ji.

W przypadku prébek z kodem kreskowym: wybra¢ opcje ,Use Barcode Scanner".

a. Skanowac probdéwke z prébka z kodem kreskowym w odlegtosci ok. 4 cali (10 cm) przed szybg
skanera.

b. Kiedy prébka jest rozpoznana, rozlega sie brzeczyk, numer identyfikacyjny prébki jest wyswietlany
na ekranie i lampa skanera wytacza sie.

c. Ulokowac probke w statywie. Probdwka musi by¢ ulokowana, aby skaner mogt sie ponownie
wigczyc i kontynuowac zatadowanie dodatkowych prébek.

Prébki bez kodu kreskowego: wybraé opcje wprowadzania recznego ,,Manuat Entry".

a. Wpisaé numer identyfikacyjny prébki w otwartym oknie i wcisngé Enter na klawiaturze komputera
przenosnego (numer identyfikacyjny prébki bedzie podswietlony na niebiesko). Po wcisnieciu
Enter numer identyfikacyjny prébki nie moze by¢ edytowany. W celu edycji nazwy prébki zdjac¢
prébke ze statywu, zmieni¢ nazwe, wcisngé Enter i zastgpic.

b. Wtozy¢ ponownie prébke do statywu.

c. Powtorzy¢ dla wszystkich prébek bez kodu kreskowego.
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Préobki numerowane automatycznie: wybra¢ opcje Use Auto Increment Sample ID.

a. Umiesci¢ probki w statywie, jedng za drugg.
b. Probki zostang ponumerowane automatycznie, poczynajac od ,Sample#l" (probka nr 1).
Po dodaniu wszystkich probek klikngé Finish.

Jezeli zeskanowane probdéwki z probkami zostang zdjete przed rozpoczeciem listy roboczej, ich dane
identyfikacyjne zostang utracone i probowki muszg by¢ ponownie zeskanowane.

6.4. Zakladka Probek (Samples) F3

Zaktadka ta wyswietla szczegdotowg liste wszystkich prébek w liscie roboczej, tacznie z potozeniem kazdej
probki na statywie. Zaktadka stuzy do przydzielania prébek do testéw, zmiany powtdrzonego numeru probki
oraz do wyboru kolejnosci pipetowania probek. Do wypetnienia tej zaktadki stuzg nastepujace kroki:

1. Klikng¢ prawym przyciskiem myszki na ramce(ramkach) wyboru obok kazdej prébki w celu wybrania
ich do testu(ow). Sprawdzi¢, czy pojawia sie zielony znak zaznaczenia w celu potwierdzenia
dokonanego wyboru.

2. W celu wyboru do testu wszystkich probek klikngé prawym przyciskiem myszki na numer testu u gory
listy probek.

3. Opcje dodatkowe: Klikng¢ lewym przyciskiem w celu wybrania probek (wybrane prébki beda
podswietlone na niebiesko). W celu podswietlenia wiekszej liczby prébek klawiszy CTRL i
SHIFT.

a. W razie potrzeby uzy¢ opcji Check Cells (Zaznacz Komaérki), Uncheck Cells (Odznacz Komoérki) i
Remove Selected Samples (Usurn Wybrane Prébki).

b. W celu zwiekszenia liczby powtdrzen probek uzyé opcji Multiply Selected Samples.
Probki bedy pipetowane w kolejnosci wykazanej w zaktadce Prébek (Samples). Kolejnos¢ te
mozna zmienia¢ poprzez przesuwanie probek w obrebie listy. Wybraé zgdang prébke, nastepnie
klikngé prawym przyciskiem myszki w nowym potozeniu i wybrac zgdang opcje.

4, Jezeli ten sam plik testu jest wykonywany dwukrotnie w tej samej liscie roboczej, uzy¢ przycisku Smart
Fili tests (Inteligentne wypetnianie testéw) w celu dodania wszystkich probek do testow.

6.5. Zakladka Plytek z Mikrodotkami (Microtiter Plates) F4

Zaktadka ta stuzy do okreslenia liczby dotkéw/paskéw wymaganych do przebiegu poprzez wyswietlenie
wszystkich miejsc dotkdw na dwdch ptytkach z mikrodotkami i ptytce wstepnego rozciericzenia. Dodatkowa
informacja o kazdym dotku wyswietlana jest z prawej strony ekranu, kiedy kursor myszki ustawiany jest na
dotku. Zaktadka ta stuzy réwniez do sprawdzenia, czy wszystkie probki zostaty prawidtowo wybrane do
przebiegu. Do wypetnienia tej zaktadki stuzg nastepujace kroki:

1. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy wszystkie zagdane testy i probki pojawiajg sie na widoku ptytek z
mikrodotkami w prawidtowych miejscach na ptytce.

2. Pobra¢ zadang liczbe dotkéw do testu(éw) zgodnie w widokiem ptytek z mikrodotkami i zamocowad je
we witasciwej(ych) ramce(kach) do ptytek.
3. Umiesci¢ ramke(i) do ptytek wraz z wiasciwymi dotkami na nosniku ptytek z mikrodotkami.

6.6. Zakladka Stanu (Status) F5

Zaktadka ta wyswietla sygnat wewnetrznej kamery, plik dziennika listy roboczej oraz szacunkowy czas
przebiegu. Stuzy do rozpoczynania, monitorowania, przerywania, zatrzymywania lub koriczenia listy roboczej.
Do wypetnienia tej zaktadki stuza nastepujace kroki:

1. Klikng¢ rozpoczynanie listy roboczej (Start Worklist)
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a. Uzy¢ menu rozwijanego Start Worklist do rozpoczecia listy roboczej od miejsca innego niz
poczatek.

b. Sprawdzi¢ wymagane objetosci odczynnika za pomocg automatu do zatadowania odczynnikow
(Reagent Loading Wizard) (jezeli automat jest wtgczony).

2. Zamkng¢ pokrywe i zaczeka¢ na wykonanie testow. Czynnosci w obrebie listy roboczej mogg by¢
monitorowane przy uzyciu pliku dziennika i obrazu ,na zywo" z kamery. Na pasku u dotu ekranu
wyswietlany jest szacunkowy potrzebny czas przebiegu.

a. Podczas uzywania opcji chemiluminescencji wazne jest, aby pokrywa pozostawata zamknieta
przez caty czas testu.

