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1. PREDSTAVENI PRISTROJU ALIFAX ESR

Vézeny zékazniku,

dékujeme, Ze jste si vybrali technologii Alifax pro méfeni RYCHLOSTI sedimentace erytrocytd (ESR).

Pristroje Alifax, dedikované K méfeni ESR, jsou vysledkem nékolika let technologického vyvoje zaméreného
na vytvoreni spolehlivych, robustnich a vysoce vykonnych pfistroju.

PFistrojova technika Alifax je pfitomna ve svété jiz vice neZ dvacet let a je uznidvana v hematologickém
sektoru pro technické a technologické vysady, které nabizi, diky ¢emuz umoZznuje provadét méfeni ESR pro
laboratorni vzorky krve ve velmi kratkém €ase a s velmi vysokou mirou presnosti.

Uvod ESR

Rychlost sedimentace erytrocytl (ESR) méfend klasickou sedimentaéni metodou (Westegren-1921) detekuje
rychlost sedimentace krve v nekoagulované plazmé. Vzorek krve se ponechd 60 minut ve specialni pipeté
zvané Westergrenova pipeta, vysledek je vyjadien v mm/h.

Mnoho patologickych procest muazZe vést ke zvySeni hodnoty ESR: infekce rizného druhu, anémie, zanét
nebo dokonce do€asnd zména biologickych procest. V pfitomnosti zanétlivych procesd se zvySena
koncentrace zanétlivych proteind v krvi (napf. fibrinogenu a aglomerini) méni a oslabuje povrchové naboje
cervenych krvinek, coZ podporuje jejich agregaci, stohovani a tvorbu rouleaux, které se zacinaji shlukovat.

Klasicka Westergrenova metoda je ovlivnéna mnoha proménnymi (napf. nedostatec¢nou kolmosti sklenéné
pipety k opérné ploSe pfi analyze, vibraci, které mohou byt pipety podrobeny, proménna teplota, nizké hladiny
hematokritu vzorku), popsané v mezinarodnich smeérnicich CLSI HO2A-5 Vol.31. N.11 Postupy pro test ESR:
Schvéleny standard - 5. Vydani, pro které byla technologickd inovace vyvinuta s Umyslem pfekonat tyto
proménné a nabidnout ve velmi kratké dobé méreni pfesny, spolehlivy a opakovatelny vysledek bez vnéjSich
a vnitfnich vliva.

Faze agregace cervenych krvinek je prvnim krokem v sedimentacnim procesu (neplati u postupu dle
Westergrena). Po této fazi nasleduje dalSi stohovani €ervenych krvinek (rouleaux) a nésledné vysrazeni a
stohovani v typicky sigmoidnim vzoru, na jehoZ konci se v 60. minuté odecte vzdalenost uraZzena sloupcem
krve v ty€ince, uvadéna v mm/hod.
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Figure 1. Sigmoid Sedimentation Curve. Evolution of the envthrocyte rouleaux formation m the
diffarent phases of ESR. in a case with a high level of acute phase proteins.

Obréazek extrahovany z vodicich ¢ar CLSI HO2A-5 Vol.31 N.11 Postupy pro test ESR: Schvélend norma - 5.
vydani - Kapitola 5 - Princip

Technologie pouZita pristroji ESR od spole€nosti Alifax je kvantitativni kapilarni fotometrie, ktera
umoznuje za pouhych 20 sekund analyzy ziskat vysledek ESR vzorku, vyjadieny v mm/hod, dle pokynl a
referencnich metod.
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Kvantitativni kapilarni fotometrie studuje dynamické chovani €ervenych krvinek (RBC). Vzorek krve proudi v
prahledné kapilafe uvnitf pfistroje a reaktivita ¢ervenych krvinek se analyzuje, kdyz je tento tok néhle
prerusen. Toto nahlé preruseni spolu s reologickymi charakteristikami samotného vzorku a pfitomnosti nebo
nepfitomnosti proteind akutni fdze v ném nastartuje anebo nenastartuje proces agregace stohovanim
cervenych krvinek.

Diagnosticky algoritmus prfistrojové techniky Alifax ESR transformuje méfeni provedené za pouhych 20
sekund analyzy na fotometrickou veli€inu vyjadfenou v mm/hod, aniz by ¢ekal na cely proces stohovani,
sedimentace a stohovéani vzorka.

Agregace cCervenych krvinek (tvorba RBC agregatud), prvni krok popsané sigmoidni kfivky, silné koreluje s
vysledky koncovych bodi klasické Westergrenovy metody, ale neni ovlivnéna interferenci ovliviujici jak
klasickou metodu, tak modifikované metody zaloZzené na Westergrenoveé metodé.

Vyhody pfistroje Alifax ESR

Priprava vhodnosti vzorku

Systém je konstrukéné navrZen tak, aby automaticky znovu suspendoval vzorky Uplnym otacenim zkumavek
(360°) bezprostfedné pfed analytickou fazi kazdého vzorku.

- U pfistrojového vybaveni Alifax ESR byla vénovana velkd pozornost pfi navrhovani ¢asti tykajici se detekce
fyzického stavu vzorkl a jejich sprdvného mnoZstvi, jakoZ i hldSeni jakychkoli anomadlii, které provozovateli
umoznuji vzorky pfimo oveéfit, aby se zabranilo nespravné reakci. Ve skute€nosti, pokud neexistuje detekce
vzorku nebo je nedostateény nebo koagulovany, analyza se neprovede a problém je indikovan specialni
zpravou vytisténou a uloZenou vedle identifikatoru vzorku.

- Podobné zprava je uvedena u vzorkd, které maji pomér mezi €ervenymi krvinkami/plazmou, které definuji
hodnotu hematokritu <20%. U takovych vzorkd se spravné provadi méfeni ESR pfistroji Alifax ESR a pfistroj
vytiskne hvézdi¢ku vedle namérené hodnoty, aby upozornil operéatora na potencialni stav anémie u pacienta.
Duikladnéjsi vySetfeni krevnich parametrd identifikovaného pacienta muze vysledek potvrdit.

- Konstantni termostatovani buriky pro analyzu vzorku pfi teploté 37 °C, aby se zajistilo sniZeni vlivu teploty na
méfeni ESR.

Rizeni mnoZstvi vzorkd krve pod standardni Grovni

Frekvence vzorku nezbytnd pro analyzu (pouze 175ul) se odebira perforovanim zkumavky uzaviené
specialnim systémem s propichovacim vickem. Tento systém je proto vhodny i pro redukované vzorky, jako
jsou vzorky od détskych pacientd, vzorky pochézejici z onkologie a v dalSich pfipadech, kdy je odbér
obtiznégjsi.

Prizpdsobivost laboratornim pracovnim postupdm

Obsluha nacte vzorky do pfistroje pomoci stejnych stojand pfichazejicich z bunééného pocitadla s celkovou
kapacitou 4 stojanli, aniz by obsluha zkumavkami manipulovala. Stojany a zkumavky budou pfistrojem
vraceny ve stejném poradi, ve kterém byly nalozeny. To umozfiuje pfesnou sledovatelnost pofadi nakladky,
zpravy a vzorku a vysoky stupen pracovniho fadu, napomahajici sniZeni rizika chyby v dusledku manipulace
se vzorkem, nespravnym umisténim ve stojanu nebo vné pfistroje. Operatofi navic Setfi ¢as a mezitim mohou
provadét dalSi Cinnosti.