3. W razie potrzeby uzy¢ opcji przerwania listy roboczej (Pause Worklist) w celu chwilowego przerwania
przebiegu lub opcji zatrzymania (Stop Worklist) w celu zupetnego zatrzymania przebiegu.

4, Po catkowitym wykonaniu listy roboczej klikng¢ OK w celu zatrzymania sygnatu ostrzegawczego (jezeli
uruchomiony jest sygnat dzwiekowy informujacy o zakonczeniu przebiegu.

5. Wybrac File and Show Report (Zapisywanie do pliku i przedstawienie raportu).
a. Woybrac File and Print, aby drukowa¢ bezposrednio.
b. Wybrad File and Export Document, aby zapisac¢ plik raportu w innym miejscu lub w innym
formacie.
6. W celu rozpoczecia innej listy roboczej klikng¢ File and New i powtdrzy¢ procedure opisang powyzej.

6.7. Zakladka Narzedzi (Tools) F6

Zaktadka ta wyswietla narzedzia, odczyt ptytki oraz wyréwnanie i kalibracje. Stuzy do wykonywania funkcji
wykraczajgcych poza zwyczajny przebieg testowy. Funkcje te dostepne sg do uzycia w dowolnej chwili, kiedy
lista robocza nie jest wykonywana. Ponizej opisano opcje narzedzi i odczytu ptytki; opcje wyréwnania i
kalibracji sg opisane w nastepnym paragrafie.

6.7.1. Narzedzia

Dostepne  narzedzia obejmuja  zalewanie  przyrzadu  (Prime Instrument), reczne
wytrzgsanie/podgrzewanie ptytki (Manuat Shake/Heat Plate) oraz powrdt przyrzadu do potozenia
spoczynkowego (Home Instrument).

¢ Prime Instrument (Zalewanie przyrzadu)

W wyskakujgcym oknie wybra¢ zgdane mycie i liczbe cykli zalewania. Zalewanie mozna
przerwac przyciskiem Stop. W trakcie zalewania nie porusza¢ wysuwanej tacy z odczynnikiem.

¢ Home Instrument (Powrot przyrzadu do potozenia spoczynkowego)

Uzyc¢ tego przycisku w celu ponownego ustawienia przyrzagdu ThunderBolt w jego potozeniu
spoczynkowym.

¢ Manual Shake/Heat Plate (Reczne Wytrzasanie/Podgrzewanie Plytki)

Przycisku tego uzy¢ w celu recznego wytrzasania i/lub inkubowania ptytki. Wybra¢ preferowang
szybkos¢ i temperature. W razie potrzeby uzy¢ przyciskdw Start i Stop lub ustawié regulator
czasowy.
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6.7.2. Odczyt Plytki

Czytnik przyrzadu ThunderBolt moze odczyta¢ dowolng ptytke 96-dotkowa za pomocga opcji OD lub
RLU. W wyskakujgcym oknie wybra¢ kolumny ptytki do odczytu; kolumny 1-12 odpowiadajg
potozeniu 1 ptytki z mikrodotkami, zas kolumny 13-24 odpowiadajg potozeniu 2 ptytki z
mikrodotkami. Ustawi¢ dtugos¢ fali pomiarowej i dtugosé fali referencyjnej w przypadku OD lub czas
integracji w przypadku RLU. Po kliknieciu przycisku Start pomiary beda pojawiac sie na ekranie w
miare odczytywania ptytki. Nastepnie odczyty OD lub RLU mogg by¢ eksportowane przy uzyciu opcji
Export to CSV.

Dane z kazdego przebiegu w przyrzadzie ThunderBolt sg automatycznie zachowywane w Katalogu Danych
6Ul przyrzadu ThunderBolt w podkatalogu Worklist Reports (raporty listy roboczej). Raporty listy roboczej
obejmujg dwa pliki dla kazdego przebiegu: plik tekstowy z dziennikiem dziatan listy roboczej oraz kopie w
formacie PDF raportu listy roboczej. Pliki te otrzymuja nazwe wedtug daty i czasu, w ktérych wykonane byty
przebiegi w przyrzadzie i mogg by¢ w kazdej chwili odtworzone.

7. Wyrownanie i Kalibracja

Ponizej opisano wskazéwki dotyczace wykonania procedur wyréwnania i kalibracji. Celem tych wskazéwek jest
dostarczenie dodatkowe] informacji niezbednej do wykonania kazdego kroku wskazanego w graficznym interfejsie
uzytkownika (GUI) przyrzadu ThunderBolt . Wszystkie procedury wyrdéwnania i kalibracji wykonywane sg z zaktadki
Tools w interfejsie GUI.

7.1. Wyrdéwnanie Przyrzadu

Procedura wyrdwnania przyrzadu wykonywana jest w celu wyréwnania potozenia osi X i Y prdébnika ze
statywami probek i ptytkami z mikrodotkami. Potozenie osi Z, ktdra przesuwa prébnik w goére i w dot, nie jest
wyrownywane recznie przez uzytkownika podczas tej procedury; jest ono wyrdwnywane automatycznie
przez przyrzad podczas ostatniego kroku procedury wyréwnywania przyrzadu.

7.1.1. Informacja Ogélna

1. Jezeli wyréwnanie jest anulowane, zaleca sie wykonanie petnej procedury wyréwnania przed
nastepnym uzyciem przyrzadu.
2. Przed rozpoczeciem procedury wyrdwnania wymagane jest umieszczenie na przyrzadzie

trzech probowek z préobkami i trzech ptytek z mikrodotkami w nastepujgcy sposéb:

a. Jedna probéwka z probka umieszczona jest w najwyzszym lewym potfozeniu na kazdym
statywie z probkami.

b. Jedna ptytka z mikrodotkami umieszczana jest w jednym z trzech potozen ptytki z
mikrodotkami na nosniku ptytek z mikrodotkami Przed wykonaniem procedury
wyréwnania upewnic sie, ze ptytki s3 pewnie osadzone w nosniku.

3. Lewy i prawy klawisz kursora stuzg do przesuwania probnika w lewo i w prawo (0$ X).
Gorny i dolny klawisz kursora stuzg do przesuwania probnika w przdéd i w tyt przyrzadu (0 Y).

&

5. Klawisze Page Up i Page Down przesuwajg prébnik wzgledem ptytki lub probdéwki.
7.1.2. Wskazéwki

1. W zaktadce narzedzi (Tools) interfejsu GUI klikna¢ na przycisk wyréwnania przyrzadu (Align
Instrument). Pojawi sie wyskakujace okno zawierajace wskazowki dla kazdego kroku
wyréwnania.
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W celu wyréwnania prébnika w kazdym potozeniu uzy¢ klawiszy strzatek w celu nad
wysrodkowania kofncdwki prébnika  kazdym potozeniem zgodnie ze wskazédwkami
interfejsu GUI.

Pierwsze potozenie wyrdownania wyréwna prébnik do krawedzi nosnika ptytek z
mikrodotkami. Prawidtowe wyréwnanie jest przedstawione ponizej.

Drugie potozenie wyréwnania wyréwna prébnik wzgledem srodka miseczki myjacej. Po
wyréwnaniu prébnika wzgledem srodka miseczki myjacej uzy¢ klawiszy Page Up i Page
Down w celu sprawdzenia, czy probnik moze dojsé¢ do dna miseczki myjacej z mozliwie

najmniejszym oporem. Prawidtowe wyrdwnanie jest przedstawione ponizej:

Ponizsze kroki wyréwnujg prébnik ze stojakami i ptytkami z mikrodotkami poprzez
wyréwnanie do probdéwek z prébkami i studzienek préby. Ponizej przedstawiono przyktady
wiasciwego wyréwnania.

\I J

3

Wyréwnanie probéwki z probka Wyréwnanie studzienki z prébka
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10.

11.

Trzy potozenia wyréwnania wyréwnajg prébnik ze stojakami z probkami.
Nastepne serie potozen wyréwnania wyréwnaja préobnik z ptytkami z mikrodotkami.

a. Prébnik jest wyréwnywany z kazdg ptytka w potozeniu Al i H12, po otrzymaniu zapytania
od interfejsu GUI.

b. Kolejnos¢ wyrownywania ptytek z mikrodotkami jest nastepujgca: ptytka lewa, ptytka
prawa, a nastepnie ptytka wstepnego rozcienczania. Wszystkie trzy ptytki sg wyréwnane
dwukrotnie w tej sekwencji - raz w tylnym potozeniu ptytki z mikrodotkami i raz w
przednim potozeniu ptytki z mikrodotkami.

c. Po wykonaniu ostatniego wyréwnania przed kontynuowaniem lewa ptytka z
mikrodotkami musi by¢ po otrzymaniu zapytania od interfejsu GUI usunieta. Jezeli ptytka
z mikrodotkami nie zostanie usunieta, pofozenie Z-max nie bedzie prawidtowo
ustawione.

Kiedy zostanie usunieta lewa ptytka z mikrodotkami, uzy¢ klawiszy strzatki w celu ustawienia
probnika nad sSrodkiem odstonietego obszaru powierzchni inkubatora. Prawidtowe
ulokowanie prébnika przedstawiono ponizej, przy czym koncéwka jest wysrodkowana
pomiedzy czterema otworami i mniej wiecej ponad wyrazem ,Hot" nadrukowanym na
powierzchni inkubatora.

Po kliknieciu na przycisk Zakoncz (Finish) interfejs GUI przyrzadu wyréwna automatycznie o$ Z
poprzez przesuniecie prébnika w dot do zetkniecia z powierzchnig inkubatora i ustanowienia
potozenia Z-max. Kiedy prdbnik dotknie powierzchni, zaswieci sie czerwona lampka. Prébnik
przerwie prace na ok. 15 sekund. Ponizej przedstawiono prawidtowe lokowanie prébnika

podczas ustawiania potozenia osi Z.

Po ustanowieniu potozenia osi Z na nosniku ptytki z mikrodotkami prébnik przesunie sie w
celu sprawdzenia potozenia wyréwnania miseczki myjacej. W tym momencie procedura
wyréwnania probnika jest wykonana w catosci i wszystkie informacje dotyczace wyréwnania
sq zachowane.

Zaleca sig, aby wyréwnanie prébnika byto wykonywane i rejestrowane jako czes¢
cotygodniowej konserwacji przyrzadu.

7.2. Wyrdéwnanie Czytnika

Procedura ta wykonywana jest w celu zapewnienia, by czytnik byt w prawidtowym potozeniu do wykonania
automatycznego wyréwnania.

7.2.1. Informacja Ogoélna

1.
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Przed rozpoczeciem procedury wyréwnywania czytnika usuna¢ wszystkie ptytki z
mikrodotkami z nosnika.
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Za pomocg lewego i prawego klawisza strzatki przesuwac lampke prowadzacg LED w lewo i w
prawo.

Za pomocg gornego i dolnego klawisza strzatki przesuwac nosnik ptytek z mikrodotkami w
kierunku do przodu i do tytu przyrzadu.

7.2.2. Wskazowki

W zaktadce narzedzi (Tools) interfejsu GUI klikna¢ przycisk wyréwnywania czytnika Align
Reader. Pojawi sie okno i podane zostang wskazéwki dla kazdego kroku wyrownywania.

Klikna¢ przycisk Next w celu kontynuowania procedury wyréwnywania.

Sprawdzi¢, czy lampka prowadzaca LED czytnika znajduje sie w Srodku otworu pod lewym
gérnym potozeniem A | . W razie potrzeby wyregulowac lokalizacje lampki prowadzacej LED
za pomoca klawiszy strzatki.

Zamkng¢ pokrywe przyrzadu i klikng¢ przycisk Next. System wykona kalibracje LED, a
nastepnie procedure automatycznego wyréwnania. Ten krok zajmie ok. 8 minut.

Kiedy automatyczne wyréwnywanie zostanie zakoriczone, procedura wyréwnywania czytnika

bedzie wykonana i na ekranie pojawi sie ponizsza informacja. UWAGA: Wartos¢ kazdej
dtugosci fali powinna miesci¢ sie w przedziale od 5 do 245; jezeli zauwazane s3 wartosci

wykraczajgce poza ten zakres, nalezy poinformowac technika serwisu.

Reader Alignment is finished

Po zakonczeniu wyréwnywania oprogramowanie wezwie uzytkownika do klikniecia na
przycisk zakonczenia (Finish). W tym momencie procedura wyréwnania czytnika jest
wykonana w catosci i wszystkie informacje dotyczace wyréwnania sg zachowane.