Technologickd modulovatelnost

PFistroj TEST1 je kompaktni, pfizpusobitelny pracovnim potfebam laboratofe, mize byt integrovan s jinymi
jednotkami stejného typu nebo jinych typl, aby bylo mozné fidit rizné pracovni zatéze, od mensi po vétsi
kapacitu. Pfistroj mize byt dokonale integrovan do dynamického hematologického procesu, protoZze pouziva
stejné stojany nejbéznéjSich &itacd krevnich bunék na trhu a lze jej vlozit pfed nebo po vySetfeni krevniho
obrazu. Kromé toho mudZe ve stejné pracovni relaci ulozit zkumavky rdznych typd, coz zjednoduSuje pracovni
postupy.

Prekroceni nizké proménné hematokritu

Nizké hodnoty hematokritu vyznamné ovliviiuji vysledek ESR zpracovany klasickou a modifikovanou
Westergrenovou metodou, jak je uvedeno v literatufe a zejména v sou€asnych smérnicich CLSI HO2A-5
Vol.31 No.11 Postupy pro ESR Test: Schvaleny standard - 5. vydani. Kapitola 5 - Princip.

Diky pouzité technologii (kapilarni kvantitativni fotometrie), je pfistroj Alifax ESR miniméalné negativné
ovlivnén.
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Velmi kratka doba analyzy na vzorek (20 sekund) a ne-sedimentacné zaloZeny princip ¢innosti, neumoZznuiji
nizké hodnoté hematokritu ovlivnit méfeni ESR kvantitativni kapilarni fotometrie. To je také popsano v
nedavné publikaci:

Automatizované méreni rychlosti sedimentace erytrocytd: validace a srovnani metody lvana Lapic*, Elisa Piva,
Federica Spolore, Francesca Tosato, Michela Pelloso a Mario Plebani Clin Chem Lab Med 2019: ,diskuse —
[...] TEST1 s kapilarni fotometrickou kinetickou metodou je méné citlivy na variace v morfologii erytrocytd nebo
hladiny hematokritu*

DalSim pfikladem jsou nésledujici dikazy:

Nize uvedeny graf ukazuje analyzu ESR pro stejny vzorek, jehoz hodnota hematokritu byla modifikovana
zfedénim vzorku autologni plazmou.

Byly proto reprodukovany ctyfi pfipady: hematokrit (Ht) 45, 34, 28 a 26.

Je tfeba poznamenat, Ze sedimentace ESR v dobé 60 minut je velmi odliSna pro 4 vzorky (asi 10 mm/h, asi 50
mm/h, asi 60 mm/h a asi 85 mm/h), v zavislosti na hodnoté hematokritu, ktera ovliviiuje dynamiku
sedimentace vzorku.

Systém TEST1 nefunguje na principu sedimentace a proto neni ovlivnén hodnotou hematokritu.

SEDIMENTACE

02040 60 80 100 120 140 160 180 200
CAS (minuty)

Hematokrit 26 QO Hematokrit 28 ’Hematokrit 34 ’ Hematokrit 45

Jak je uvedeno v dodatku C této prirucky, pfistroj ESR Alifax oznacuje hvézdickou vzorek, u kterého je zjistén
zménény pomér plazmy a krevnich télisek. Dukladnéjsi vySetfeni hematologickych parametru identifikovaného
pacienta by mohlo potvrdit, na co TEST 1 upozornil.

Kontrola kvality
Statisticka interni kontrola kvality populace, ke které musi byt pfidany kalibratory a latexové kontroly, umoznuji

neustélé ovérovani vyrovnani pfistroje, aby byla zajisSténa spolehlivost vysledku a optimalni zaclenéni pfistroje
do akredita¢nich procesu laboratore.

Latexové kontroly:

Soupravy (testy Latex Controls 6 nebo 30 testll) jsou zaloZeny na pouZiti tfi vzorkd se znamymi hodnotami
zéakalu, na nichz pristroj provadi fotometrick4 méreni souvisejici s hodnotami ESR.

Sada 6 se sklada ze 3 zkumavek obsahujicich 3 ml roztoku syntetického latexu:

1 x latexové zkumavky Urovné 2 ("LATEX Test tube L 2")

1 x latexové zkumavka Urovné 3 L 3 ("LATEX Test tube L 3")

1 x latexové zkumavka Urovné 4 ("LATEX Test tube L 4")

Sada 30 se sklada z 15 zkumavek obsahujicich 3 ml roztoku syntetického latexu:
5 x latexové zkumavky arovné 2 ("LATEX Test tube L 2")

5 x latexova zkumavka trovné 3 L 3 ("LATEX Test tube

L3")

5 x latexova zkumavka Uroven 4 ("LATEX Test tube L 4")

TFi kontrolni Urovné, nizka (Groven 2), stfedni (Uroven 3) a vysokd (Uroven 4), maji Uzké rozsahy pfijatelnosti,
které v kombinaci s vyhrazenym softwarem zajiStuji pfesnost a citlivost. NiZze je uveden odkaz na védeckou
publikaci na toto téma:
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A new turbidimetric standard to improve the quality assurance of the erythrocyte sedimentation rate
measurement

Elisa Piva, Rachele Pajola, Valeria Temporin, Mario Plebani -- Dipartimento di Medicina di Laboratorio,
Univerzita degli Studi di Padova, Azienda Ospedaliera di Padova, Padova, Italie -- Klinicka biochemie 40
(2007) 491—495

Nova védecka prace v roce 2019:

Mezi nejnoveéjSi védeckou praci provadénou externimi institucemi patfi ¢lanek Automated measurement of the
erythrocyte sedimentation rate: method validation and comparison musi byt zminéna

Ivana Lapi¢*, Elisa Piva, Federica Spolaore, Francesca Tosato, Michela Pelloso a Mario Plebani

Clin Chem Lab Med 2019

V této praci byla analyzovana presnost, interference zpisobena hemolyzou vzorku, vliv v disledku pfitomnosti
fibrinogenu ve vzorku, pfenos, stabilita vzorku a hematokritu.

Mezi vysledky patfi korelace ziskand mezi klasickou referenéni Westergrenovou metodou a pfistrojem TEST1
na 245 analyzovanych vzorcich, kterd byla rovna p = 0,99 s p < 0,001, podle Passing-Bablok linearni regresni
analyzy:

Y =-0,28 + 1,04x, zachytit A -0,28, [95% CI: -1,17 a7 -0,10].

Clanek je k dispozici na adrese http://dx.doi.org/10.1515/cclm-2019-0204
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2. TYPOGRAFICKE KONVENCE

Varovani, poznamky a symboly popsané déle jsou pouzity v aktualni pfiru¢ce, na pfistroji a na jeho obalu.