7.3. Kalibracja Czytnika

Kalibracja czytnika wykonywana jest w trakcie instalacji, podczas zaplanowanych wizyt obejmujacych
konserwacje profilaktyczng, jak rowniez podczas rozmoéw serwisowych. Dodatkowg kalibracje i weryfikacje
czytnika mozna wykonaé, stosujgc kalibrowang ptytke testowa czytnika. Procedury kalibracji s3 wykonywane
z poziomu zaktadki narzedzi (Tools).

7.3.1. Wskazowki

1.
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W zaktadce narzedzi (Tools) interfejsu GUI klikng¢ przycisk kalibrowania czytnika Calibrate
Reader. Pojawi sie okno i podane zostang wskazéwki dla kazdego kroku wyréwnywania.

Klikng¢ przycisk Next w celu kontynuowania procedury kalibrowania.
Oprogramowanie zapyta o hasto niezbedne do wykonania procedury kalibracji.

a. Hasto jest liczbg bedaca dwukrotnoscig numeru biezgcego dnia. Na przyktad, jezeli biezaca

datg jest 13 styczen, hasto brzmi 13 x 2 czyli 26. Wpisaé wartos$¢ hasta i

klikna¢ przycisk OK.
Otworzy sie okno, w ktérym mozna wpisaé recznie normy gestosci optycznej (wartosci
absorpcji) dla kazdego potozenia i dtugos¢ fali.
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a. Informacja potrzebna do wykonania tego kroku umieszczona jest na certyfikacie kalibracji
ptytki testowej UWAGA: Certyfikaty ptytek testowych sg indywidualne dla kazdej ptytki i
muszg miescic¢ sie we wtasciwym zakresie danych kalibracji.

b. Po wpisaniu wszystkich wtasciwych informaciji klikngé przycisk rozpoczecia kalibracji (Start
Calibration).

5. Interfejs GUI przyrzadu wezwie uzytkownika do umieszczenia ptytki kalibracyjnej w lewym
nosniku ptytek z mikrodotkami i zamkniecia drzwiczek. Po wiozeniu ptytki i zamknieciu
drzwiczek klikniecie przycisku OK rozpocznie procedure kalibracji czytnika.

a. Kalibracja jest wykonana, kiedy pasek postepu jest wypetniony.

b. Jezeli jakiekolwiek wartosci gestosci optycznej (OD) wykraczajg poza zakres, bedzie
pokazana ramka tekstowa wyswietlajagca kazdg dtugosé fali, ktéra ma gestos¢ optyczng
(OD) poza zakresem. Jezeli gestos¢ optyczna wykracza poza zakres, nalezy skontaktowac sie
z serwisem technicznym.

6. Kiedy procedura jest zakoniczona i jezeli wszystkie wartosci gestosci optycznej mieszczg sie w
zakresie, okno kalibracji czytnika (Calibrate Reader) moze zosta¢ zamkniete.

7.4. Kalibracja Pompy Myjacej

Opcja kalibracji pompy myjacej (Wash Pump Calibration) jest uzywana gtéwnie przez technikdw serwisu do
sprawdzania prawidtowosci dziatania pompy myjacej. Aby uzy¢ tej opcji, nalezy sprawdzi¢ czy bufor myjacy
jest zatadowany do potozenia Wash 1 i klikngé przycisk kalibracji pompy myjacej (Calibrate Wash Pump).

8. Integracja z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym (LIS)

Wszystkie ustawienia systemu LIS znajdujg sie w obrebie paragrafu Options rozwijanego menu Pliku (File) w czesciach
ustawien LIS (LIS Settings) i mapowan nazw testéw LIS (LIS Testname Mappings). Podczas wykorzystywania opcji
interfejsu LIS rozwijane menu LIS stuzy do wyszukiwania lub wysytania wynikéw do LIS.

Wdrozenie LIS w przyrzadzie ThunderBolt jest w petni zgodnie ze specyfikacjami NCCLS LIS2-A2 oraz NCCLS LISO1-A2
(wczesniej znanymi jako ASTM E1394-91 oraz ASTM E1381-91).

Oprocz wdrozenia TCP-IP specyfikacji NCCLS LISO1-A2 oprogramowanie obstuguje rowniez ,,czystg" transmisje TCP-IP.
W tym trybie oprogramowanie bedzie wysyta¢ niezmodyfikowane ramki wraz z <CR> na koncu ramki. Nie sg
dodawane sumy czesSciowe ani znaki kontrolne.

8.1. Charakterystyka Rekordu Nagtéwkowego (Header)
Wszystkie procedury komunikacyjne rozpoczynajg sie rekordem nagtéwkowym.

W polu ,Sender Name or ID" (Nazwisko lub nr identyfikacyjny nadawcy) wyswietlana jest nazwa

oprogramowania i wersja.
Przyktad:

H|\&]| | | ThunderBolt EIA.0.42.0.73| M M | ! |P|LIS-A2|20101022162157

8.2. Charakterystyka Rekordu Zadania Informacji (Reauest

Information)

Oprogramowanie przeszuka system za pomocg ,,Rekordéw Zagdania Informacji".

Polem stuzacym do przesytania numeru identyfikacyjnego Prébki do systemu LIS jest pole ,Starting
Range ID Number". W tym polu pierwszym uzywanym sktadnikiem jest: ,Patient ID" (numer
identyfikacyjny pacjenta).

Przyktad:

Q|1]S001. || ALL

W tym przyktadzie Numerem ldentyfikacyjnym prébki jest ,S001"
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8.3. Charakterystyka Rekordu Informacji o Pacjencie (Patient

Information)
Laboratoryjny System Informatyczny LIS odpowie programowi, stosujac ,,Rekordy Informacji o Pacjencie".

W polu ,Laboratory Assigned Patient ID" (numer identyfikacyjny pacjenta przydzielony przez laboratorium)
przechowywany jest numer identyfikacyjny prébki.

Przyktad:

P111 |S001] |

W tym przyktadzie Numerem ldentyfikacyjnym prébki jest ,S001"

8.4. Charakterystyka Rekordu Kolejnosci Testow (Test Order)

Laboratoryjny System Informatyczny LIS poda konkretng informacje dotyczaca Pacjenta/Testu ,Rekordy
Kolejnosci Testow".

Sktadnik ,,Manufacturer defined test code" (Kod testu zdefiniowany przez producenta) z pola
"Uniwersalny numer identyfikacyjny testu" stuzy do magazynowania informacji o tescie. Moze to by¢
okreslone przez laboratorium; tablica przegladowa stuzy do dopasowania tych kodow do
rzeczywistych nazw testow.

Przyktad:

O |1] SO04| | . CMVIgG | R

W tym przyktadzie Numerem Identyfikacyjnym prébki jest ,S004", nazwa testu jest ,CMVIgG".

8.5. Charakterystyka Rekordu Wynikéw (Result)

Przyrzad odesle wyniki pacjentow z powrotem do systemu LIS za pomocg ,,Rekordéw Wynikdw".

W polu ,Dane lub Warto$¢ Pomiarowa" (Data or Measurement Value) przechowywany jest numeryczny
wynik pacjenta. Jezeli test posiada komunikat (np. ,Low", ,Medium", ,High"), komunikat jest
przechowywany za wynikiem numerycznym, jest oddzielony separatorem sktadnikdw.

W polu jednostek (,,Units") przechowywane sg jednostki wyniku numerycznego.

Sktadnik ,Manufacturer defined test code" (Kod testu zdefiniowany przez producenta) z pola "Uniwersalny
numer Identyfikacyjny testu" stuzy do magazynowania Informacji o tescie. Moze to by¢ okreslone przez
laboratorium; tablica przeglagdowa stuzy do dopasowania tych kodéw do rzeczywistych nazw testow.

Jezeli test zawiera wiekszg ilo$¢ wynikdw (podtesty)(np. testy oparte na panelu) nazwa podtestu dodawana
jest po numerze identyfikacyjnym testu oddzielonym separatorem sktadnikow.

Jezeli prébka jest pomijana, wynik jest nadal przesytany, jednakze pole Stan Wyniku (,Result Status") jest
wowczas ustawione jako ,X" (zlecenie nie moze by¢ wykonane). Jezeli wynik jest prawidtowy, pole to jest
oznaczone jako ,,F" (finat results - wyniki ostateczne).

Przyktady:

R111.. CMVIgG11.33 | ng/ml| | | | F
R)11... CMVIgG 11.33, high | ng/ml | | || F
R111...CMVIgG . Subtestl| 1.33 | ng/ml | | | | F

8.6. Konfiguracja systemu LIS

W celu skonfigurowania systemu LIS w oprogramowaniu GUI przyrzadu klikng¢ ,File", ,,Options" i wybra¢ , LIS
settings" (ustawienia LIS).

W paragrafie ustawien RS-232 mozna ustawiaé szybko$¢ transmisji danych, jak réwniez bity informacyjne,
parzystos¢ oraz bity stopu potaczenia.

W paragrafie ustawien TCP/IP mozna wybrac adres serwera i port serwera LIS TCP.

Opcja ,Use Frame Pooling" umozliwia systemowi umieszczenie w pakiecie TCP wiecej niz jednego
komunikatu ASTM (na przyktad rekordu nagtéwkowego). Moze to przyspieszy¢ przesytanie.
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Jezeli uzywana jest opcja ,,Use LISO1-A2 Encoding", oprogramowanie wykorzysta system podobny do ,telnet"
(dane takie same, jak przez potgczenie RS-232).

W paragrafie Map Test Names dostepnym testom mozna nadawac nazwe LIS.
Nazwa LIS rzadko jest rzeczywistg nazwg testu, a czesto jest krotsza.

Moze nig by¢ réwniez liczba lub kod, zaleznie od polityki danego laboratorium
8.7. Przykilady

Przyktad 1: Wyszukiwanie numerdw identyfikacyjnych prébek Przyrzad ->
LIS

H|\+& | | | ThunderBolt EIA.0.42.0.73M | N I | P|LIS-A2| 20101022162157
Q|1].5001. | | ALLQ

[21,5002. | | ALL

Q3] S004. | | ALL

LI1] N

LIS -> Przyrzad

HIN&[[IUS||]]]]]P]|LIS-A2i20101022162157
P|1||S001 .,

01115001] i CMVIgG | R

P|2| | S002

0111 50021 | A.,A. A cMVIgG | R

0]2|S002| | HPLIgG | R

P|3| | S004 .

0 ]1]|S004| |, +CMVIgG | R

012 | 5004/ | HPLIG | R

LIT|N

Przyktad 2: Przesytanie wynikow

Przyrzad -> LIS

Hlw & | M ThunderBolt EIA.0.42.0.73 M m ! | | PILIS-A2120101022162157
P|1|| S001
011150011 | AA A cMVIgG | R

R111 CMVIgG | 1.33 | ng/ml | | | | F
LIT|N

Przyklad 3; Przesylanie wynikéw wiekszej licaby testéw pacjenta

Przyrzad -> LIS

H|\ &]|| | ThunderBolt EIA. 0.42.0.73 M M 11 1P | LIS-A2120101022162157
P|1]] S001 n

0 |1] s001] | . CMVIgG | R

R111 CMVIgG..| 1.33 | ng/ml || | | F

02]5002] | . HPLIgG |R

R111 HPLIgG | 1.24 | ng/ml || Il F

LIIIN

Przykiad 4: Przesytanie wynikéw wiekszej liczby oodtestéw pacienta Przyrzad ->
LIS

H|\& || | ThunderBolt EIA.0.42.0.73 MM 111 P| LIS-A2120101022162157 P |1]|| S001
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O |1] S001] | . CMVIgG | R
R|1] » CMVIgG.STI| 133 | ng/ml| || |F
R121.. CMVIgG.ST21.24 | ng/mljjjjF

LUIN

U k t ad wyprowadzen RS 232 ztgcze DB - 9

Opis ztgcza meskiego RS-232 DB-9

ano|(3)

DTR

™D

RxD

PIN 1: Wykrywanie Nosnika Danych
@ RI PIN 2: Otrzymywanie Danych

@ PIN 3: Przesytanie danych

@ €78  pIN 4: Terminal Danych Gotowy
@ rrs PIN 5: Uziemienie sygnatu

@ PIN 6: Gotowy Zestaw Danych
(&)Josr  PIN 7: Prosba o przestanie

@ PIN 8: Gotowe do wystania

PIN 9: Wskaznik dzwonkowy

9. Rozwigzywanie Problemow

Problem Szczegoty Dziatanie Uzytkownika
Oprogramowanie Czy wyswietla sie btad ,,No Sprawdzié, czy wiacznik zasilania na tylnej Sciance
przyrzadu nie Instrument Found"? przyrzadu jest wigczony. Sprawdzié, czy sznur

uruchamia sie

zasilajgcy jest wiaczony do przyrzadu i do sieci.
Sprawdzié, czy kabel USB pomiedzy przyrzagdem i
komputerem jest mocno osadzony z obu koncow.
Spréobowacd ponownie uruchomic system. Jezeli
problem utrzymuje sie, skontaktowac sie z serwisem
technicznym.