ZOBRAZENI UPOZORNENI a POZNAMKY
Signalni slovo " Nebezpeéi " a souvisejici symbol poukazuji na bezprostiedni
| DANGER ey
f NedodrZeni varovani pfed nebezpecim mudze mit za nasledek smrt nebo vdzné nevratné

zranéni. Nelze vyloucit poSkozeni systému nebo nepfiznivy vliv na funkci systému.

Signalni slovo " Varovani " a souvisejici symbol ukazuje na potencialni nebezpe¢i.
Nedodrzeni varovani mize mit za nasledek smrt nebo vazné nevratné zranéni. Nelze

ﬁ vylougit poskozeni systému nebo nepfiznivy vliv na funkci systému.

Signalni slovo " Pozor " a souvisejici symbol poukazuji na potencialni
CAUTION nebezpeéi/problémy.

Nedodrzeni bezpec€nostnich pokynl miZe mit za nasledek drobné zranéni. Nelze vyloucit
posSkozeni systému nebo nepfiznivy vliv na funkci systému.

CAUTION Signalni slovo " Pozor " ukazuje na potenciélni problémy.
NedodrZeni bezpe€nostnich pokynd mudze mit za nésledek poSkozeni systému nebo
nepfiznivy vliv na funkci systému.

NOTE Signalni slovo " Pozndmka " ukazuje na potencialni problémy.

NedodrZzeni pozndmek mdzZe mit za nasledek nepfiznivy vliv na funkci systému
(zhorSeni vysledku).

POUZITE VYSTRAZNE SYMBOLY

Pozor, riziko nebezpecéi pro €lovéka nebo
poskozeni zafizeni! Konzultujte navod k pouziti!

Biohazard

Uzemnéni

Pozor Nebezpeé€i poranéni, ostré
a ostré €asti uvnitf pristroje

Y

[Vl] Konzultujte navod k pouZiti
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DALSI SYMBOLY

<
=)

Zdravotnické prostiedky - diagnostika in vitro

Vyrobce

E 3

Datum vyroby

=
~

Uchovavejte mimo dosah sluneéniho zareni

Y
o

N

Teplotni limity

-—

S

Limity vihkosti

V~ Napéjeni stfidavym proudem
E| Hmotnost

L — Pojistka
C€ Oznaceni CE

Referenéni éislo

Sériové éislo

gl &

Jedine€ny identifikator zafizeni

Likvidace elektrickych a elektronickych zafizeni
V Evropské unii nesmi byt elektricka a elektronicka
zafizeni likvidovana spolu s jinym domacim
odpadem. Musi byt shromaZzdovany oddélené.
Dodrzujte pfislusné pravni predpisy platné ve vasi

154

zemi.
H w Celkové rozmery, [L] délka, [W] hloubka, [H]
7, vyska

NOTE Nasledujici Stitek odkazuje na ROLLER20LC a obsahuje mezi ostatnimi referenni

sériove cislo pfistroju

(for USA a Dimensions (LxWxH):
(pour USA ¢t 32!56!58 cm

:.S(N&’E m 2::::1':;1::
Pouze Rx (USA) Explantace:

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuiji toto zafizeni na prodej odbornikem nebo na pfikaz odbornika, ktery ma licenci
podle prava statu, ve kterém odbornik praktikuje pouzivani nebo objednani pouzivani zafizeni.

I3
<
2 <
<
e
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3. VAROVANI PRO SPRAVNE POUZIVANIi PRISTROJE

Nasledujici bezpec€nostni pokyny musi byt vZzdy dodrZzovany, a to jak pfed provozem, tak b&éhem provozu a béhem
adrzby.

Rizeni vSech zavaznych incidentd

"UPOZORNENI UZIVATELI [NARIZENI (EU) 2017/746] Jakykoli zavazny incident, ke kterému do$lo v
souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci (email vigilance @alifax.com) a pfisluSnému organu

¢lenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient vyskytuje. ,Vazny incident”, se rozumi jakykoli incident,
ktery pfimo nebo nepfimo vedl nebo by mohl vést k nékterému z nasledujicich:

(@) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
(b) docasné nebo trvalé zavazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,
(c) vazné ohrozeni vefejného zdravi.

| Manipulace s navodem k pouziti
Ty “ UZivatelska prirucka je poskytovana pro Vasi bezpecnost a obsahuje dilezité pokyny pro
manipulaci s popsanym systémem.
e Prectéte si vSechny pokyny!
e Méjte ndvod k pouZiti v blizkosti systému.
e Navod k pouziti musi byt uzivateli kdykoliv pfistupny.

Systém Roller20-LC je navrzen a vyroben v souladu s bezpe€nostnimi poZzadavky na
elektronické a lékarské systémy. Pokud zdkon vydava predpisy tykajici se instalace
a/nebo provozu pristroje, pak je odpoveédnosti provozovatele je dodrZovat.

Vyrobce udélal vSe pro to, aby zarucil, Ze zafizeni funguje bezpecné, elektricky i
mechanicky. Systémy jsou testovany vyrobcem a dodavany ve stavu, ktery umozriuje
bezpecény a spolehlivy provoz.

OBECNA BEZPECNOST
MAABRINE" Nedodrzenivarovani
=22 Nedodrzeni varovani mize mit za nasledek vazné zranéni osob a materialni

Skody.
A e DodrZujte vSechna varovani obsazena v této pfirucce.

e Pokud byl pfistroj uloZzen v chladu, pockejte nejméné 30 minut pfed prvnim
zapnutim pfistroje, abyste predeSli pfipadnym Skodam zplsobenym orosenim na
vhitfnich ¢astech pristroje.

PouZziti systému pouze podle zamySleného U€elu pouZiti
PR EREAENIENSE"  Nespravné pouZiti pristroje, které neni v souladu se specifikacemi vyrobce, by mohlo vést
f ke zhorSeni ochrany, Urazu obsluhy a/nebo poskozeni pfistroje. MUZe vést k nespravnym

vysledkdm, poSkozeni systému a zranéni osob.

e Manipulaci a udrzbu systému smi provadét pouze vySkoleny a povéreny personal.
Pred spusténim systému musi byt pfecten a pochopen uZivatelsky manual.
Pristroj smi byt pouzivan pouze v souladu s jeho zamyslenym pouzitim.

PFistroj je ur€en pouze pro vnitfni pouZiti.

Pouze pro profesiondlni I1ékafské diagnostické pouziti in vitro. Znalost anglického

jazyka je vyzadovéna v zemich, kde se nemluvi italsky, francouzsky, Spanélsky

ani némecky.

¢ Pouzivejte pouze spotfebni material a pfisluSenstvi popsané v tomto dokumentu.

e Pouzivejte spotfebni material, ktery je v ramci data vyprSeni spotfeby.

e Uchovavejte mimo dosah jakéhokoli druhu pfedmétd, kapalin nebo latek, které
nejsou potfebné pro pouZiti pristroje.

e Vyrobce neprebird zadnou odpovédnost za Skody, vetné Skod zplsobenych
tfetim osobam, zpldsobené nespravnym pouzivanim nebo manipulaci se
systémem ¢i instalaci, které nejsou v souladu se specifikacemi vyrobce. Pouziti
pristroje, které neni bezpecné, pouziti nevhodnych materidld tykajicich se
materiald uvedenych v uzivatelské pfirucce, pouziti pfistroje pro rizné rozsahy
odliSné od téch, pro které byl navrzen a vyroben, pouziti pfistroje neodbornou
osobou nebo
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neautorizovanou osobou, a/nebo pokud nebude v pfipadé potfeby provedena
dezinfekce.

e Tento pfFistroj neni uréen k pouziti osobam se snizenymi télesnymi,
duSevnimi a senzorickymi schopnostmi nebo s nedostatkem zkuSenosti a
znalosti, pokud jim nebyl dan dohled nebo predbézné pokyny pro pouZziti
analyzatoru osobou odpovédnou za jejich bezpe€nost.

NOTE V PRIPADE, ZE JE NA PRISTROJI NAINSTALOVAN NEAUTORIZOVANY SOFTWARE,
MUZE TO ZPUSOBIT PORUCHU PRISTROJE A/NEBO NESPOLEHLIVE ANALYTICKE
VYSLEDKY; INSTALACE NEOPRAVNENEHO SOFTWARU ZNEPLATNi ZARUKU
PRISTROJE.

PROVOZNIi BEZPECNOST

Mobilni telefony

S | Nepouzivejte mobilni telefon vedle spust&ného systému.

Pouzivani pfistrojt

PFistroj pouziva technologii, kter4d umoZiuje méfeni ESR pfi stabilizované teploté 37
°C (x0.5°C) /98,6°F (+0,9°F).

Pred zah4jenim nové relace, pfistroj vizualizuje kontrolni seznam. Je nutné ovéfit, zda
vSechny parametry v kontrolnim seznamu jsou podle ocekavéni, jinak kontaktujte
servis.

Roller20-LC je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pouze pro profesionalni
pouziti. Znalost anglického jazyka je vyZzadovéana v zemich, kde se nemluvi italsky,
francouzsky, Spanélsky ani némecky.

PouZivejte pouze spotfebni materiél a pfisluSenstvi popsané v uZivatelské pfirucce.
Spotfebni material musi byt pouzit s ohledem na datum spotfeby.

Pred zahajenim opatfeni zkontrolujte vySku hladiny v odpadni nadrzi. Zlikvidujte nebo

vyménte, pokud je hladina naplnéna po bezpecnou uroven; pro likvidaci obsahu
odpadni nadrze dodrzujte standardni bezpecnostni postupy pouzivané v laboratofi a
mistni predpisy.
Provadéjte vhodné " MYCI POSTUPY " pro spravnou udrzbu pfistroje
Dulezité: aby se zabranilo kapilarni obstrukci z pryZzovych ¢éstic, doporucuje se pouzit
stejné myci zkumavky maximélné dvakrat. Uchovavejte stranou jakékoli predméty,
kapaliny, nebo latky, které nejsou potfebné pro pouziti pfistroje.
Zkontrolujte, zda zkumavka obsahuje alespori 800 uL krve, a ovéite, zda krev neni
hemolyzovana ani koagulovana. PouZivejte vyhradn& vzorky krve odebrané v
antikoagulantu EDTA (K2 nebo Kas).
PouZijte nejlépe zkumavky o objemu 3 ml, abyste ovéfili, Ze objem vzorku neprekroci
50-60 % celkového objemu zkumavky, aby bylo mozné optimalizovat homogenizaci
krve.
Michani se provadi otacenim zkumavky.
Michani vzorkd se provadi na zacatku analyzy za UCelem dezagregace erytrocytu.
Pfipadnd neulcinnd dezagregace by mohla ovlivnit vysledky dané pfistrojem, ktery
meéfi systém, je zaloZen na detekci kinetiky agregace €ervenych krvinek
V pfipadé pouziti pediatrickych vzorkd je minimalni navrhovany objem 500 uL,
Zkumavky ,BD Microtainer MAP®" je mozné pouzit pfimo (i ve spojeni s jinymi 13x75
zkumavkami) bez pouZziti adaptéru (ale mize byt nutné ovérit offset jehly upravujici
jeji vychylku v pfipadé objemu niZzSich nez 500 ul)
Spustte analyzu do 4-6 hodin od punkce Zily, jinak uchovéavejte vzorky v chladni¢ce
pfi +4+8 °C (+39,2/+46,4 °F) po dobu maximélné 24 hodin. Pokud byly vzorky
uchovavany v chladni¢ce pfi +4 + 8 °C (+39,2/+46,4 °F), je nutné je nechat pfi
pokojové teploté nejméné 30 minut pfed jejich analyzou. V kazdém pfipadé se
doporucuje ponechat vzorky nejlépe 60 minut pfi pokojové teploté, poté provést
analyzu do 4 hodin.

UZIVATELSKA PRIRUCKA

ESR_UM_SI102_ ROLLER20LC_SW8-01A_2-4 CS Str 11



AL UZIVATELSKA PRIRUCKA
O ROLLER20LC

e Vyjméte z chladnicky krabici s latexovymi kontrolami. Ta musi byt uchovavéna v
chladnicce pfi +4+8 °C (+39,2/+46,4 °F).
Chcete-li pouzit latexové kontroly, prectéte si ndvod k pouZiti.

¢ Nelijte kapaliny nebo nenechavejte do chladni¢ky nebo termostatu spadnout Zadné
piedméty. V takovém pripadé pfistroj OKAMZITE VYPNETE a zavolejte servis.
NepokouSejte se odstranit zadny objekt, i kdyz je viditelny, kdyzZ je pfistroj zapnuty.

e V pfipadé rozbiti zkumavky uvnitf pfistroje je nutné zavolat servis.

e Akusticky signél se aktivuje, kdyZ zdstanou nakladaci dvefe oteviené. Zavrete dvere,
aby systém mohl postupovat v analyze.

I\/IECHANICKA BEZPECNOST

; “iﬁ Nebezpeé€i Urazu elektrickym proudem nebo mechanického poranéni chybéjicim
MRS nebo otevienym ochrannym krytem
Aby nedoSlo k vaZznému zranéni se smrticimi nésledky v dusledku Urazu elektrickym
proudem nebo zranéni (napf. pohmozdéniny, pofezani atd.), nesmi uZivatel odstranit
ochranné kryty; ochranné kryty mohou odstranit pouze autorizovani technici nebo
vyrobce.

¢ Neodstranujte panely ani ¢teci sensor.

e Vnitfni vozik se pohybuje po posuvné kolejnici, kteréa je "automaticky mazana",
takZze neni nutné mazat nebo pfidavat jakykoli olej nebo mazivo na kolejnici.
Udrzbu mohou provadét pouze technicti pracovnici povéfeni vyrobcem.

Vypnéte systém, oddélte jej od sitového zdroje a zamezte moZznému restartovani.
Pro vasi bezpecnost, pokud dojde k poSkozeni jakékoli C&sti, pozadejte o
okamZitou vymeénu. K vyméné musi byt pouZity origindlni ndhradni dily, specialné
to plati u dilG pfipojenych k siti (napajeci kabel, drzak pojistek a sitovy spinag...)
Pouzivejte pouze originalni ndhradni dily dodané vyrobcem.