Przebieg nie
uruchamia sie

Czy przyrzad wyswietla btad Sprawdzi¢, czy ptytka/i z mikrodotkami i ptytka
ptytki z mikrodotkami? wstepnego rozciericzania jest/sg prawidtowo
zatadowana(e) i pewnie osadzona(e).

Sprawdzi¢, czy umieszczono wystarczajacg liczbe
studzienek.

Sprawdzi¢ potozenie prébnika podczas
wyrownywania przyrzadu. Jezeli nie jest wyréwnany,
ponownie wyréwnac i ponownie uruchomic.

ICzy przyrzad wyswietla btad Zala¢ 10 razy, podnies¢ probnik na krétko (1-2 sek.) w
zatkania? celu sprawdzenia stabilnosci przeptywu dawkujacego.
Jezeli dawkowanie wydaje sie prawidtowe, ponownie
uruchomic przebieg. Jezeli dawkowanie nie jest
prawidtowe, wyczysci¢ prébnik za pomoca rylca.

Przebieg nie
uruchamia sie (cd.)

Sprawdzi¢, czy niebieska lampka wykrywajaca ciecz
dziata prawidtowo, poprzez umieszczenie niewielkiej
probowki z cieczg ponizej igiet. Niebieska lampka
powinna zapalac sie, kiedy znajduje sie w cieczy i
wytgczad sie, kiedy jest poza ciecza. Jezeli lampka nie
reaguje prawidtowo, sprawdzi¢ prawidtowosé
potgczen przy biatym ztgczu powyzej prébnika oraz w
punktach faczenia ptaskiego kabla przy prébniku.
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Problem

Szczegoty

Dziatanie Uzytkownika

lezeli problem utrzymuje sie, skontaktowac sie
z serwisem technicznym.

Sprawdzi¢, czy rurka pompy $cieku byta wymieniana
W ciggu ostatniego miesigca. Sprawdzi¢ zasysanie i
dawkowanie podczas zalewania. Przestrzegaé
informacji zawartych w paragrafie niniejszego
Podrecznika Uzytkownika dotyczagcym konserwacji
comiesiecznej i w razie potrzeby wymienic rurke
Scieku.

Czy niebieska lampka $wieci sie
stale?

Odtaczy¢ probnik, osuszy¢ od goéry do dotu. Ostroznie
Wymienic i sprawdzi¢ wszystkie rurki i potgczenia
elektryczne prébnika.

Czy wystepuje bfad kalibracji
kuwety?

Sprawdzi¢ pod wzgledem pekniec i cieczy lub osadu
w kuwecie. Sprawdzi¢ obecnos¢ jakichkolwiek cieczy
w probniku. Sprawdzi¢ zasysanie i dawkowanie
podczas zalewania. Sprawdzi¢ prawidtowos¢
Wwykrywania cieczy (niebieska lampka).

Prébka(i) nie jest (s3)
pipetowana(e)

Czy probek brakuje rowniez w
zaktadce ptytki
z mikrodotkami?

lezeli brakujgce probki nie s3 wybrane w zaktadce
probek, wybrac je i ponowié przebieg. Jezeli
brakujgce probki nie pojawiajg sie na zaktadce
probek, byty prawdopodobnie przesuniete po ich
zeskanowaniu; ponownie skanowac i ponownie
wybrac je.

Prébki znikaja z listy
prébek

Czy prébki migocza/brzecza?

Sprawdzié, aby upewnié sie, czy prébki sg
umieszczone az do samego dna statywow
inteligentnych. Jezeli uzywany statyw do prébek i
probdéwki z prébkami nie sg jednakowych rozmiardw,
umiesci¢ probki w statywie o odpowiednim
rozmiarze.

Przebieg zatrzymuje
sie w Srodku listy
roboczej

Czy wyswietlany jest
komunikat o btedzie
wejscia/wyjscia (10) lub
odczytu/zapisu(read/write) ?

\Wytaczy¢ komputer i przyrzad, wyciagna¢ wtyczke i
ponownie wetknac ztgcza zasilania i USB, i ponownie
uruchomié¢. Ponownie otworzy¢ liste roboczg i
ponownie uruchomic¢ przebieg od miejsca
przerwania.

Skontaktowac sie z serwisem technicznym.

Czy urzadzenie zablokowato sie
W kroku odczytu?

\Wytaczy¢ urzadzenie, ostroznie zdjgé ptytke i odsunagé
czytnik do tytu, ponownie otworzy¢ liste roboczg,
Wwtozy¢ ptytke z powrotem, uruchomié liste robocza
od kroku odczytu.

Czy zespdt préobnika jest
rablokowany?

Upewnic sie, ze nic nie stoi na przeszkodzie ruchowi
prébnika. Upewnic sie, ze rurka prébnika jest
przypieta do ptaskiego kabla i nie jest nigdzie
blokowana

Przebieg zatrzymuje
sie w Srodku listy

ICzy wystepuje bfad kropli

pomiedzy igtami?

Przerwac liste robocza i zetrze¢ wszystkie widoczne

kropelki. Jezeli na igle widoczny jest skrzep, przetrze¢
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Szczegoty

Dziatanie Uzytkownika

roboczej (cd.)

tamponem zwilzonym alkoholem Ponowic¢ liste
roboczga. Kiedy lista robocza zakonczy sie, wyczyscic¢
prébnik rylcem i wykonac odkazanie detergentem
Liquinox. Przestrzega¢ wskazowek paragrafu
niniejszego Podrecznika Uzytkownika dotyczacego
Konserwacji Cotygodniowej.

Podczas przebiegu
Alarm Buteleczki
Sciekowej

Czy wystepuja pecherzyki lub
ciecz na igtach czujnika $cieku
lub biatym plastykowym ztgczu
Kcieku?