¢ Pouzivejte pouze periferni zafizeni autorizovana vyrobcem.

e

m Udrzbu musi provadét pouze kvalifikovani technici autorizovani vyrobcem

— e K analyzatorim Alifax by se mély pouzivat pouze originalni nahradni dily vyrobené
spole¢nosti Alifax S.r.l. - oznagené ochrannymi zndmkami spole¢nosti Alifax a opatfené
originalnim sériovym ¢islem Alifax. Jiné ndhradni dily jsou zakazany, a pokud jsou
pouzity, spole€nost Alifax S.r.l. a jeji autorizovany mistni zastupce nenesou
odpovédnost za ziskané vysledky a vykon zafizeni. Analyzatory ohroZzené pouZitim
jinych nez originalnich n&hradnich dila vyrobenych spoleénosti Alifax S.r.l. jsou
vyfazeny ze zarucniho servisu.

Pouzivejte pouze periferni zafizeni autorizovana vyrobcem

PFed opétovnym pripojenim systému k elektrické siti se ujistéte, Ze na systému
nikdo nepracuje a zda jsou vSechny kryty pfipojeny a uzavreny.

Provadéjte veSkeré prace s nejvyssi opatrnosti.

Provadéjte pouze prace popsané v této prirucce.

Jednotka musi byt zkontrolovana a udrzovana kazdych 30 000 analyz.

ELEKTRICKA BEZPECNOST
m Zéasah elektrickym proudem a nebezpeéi poZéaru!
NedodrZeni pravidel a pfedpisd mazZe zpUsobit vaZzné zranéni osob se smrtelnymi nésledky a

hmotnymi Skodami
Musi byt dodrZzovéany lokalni predpisy a pravni predpisy pro bezpecny elektricky provoz
systému.

Béhem instalace zajistéte:

e Zajistéte spravné pripojeni systému a perifernich zafizeni k siti. Nespravné
pfipojeni mizZe zpusobit vazné zranéni osob se smrtelnymi nasledky a materiélni
Skody (napf. poZar).

e Pro pripojeni systému a perifernich zafizeni k elektrické siti pouzivejte pouze
propojovaci a prodluzovaci kabely s ochrannym vodi¢em a dostatecnou kapacitou
(vykon, napajeni).

e Napajeci kabel musi mit plochu prafezu nejméné 0,75 mm? nebo alespori AWG 18
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Nikdy nepferusujte uzemnovaci kontakty.

Musi byt zajiSténo uzemnéni systému a jeho perifernich zafizeni na stejny
ochranny uzemnovaci potenciél a pfed jeho pouzitim je pfipojit k sitové zasuvce s
ochrannou uzemnovaci svorkou.

PouZiti vicenasobné zastréky neni povoleno!

PoSkozené spojovaci kabely mohou zpusobit vdzné zranéni osob se smrtelnymi
néasledky. PoSkozené propojovaci kabely musi byt okamzité vyménény!

Na spojovacich kabelech nesmi byt umistény zadné predméty.

PFipojovaci kabely musi byt poloZeny tak, aby nemohly byt stlaceny nebo poSkozeny.
Spojovaci kabely musi byt polozeny tak, aby nelezely v pfistupnych prostorach.
Pred pfipojenim externich zafizeni jako externi Ctecky ¢arovych kodl, kabely
tiskarny a/nebo sériové kabely RS232 vypnéte pfistroj a odpojte napajeci kabel.

% Nebezpeéiv dasledku nespravného mista instalace

Nespravné misto instalace systému miZze zpUsobit nehody s vaznymi zranénimi se
smrtelnymi nasledky, pozaru nebo vaznym poSkozenim systému, protoZze systém nelze
vypnout nebo oddélit od sité.

Zajistéte, aby v okoli mista instalace systému byly napdjeni a sitovy spinac
snadno pfistupné a odpojitelné od elektrické sité.

Jednotka musi byt pfipojena k externi instalaci s nadproudovym zafizenim max.
20 Ampér.

PFistroj musi byt instalovan v suchém prostfedi a chrdnén pfed slunecnim
svétlem.

Vyrobce nepfebira Zadnou odpovédnost za pfipadné Skody na osobach nebo
majetku v disledku nespravné instalace, kter4 neni v souladu se specifikacemi
vyrobce.

Zéasah elektrickym proudem a nebezpeé€i poZaru!
Béhem bézné rutinni préce:

Uchovéavejte stranou jakékoli predméty, kapaliny, nebo latky, které nejsou
potfebné pro pouziti pfistroje.

Nelijte kapaliny a nenechte spadnout pfedméty do chladnicky a termostatu. V
takovém pfipadé pfistroj OKAMZITE VYPNETE a zavolejte servis. Nepokousejte
se odstranit zadny objekt, i kdyz je viditelny, kdyz je pfistroj zapnuty.

Zéasah elektrickym proudem a nebezpeéi poZaru!
Béhem ¢€innosti adrzby/servisu se ujistéte, Ze:

Pokud neni mozné pfistroj bezpecné pouzit, okamzité oddélte vadny systém od
elektrické sité.

Zabezpecte vadny systém proti opétovnému pfipojeni.

Vadny systém oznacte jasné jako vadny.

Manipulace s bateriemi

Vyrobek mize obsahovat vnitfni oxid lithny manganicity, oxid vanadovy, nebo alkalickou
baterii nebo baterii. Pokud neni s baterii spravné zachézeno, hrozi nebezpeci poZéru a
popéleni. Aby se sniZzilo riziko zranéni:

NepokouSejte se dobijet baterii.

Nevystavujte baterie teplotdm vyS$Sim nez 60 °C (140 °F).

Nerozebirejte, nedrtte, nepropichujte, nelikvidujte v ohni nebo ve vodé.
Nebezpeci vybuchu, pokud je baterie nahrazena nespravnym typem. Pouzité
baterie zlikvidujte podle pokyn(.

Vymérnite pouze nahradni produkt uréeny pro tento vyrobek.

Lithiova baterie typu VL 2020 uvnitf desky CPU.

UZIVATELSKA PRIRUCKA
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NOTE Prechodné emise a odolnost proti ruSeni
PFistroj splfiuje poZzadavky popsané v normé IEC 61326 a IEC61326- 2-6 poZzadavky na
emise a odolnost.

e Tento pfistroj miZe zpUsobit radiové ruSeni v domécim prostfedi. V tomto pfipadé
muZe byt poZzadovano pfijmout opatfeni k odstranéni takového ruseni.

e Pfed nastavenim a provozem prfistroje by meélo byt vyhodnoceno
elektromagnetické prostredi.

e NepouZivejte pfistroj v blizkosti zdroju s nadmérnym elektromagnetickym zafenim
(napf. nestinéné, vysokofrekvencéni zdroje), protoZze by mohly narusit spravnou
funkci pfistroje.

e Pokud je to moZzné, vyhnéte se prfipojeni k elektrické siti pomoci zastrékovych
adaptérd a zvolte elektrickou zasuvku daleko od silného impulzivniho napéti,
obvykle generovaného z odstredivky, chladnicky, vytahu.

e NepouZivejte pristroj v blizkosti elektromagnetickych zdroja, jako je napf. CB,
radiové vysilaci jednotky a podobné

e Toto zafizeni bylo navrzeno a testovano podle CISPR 11 tfidy A. V domacim
prostfedi miZe zplsobit radiové ruseni, v takovém pfipadé mozna budete muset
pfijmout opatfeni ke zmirnéni ruSeni

BIOLOGICKA BEZPECNOST
W Riziko infekce!
Piistroj muZe byt vystaven potencidlné infekénim materidlim; systém proto musi byt

‘: povazovan za potencialné infekéni, je tedy nezbytné p¥ijmout veskera preventivni opatfeni a
varovani nezbytna k zamezeni kontaktu (povinné pouzivani rukavic a bryli béhem manipulace
s lahviékou ajehlou) v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.
Nespravna manipulace s infekénimi ¢astmi miZe zpusobit podrdzdéni kize, nemoci a i
smrt.
e Pouzivejte vhodné rukavice!
e Pouzijte vhodny laboratorni plast!
e Zabrarte kontaktu mezi pokozkou/sliznici a vzorky/zkuSebnimi €inidly nebo
¢astmi pfistroje.
o Vycistéte, dezinfikujte a dekontaminujte systém okamzité, pokud doSlo k rozliti
potenciélné infekéniho materialu.
¢ NepouZivejte rozbité nebo rozstipnuté zkumavky nebo lahvicky.
e Pro spravné pouziti €inidel dodrzujte pokyny v pfibalovych letacich.

m Odpady ajednorazové postupy
¢ Dodrzujte mistni pfedpisy, pravni predpisy a laboratorni pfedpisy.

e DodrZujte pravni predpisy pro nakladani s infekénim materialem.
e Pouzité lahvi€ky zlikvidujte podle standardnich bezpeénostnich postupt

pouzivanych v laboratofi.

Béhem ¢€innosti drzby/servisu se ujistéte, Ze:

e Pouzivate rukavice k ochrané proti pfipadnému ndhodnému kontaktu s
infekénimi materidly uvnitf nastroje.

e Pokud byl pfistroj béhem udrZby uloZen/pfesunut do chladnych mist, pockejte
nejméné 30 minut pfed prvnim zapnutim pfistroje, aby nedoSlo k pfipadnému
poskozeni zplsobenému pfitomnosti rosy na vnitfnich ¢astech pfistroje.

e Prfed udrzbou nebo pfed odeslanim zpét vyrobci je nutné provést dezinfekci
(pouzijte rukavice a ochranné bryle).
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4. STITKY

UZIVATELSKA PRIRUCKA
ROLLERZ20LC

ODSTRANENY.

|

Stitek pFistrojové
desky

Stitek &islovani diska

Identifikacni Stitek pfistroje

5 Stitek Biohazard s povinnym pouzivanim rukavic
Stitek s nebezpecim nahodného propichnuti pfi vyméné
jehly

NASLEDUJICI STITKY JSOU NALEPENY JAKO VAROVANI NA PRISTROJI A NESMi BYT

i

%/ ROLLER 20

S| R20-LC
[sN] R20xxxLC
| YYYY-MM-DD

115/230 V- 50/60 Hz 225 VA
£+ (x2) T2.5A L 250V 5x20mm f 23kg

(for USA and Canada 115 VAC only) i
(pour USA et Canada seulement a 115CAV) ¥ " 32%36%50 cm

(01) 0 8056040 14268 4

e

ESA IL SIR20LC ROLLER20LC-20

Py m Bowy (usay
NS (U0 ALY Made in ITALY

BIOLOGICAL RISK - USE
RISQUE BIOLOGIQUE - wmmm

DANGER - never touch the upper area of piston
m

mm
la partie supérieure
wmm&mtw&
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Stitek nebezpeéi Urazu elektrickym proudem —
odpojte napéjeci kabel

Stitek uzemfiovaci bod —

Stitek sériového portu 1 SERIAL PORT 1
With power supply for Bar Code Scanner
Stitek sériového portu 2 [S ERIAL PORT 2}
THERMOSTAT TEST OK
ZkuSebni Stitek termostatu Date:
ALIFAX

Stitek uvadsjici, Ze méa byt shiran oddélené od ostatniho odpadu.

Roller20

S.n. R2000GCLC

Stitek pro kontakt na servis Tethnical Serice Tel No.

Rischio Biologico
BIO HAZARD

Livello massimo 150ml
Si raccomanda la sostituzione del flacone

Stitek s biologickym nebezpedim s Gdaji 0 vyméné nadrze al raggiungimento del livello indicato dalla linea
Max level 150ml

It is recommended to replace the waste tank

at the reaching of the black line level

S1102801

Contenitore di raccolta
per ROLLER 20

Waste tank for
ROLLER 20

Stitek indikace pojistky FUSE-FUSIBLE
T2,5A L 250V 5x20mm

Upozornéni + Biohazard Stitek Q éé
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Power Selector
Identifika¢ni Stitek pfepinace napajeni Sélecteur d’alimentation
115 or 230VAC

Stitek schématu pfipojeni procesoru

EAC stitek

POSTUP PRI NAKLADANI S ODPADY Z PRISTROJU NA KONCI JEHO PROVOZNI
ZIVOTNOSTI

Jak je uvedeno v Evropské smérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich
(OEEZ) souvisejicich s odpadem z elektrickych a elektronickych zafizeni (OEEZ), méla by byt pfijata
vhodné opatfeni k minimalizaci zneSkodnovani pfistroje jako netfidéného komunalniho odpadu a k
dosazeni vysoké urovné tfidéného sbéru OEEZ v souladu s platnymi mistnimi pravnimi pfedpisy a pravidly.
Symbol preSkrtnutého kolového zasobniku na boku, umistény také blizko desky pfistroje, poukazuje na
nutnost samostatného sbéru elektrického a elektronického zafizeni (OEEZ).

Samostatnou sbirku tohoto néastroje na konci jeho Zivotnosti organizuje a spravuje vas distributor. Uzivatel,
ktery se ho zbavi, se proto obrati na svého distributora a bude se Fidit systémem, ktery pfijal, aby
zlikvidoval samostatnou sbirku zafizeni, které doséhlo konce své pracovni zivotnosti.

- Neopravnéna likvidace bude sledovana podle mistnich zdkon( a pravidel v narodé pouziti. Pokuty budou

G¢inné, pfimérené a odrazujici.

5. ROZBALENI, INSTALACE A PRVNIi SPUSTENI

NOTE Prvni instalaci a spusténi nastroje provadi pfimo Alifax (nebo mistni distributor).

UZIVATELSKA PRIRUCKA ESR_UM_SI102_ROLLER20LC_SW8-01A_2-4 CS Str 17
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6. VYMENA VOLICU NAPETI A POJISTEK

PFed prvnim zapnutim pfistroje je nutné ovéfit polohu voli€e napéti (z vyroby je nastaveno na 230Vac).