\Wytrzec do sucha ztacze i igly. Jezeli alarm utrzymuje
sie, wytgczy¢ alarm buteleczki Sciekowej, wybierajac
menu rozwijane File, Options, Wash/Waste Bottles.

Czy niezuzyta buteleczka
myjaca jest wykrywana jako
pusta?

\Wytaczy¢ alarm Buteleczki Myjacej 2, wybierajgc
menu rozwijane File, Options, Wash/Waste Bottles.

Przebieg nieudany

Czy uzyto zimnych
odczynnikéw lub ptynu
myjacego?

Zapewnic¢ osiggniecie przez odczynniki temperatury
pokojowej przed rozpoczeciem listy roboczej i
ponowi¢ przebieg.

Czy odczynniki z partii
o réznych numerach byty uzyte
W tym samym przebiegu?

Ponownie uruchomié przebieg przy uzyciu
odczynnikéw pochodzacych z zestawow jednej partii.

Czy podczas przebiegu
nastapito wstrzymanie?

Jezeli wstrzymanie nastagpito z powodu
hiedostatecznej ilosci odczynnika, upewnic sie, ze
utomatyczne fadowanie odczynnika jest
uruchomione w opcjach (Options) menu rozwijanego
Pliku (File). Uzy¢ wystarczajacych objetosci i w razie
potrzeby zamieni¢ buteleczki. Ponowi¢ przebieg.

Czy uzytkownik zapomniat
zala¢ przyrzad przed
rozpoczeciem listy roboczej?

Zalac¢ przyrzad w 10 cyklach buforem myjacym i
ponowi¢ przebieg.

Czy kontrolery znacznie
Wykraczajg poza zakres?

Sprawdzi¢, czy dla zestawu znajdujgcego sie w trakcie
przebiegu wprowadzono prawidtowe zakresy.
Uzywajac zakreséw dla konkretnych miejsc, upewnié
sie, czy s3 one wprowadzone. Po ustawieniu
miennych czasu przebiegu ponownie przedstawic¢
raport.

ICzy regulatory wykraczajq poza
zakres jedynie nieznacznie?

Rozpoczac liste roboczg od kroku odczytu w celu
bonownego odczytu i wytworzyé nastepny inny
raport. Jezeli regulatory nadal wykazujg
hieprawidtowosc, skontaktowac sie z serwisem
technicznym.

lezeli regulatory i kalibratory nie zostaty wymieszane
przed przebiegiem, delikatnie wymieszac je i ponowic
przebieg.

ICzy punkty na krzywej wydaja
sie by¢ nie w porzadku na
raporcie? Czy wysokie i niskie
regulatory wydaja sie by¢

Sprawdzi¢, czy fizyczna lokalizacja kalibratorow i
regulatorow w statywie do prébek pasuje do zaktadki
statywow (Racks). Jezeli jest inaczej, skontaktowac
sie z serwisem technicznym w celu wytworzenia
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Szczegoty

Dziatanie Uzytkownika

zamienione miejscami?

recznego raportu.

lezeli test wykonywany jest
z kopig: czy powtdrzenia
kalibratora/regulatora
Wykazujg znaczne rdznice?

Skontaktowac sie z serwisem technicznym w celu
wytworzenia recznego raportu.

Przebieg nieudany
(cd.)

lezeli test jest jednorazowy:
Czy wydaje sie, ze brakuje tylko
pojedynczego kalibratora lub
regulatora?

Sprawdzi¢ pod wzgledem wystarczajgcej objetosci i
obecnosci pecherzykow w
odczynnikach/kalibratorach/regulatorach. Ponowi¢
przebieg z uzyciem wystarczajacej objetosci i po
usunieciu pecherzykéw. Uwaga: nawet w przypadku
braku widocznych pecherzykow na koncu przebiegu
pecherzyk mdgt by¢ powodem problemu.

Czy wszystkie wartosci gestosci
optycznej w raporcie wydajg
sie wysokie?

Sprawdzi¢ potozenie czerwonej lampki podczas
wyrownywania czytnika. Jezeli jest niewyrownany,
ponownie wyréwnac i ponownie odczytac ptytke.

Sprawdzi¢, czy zestaw nie pozostawat zbyt dtugo
otwarty lub czy nie uptyneta jego waznosé; sprawdzi¢
fizyczne potozenie odczynnikdéw w celu sprawdzenia
czy nie zostaty zamienione miejscami. Jezeli tak,
ponowi¢ przebieg po umieszczeniu nowych,
prawidtowych odczynnikéw.

Sprawdzi¢, czy rurka pompy $cieku byta wymieniana
W Ciggu ostatniego miesigca. Sprawdzic zasysanie i
dawkowanie podczas zalewania. W razie potrzeby
wymienic rurke $cieku. Przestrzegac informacji
zawartych w paragrafie niniejszego Podrecznika
Uzytkownika dotyczgcym konserwacji comiesiecznej.

Czy wszystkie wartosci gestosci
loptycznej w raporcie wydajg
sie niskie?

Sprawdzié, czy zestaw nie pozostawat zbyt dtugo
otwarty lub czy nie uptyneta jego waznos¢; sprawdzic¢
fizyczne potozenie odczynnikéw w celu sprawdzenia
czy ktérejs z nich nie zostaty zamienione miejscami.
lezeli tak, ponowic¢ przebieg po umieszczeniu
nowych, prawidtowych odczynnikéw.

Czy zarejestrowana w raporcie
temperatura pomieszczenia
przekracza 25°C?

Ponowi¢ przebieg listy roboczej, kiedy temperatura w
laboratorium bedzie miesci¢ sie w dopuszczalnym
zakresie zgodnie z ulotka w pakiecie zestawu.

Czy niektore
 kalibratorow/regulatoréw
Wydaja sie by¢ nieczynne?

Sprawdzi¢ obecnos¢ pecherzykéw w
odczynnikach/kalibratorach/regulatorach, usunaé je i
ponowié przebieg.

Sprawdzi¢ obecnos¢ pecherzykdw w linii zasilajgcej
i mikrostrzykawce. Zalewac przyrzad do chwili
znikniecia pecherzykdw i ponowi¢ przebieg. Jezeli
pecherzyki nadal wystepuja, sprawdzi¢ rurki pod
Wwzgledem ewentualnych widocznych przeciekéw.
Skontaktowac sie z serwisem technicznym.
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Dziatanie Uzytkownika

Sprawdzi¢ zawory zaciskowe, by upewnic sie, ze rurki
sg do konca wprowadzone.