Najdete voli¢ napetn nastaveny na zadni strané pfistroje a plochym Sroubovéakem,
; 1 vyberte spravné napajeni podle sitového napajeni,
. vdané zemi.

Na bloku hlavniho spinace jsou umistény 2 pojistky, které jsou snadno
pFistupné k vyméne.

Chcete-li vyménit pojistky, pouZijte nasledujici postup:
e Vyhledejte pole pojistek

e Pomoci plochého Sroubovéku zatlate maly jazyk, ktery drzi krabicku uvnitf
spinaciho bloku a vytahnéte ji pomoci malych klesti (pokud je to nutné).

¢ Vyjméte pojistky
o Vyméfite OBE pojistky (*)

e Poté znovu vloZte pojistky do
bloku hlavniho vypinace.

e Nakonec pevné zatlacte, abyste
zajistili, Ze krabicka je zajisSténa

FUSE-FUSIBLE
T2,5A L 250V 5x20mm

Pojistka, kterd je umisténa ve vstupu spotfebice, je T2,5 A L 250Vac rozméry 5x20 mm; pojistka T2,5 A L; je vhodna
jak pro 115, tak pro 230VAC.

@)
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7. ZAPNUTI PRISTROJE

Zkontrolujte, zda jsou pfedni dvefe zaviené, a poté otocte pristrojem stisknutim zadniho vypinace.

PFi prvnim zapnuti pockejte 3 minuty pfed zahajenim cyklu analyzy, aby byla zajiSténa tepelné stabilizace.

PFistroj vyuzivéa technologii, ktera umozriuje méfeni ESR pfi stabilizované teploté 37°C (+0.5°C) / 98,6°F (+0,9°F)

Jakmile je pfistroj aktivovan, vytiskne informace:

2

)

ROLLER20LC
UK ver 8.00X

SN.XXX

DD/MM/RRRR HH: MM

DOSTUPNOST
SR 200 varovani (<1000)

TEPLOTA 37,0

Stisknéte 8 pro menu

&

<::I Tim se identifikuje nainstalovana verze SW.

<—1 Vyrobni &islo pfistroje.

<:I Datum a & Cas.

Dostupnost kreditt k provedeni analyzy ESR a indikace
{1 prahové hodnoty (funkcni pouze v piipadé, Ze Castka

i7&1 nez 1000)

{3 Provozni teplota fotometru. ()

{1 stisknutim tlagitka v HLAVNIM MENU muzete vybrat mezi
moznostmi 1 (pro tisk operativniho menu) a 2 (pro michani bez
spusténi analyzy).

J

(*) Pokud je teplota odegitaci jednotky mimo rozsah, pFistroj neumozfuje provedeni analyzy a na displeji se zobrazi zprava "NiZKA TEPLOTA" nebo

"VYSOKA TEPLOTA".

HLAVNI MENU

zvolit

Displej 1

J <:I Displej indikuje, Ze analyzator je pripraven k praci

UZIVATELSKA PRIRUCKA
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VYMENA PAPIROVE ROLE
Popsany postup musi byt proveden v pfistroji, kdyZ je zapnuty - ON.
1. Stisknéte zelené centrélni tlacitko, oteviete viko a odstrante zbyvajici papir.

2. Odtahnéte 15 centimetr(l papiru z nové role. Odstrarnte vloZeny dil.
3. Drzte pfiblizné 5 cm papiru mimo zafizeni, kdyZ vkladate novou roli do podavace.
4. Zavrete viko rovnomérnym tlakem na kaZdou stranu a zajistéte, aby bylo viko v uzamcené poloze.
Nyni odtrhnéte papir, ktery je navic.
5. Pokud je nutné papir z tiskarny obnovit, stisknéte podavani papiru pres klavesnici nebo klavesu
nad tiskarnou.

CIPOVA KARTA PRO NACTENI KREDITU

Ukonéeni role je obvykle oznaceno ¢ervenou ¢arou namalovanou na posledni ¢asti role papiru.

Pamatujte, Ze od pocatecniho vzhledu barevné linky role zaruéuje tisk 60 linek a proto se
doporucuje vymeénit roli ihned po dokon&eni cyklu analyzy. REF papiru je S1195800.

PFistroj pracuje s kredity, které |ze nacist pomoci zasob Smart Card ALIFAX.

Mnozstvi kreditd, které mize zdkaznik nacist, je 1000, 4000, 10000, 20000. Touto verzi softwaru, ¢ipova karta
a nakladdaci procesy jsou fizeny pfistrojem, ktery zahrnuje moZnosti vytiSténé na papife béhem aktivace
procesu nacitani.

K méfeni ESR pomoci analyzatort Alifax by se mély pouZivat pouze originalni karty vyrobené spole¢nosti
Alifax S.r.l. - oznagené ochrannymi znamkami spole¢nosti Alifax a opatfené origindlnim sériovym cislem
Alifax. Jiné €ipové karty jsou zak&zény, a pokud jsou pouZity, spolecnost Alifax S.r.l. ani jeji autorizovany
mistni zastupce nenesou odpovédnost za ziskané vysledky a vykon zafizeni. Analyzatory ohroZzené pouzitim
jinych nez originalnich karet vyrobenych spole¢nosti Alifax S.r.l. jsou vyfazeny ze zaru€niho servisu.
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UNIVERZALNI KARTA

Universal Card mlze nacist kredity jedine€nym procesem ve vSech pfistrojich ESR, které ALIFAX vyviji.
Kredity nelze rozdélit mezi nastroje.

Postup prace s timto druhem karty je vysvétlen na dalSich strankach.

Pocinaje dubnem 2019 je na trhu k dispozici Cipova karta s novym grafickym uspofddanim; nize uvedeny
pfiklad odkazuje na test 10000.

U.1234.56.789
SN 000.00001

NIVER
D
18d0credits
“&‘ nier Name
EST1 family analyzers

Made in ftaly by ALIFAX srl Via Merano, 30 33045 - Nimis, Udine - ltaly

ce
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8. NAVYSENI DOSTUPNOSTI TESTU
POPIS

Stisknutim 0 v HLAVNIM MENU, tiskarna vytiskne nabidku Smart Card, jak
je zndzornéno nize, zatimco na displeji se zobrazi zprava hldSené na

.Displej 2*:
MENU CIPOVA KARTA
vybrat
Displej 2
-

&

o

N

MENU SMART CARD

1- ZVYSIT aktualni.

2- SMART STATUS

3- INTELIGENTNI TISK
PROTOKOLU

4- DOSTUPNOST

OK - EXIT

klavesu 1, vlozte Cipovou kartu do slotu pro
CteCku a pockejte. Pokud je personalizace
néstroje stejna jako personalizace karty,
analyzator pfijme nové kredity. Budou pfidany k
soucasnym. Tiskarna vytiskne zpravu, jak je
uvedeno vpravo, vyjméte kartu a stisknéte
klavesu ENTER

(@

D)

MENU SMART CARD

1- ZVYSIT aktuélni.