Przebieg przelany

Czy dochodzi do przelewania
Studzienek (przepetnienie
studzienek)?

Sprawdzié, czy rurka pompy Scieku byta wymieniana
W Ciggu ostatniego miesigca. Sprawdzic zasysanie i
dawkowanie podczas zalewania. Przestrzegac
informacji zawartych w paragrafie niniejszego
Podrecznika Uzytkownika dotyczacym konserwacji
comiesiecznej i w razie potrzeby wymienic rurke
Scieku.

Sprawdzi¢ potozenie prébnika podczas
wyrownywania przyrzadu. Jezeli jest niewyréownany,
ponownie wyréwnac przyrzad i ponowié przebieg.

Wykona¢ wytrzgsanie reczne w celu sprawdzenia, czy
wytrzgsarka powraca prawidtowo do potozenia
spoczynkowego. Powtorzyc kilkukrotnie wytrzasanie
reczne w celu potwierdzenia

Przebieg przelany
(cd.)

Sprawdzi¢, czy w prébniku widoczny jest skrzep.
Nawet, jezeli nie ma widocznego skrzepu, uzy¢ rylca
w celu wyczyszczenia obydwu igiet. Przestrzegaé
wskazowek paragrafu niniejszego Podrecznika
Uzytkownika dotyczgcego Konserwacji
Cotygodniowe;j.

Czy przelewanie nastepuje
poza studzienkami nosnika
ptytki z mikrodotkami?

Sprawdzié¢, czy ptytki z mikrodotkami sg prawidtowo
zatadowane i pewnie osadzone.

Sprawdzi¢, czy w zaktadce ptytek z mikrodotkami
(,Microtiterplates") zatadowana jest prawidtowa
liczba ptytek.

Potrzebny jest
ponowny wydruk lub
odnalezienie
wczesniejszych

Czy uzytkownik zna date
przebiegu zgdanych danych?

Wyszukac¢ dane w katalogu , lista robocza" (Worklist)
lub ,raport listy roboczej" (Worklist Report) w
obrebie katalogu danych (Data). Odpowiednie
wskazowki podano w paragrafie danych (Data)
niniejszego Podrecznika Uzytkownika.

Kapanie Igiet
Prébnika

Czy igta dawkujaca kapie?

Podczas zalewania przyrzadu kontrolowad rurki u
géry prébnika i sprawdzi¢ wystepowanie kropelek.
Zdjac¢ lewa ptyte boczng, ponownie zalac i sprawdzic¢
wystepowanie kropelek na rurce.

Czy igta zasysajaca kapie?

Sprawdzi¢, czy rurka pompy $cieku byta wymieniana
w ciggu ostatniego miesigca. Sprawdzi¢ zasysanie i
dawkowanie podczas zalewania. Zdjgé réwniez lewa
ptyte boczng i sprawdzi¢ wystepowanie kropelek na
rurce. Przestrzegac informacji zawartych w
paragrafie niniejszego Podrecznika Uzytkownika
dotyczgcym konserwacji comiesiecznej i w razie
potrzeby wymieni¢ rurke Scieku.

Kapanie Igiet
Prébnika/Niewielka

Czy kapanie/ptyn sg widoczne
po pozostawaniu igiet przez

Kropelki i niewielkie ilosci ptynu po catonocnej
bezczynnosci po przeptukaniu wodg
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ilos¢ ptynu w
miseczce myjacej

kilka godzin w stanie
bezczynnosci?

zdemineralizowang sg zjawiskiem normalnym. Zala¢
przyrzad i postepowac jak zwykle.

Paski nie pasuja
dokfadnie do ramki
ptytek z
mikrodotkami

Czy do jednej ramki ptytek
wtozono paski réznych typow?

Skontaktowac sie z serwisem technicznym

Wspdlne odczynniki
nie sg rozdzielane
pomiedzy réznymi
testami

Czy uzytkownik sprawdzit, ze
odczynniki, ktore powinny by¢
rozdzielane, sg doktadnie takie
same?

Skontaktowac sie z serwisem technicznym

Nie mozna
wprowadzi¢ nowej
informacji
charakterystycznej
dla partii

Czy informacja jest potrzebna
dla obliczen lub dla spetnienia
regut kontroli poprawnosci
danych?

Skontaktowac sie z serwisem technicznym

Statyw Inteligentny
nie dziafa
prawidfowo

Czy statywy sg prawidtowo
umieszczone na wysuwanej
tacy?

Sprawdzi¢, czy na spodzie statywu widoczne sg
jakiekolwiek szkody wywotane ciecza. Upewnic¢ sie,
by wszelkie wycieki byty natychmiast usuwane i by
spad statywu byt suchy. Sprawdzi¢ spdd wszystkich
statywow do probek, aby upewnié sie, ze do
magnesOw nie przywarty metalowe przedmioty.
Skontaktowac sie z serwisem technicznym

Problemy z facznoscia
z LIS

ICzy wszystkie ustawienia
| nazwy s prawidtowo
Wprowadzone?

Skontaktowac sie z serwisem technicznym

Lampki Rezystancji
lub Wykrywania
Cieczy nie $wiecg
prawidtowo

Czy wynikiem jest
nieprawidtowe dziatanie
przyrzadu?

Sprawdzi¢, czy przewody prébnika s podtgczone do
ptytki obwoddéw drukowanych i czy potaczenia
ptaskiego przewodu sg odpowiednio pewne. Jezeli
problem utrzymuije sie, skontaktowac sie z serwisem
technicznym.

Ruchy osi X, Y lub Z
nie sg ptynne

Czy przyrzad dziata
hieprawidtowo lub wydaje

dziwne odgtosy?

Skontaktowac sie z serwisem technicznym.
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10.1. Producent przyrzadu

Nazwa Firmy

Gold Standard Diagnostics

2851 Spafford Street

Adres Firmy Davis, CA 95618
Kraj Stany Zjednoczone
Telefon 530-759-8000
Telefaks 530-759-8012

Strona www

www.gsdx.us

10.2. Autoryzowany Przedstawiciel

Nazwa Firmy Emergeo Europe

) Molenstraat 15
Adres Firmy 2513 BH, The Hague
Kraj Holandia
Telefon +31 70.345.8570
Telefaks +31  70.346.7299

Strona www

www.emerseoerouD.com
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