2- SMART STATUS

3- INTELIGENTNI TISK
PROTOKOLU

4- DOSTUPNOST

OK - EXIT

Chcete-li ovéfit stav Cipové karty, stisknéte
klavesu 2. Pfistroj zobrazi pozadavek na vloZeni

karty do slotu pro ¢tecku. VloZte kartu a pockejte.

Stav Smart Card se zobrazi, zatimco tiskarna
tiskne zpravy, jako jsou zpravy vpravo. Vyjméte
kartu a stisknéte klavesu ENTER.

(@

) Chcete-li vytisknout seznam protokold Smart

MENU CIPOVA KARTA

1-  ZVYSIT aktualni.

2- SMART STATUS

3- INTELIGENTNI TISK
PROTOKOLU

4- DOSTUPNOST

OK - EXIT

Card, stisknéte klavesu 3. Tiskarna vytiskne
historii procesu nacitani jako pfiklad na
spravnych zpravach. Popis:

Vyznam:
Datum Datum procesu nakladani
OP Hexadecimalni hodnota pro sluzbu
ZkouSka | Pocet testt provedenych po obecném resetovani
Aut Soucasnéa dostupnost kreditd.
Sériové SériQ\{é Cislo Cipové karty pouzité k nacteni
kreditd.

Chcete-li navysit kredity Cipovou kartou, stisknéte

DOSTUPNOST
ESR XXXXXXX
karta uzavieno

Skute¢na personalizace

Nactené testy xxxxx

a

Pouzita karta

Snyyyy
Stahnout datum xx/xx/xx

) D)

LOG CIPOVA KARTA

Datum Op Test nebo Serial
100215 30E 000031 00169 7682662
180815 30E 000031 01169 7757655

UZIVATELSKA PRIRUCKA
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(@

D) a

1- ZVYSIT aktualn.
2-
3-

4-
CI OK - EXIT
7 J

MENU SMART CARD Moznost 4 je ovéfit dostupnost kreditd v DOSTUPNOST

analyzatoru. ESR XXXXXx

SMART STATUS
INTELIGENTNI TISK
PROTOKOLU
DOSTUPNOST

(@

MENU SMART CARD
1- ZVYSIT aktualn.

2-
3-

4-
C): OK - EXIT
< J

SMART STATUS MoZnost CLEAR je ukongit toto menu.
INTELIGENTNI TISK
PROTOKOLU
DOSTUPNOST

POZNAMKY:

Kdy?z je stisknuto vlioZeni do stojanu (keyl) a soucasna dostupnost je mezi 1 a 1000, postup pro zvySeni
dostupnosti bude vyvolan automaticky. Pokud je dostupnost 0 nebo zaporna, nastroj neumozni provedeni nové
analyzy, dokud nebudou nové kredity naéteny novou Cipovou kartou.

MOZNE CHYBY PODEL UVERU PODANI

Béhem procesu nakladani mohou byt mozné poruchy zpasobeny:

1. Karta Smart Card neni vioZena spravné nebo je vloZzena vzhdru nohama

2. Plaketa kontaktu karty neni nastavena na vnitini strané pristroje.

3. Kontakty ¢tenafe neumoZziuji ¢teni karty.

Na displeji se mohou zobrazit chybové zpravy jako:

Stisknete kiavesu rozsahy: 1000 - 4000 - 10000 - 20000

MENISIRRCCL to znamena, Ze karta m4 fadu testd, které jsou mimo normalni
ENTER

Displej 3

to znamena, Ze vloZzend karta ma personalizaci, ktera neodpovida personalizaci

Dohete davesu nastroje, a tak nastroj tuto kartu odmitne.

SM FST OBLAST NOK
ENTER

Displej 4
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9. CYKLUS ANALYZY

POPIS PRIMINGU

V prabéhu analytického cyklu a pouze bez ohledu na to, zda je kapildra vyCiSténa, protoZe byla predtim
promyta, v poloviné michaci faze pfistroj odebere alikvotni ¢ast krve z prvni a poté z druhé kapilary zkumavky
vloZzené do rotoru nebo dvakrat ze stejné zkumavky, pokud je vloZena pouze jedna. Pfed vyfazenim do
odpadni nadoby se oba alikvoty krve posunou dopfedu a dozadu do kapilary na tfi az Ctyfi hodiny, aby se z
teflonové kapilary odstranily zbytky vody. Tento postup se nazyva "priming". Pokud provedeni primingu
neproSlo testem, pfistroj provede automatické promyvani nasavanim destilované vody ze zkumavek, které
byly pfedtim vloZzeny do 19. a 20. pozice rotoru. Pak pFistroj automaticky zopakuje "priming". Poté a pouze v
pfipadé, Ze proces probéhne Uspésné, se provede proces michani, aby se dokongila homogenizace vzorka.
Poté systém nasaje vhodné mnoZstvi krve k provedeni analyzy a nasledné se provede analyza. Tiskarna
vytiskne vysledek ESR. Nasledné vysledky se vytisknou pfi 20sekundovych intervalech.

u 10. ANALYTICKY CYKLUS S ID PRECTENYMI EXTERNI BCR

POPIS

Pokud byl externi skener (External Bar Code Reader) pfipojen k ROLLER20LC na konektoru SERIAL PORT]1,
identifikacni kdd pacienta (ID) vytiStény na Stitku aplikovaném na kazdé zkumavce Ize precist na zacatku
analytického cyklu a pfed vloZzenim odpovidajici zkumavky do rotoru. Pokud je pfistroj pfipojen k
hostitelskému pocitaci (LIS) prostfednictvim sériového pfipojeni SERIAL PORT2, po nacteni ID kédu a v
pfipadé, Ze je ESR pro tento vzorek poZadovany, rotor se oto¢i do jedné polohy pro vloZeni zkumavky. Pokud
se rotor neotaci, znamena to, Ze ESR neni pro tento vzorek vyZadovan a pfepne se na dalSi cteni ID. Pfistroj
pfijima 1 az 18 zkumavek pro vzorky krve a dvé zkumavky pro vioZzeni do 19  a 20 polohy rotoru pro
automatické myti. Rotor se otACi po zavieni dvefi a stisknuti tlaCitka START, pokud neni naplnén, ale
obsahuje zkumavky pro vzorky krve mezi 1 a 17. Bude se automaticky otacet v pfipadé maximdlniho zatiZzeni
kapacity (18 vzorkd). Pokud byly dvé zkumavky uréené k automatickému myti vloZeny v predchozim
analytickém cyklu a nebyly pouZzity, pfistroj cyklus provede, aniz by pozadal o nové zkumavky pro automatické
myti. Naopak, pokud byly obé& zkumavky pouZity v pfedchozim analytickém cyklu, pfistroj pozada pred
spusténim o nové.

Automatické myti se provadi na konci pfedem nastaveného Casu nastaveného technikem v dobé
instalace. Jeho pocitadlo za¢ne pocitat od konce analyzy a vréti se zpét do hlavniho menu.

Na konci analytického cyklu, ktery je oznamen tfemi akustickymi pipnutimi a ma dostupnost 0 nebo zapornych
kreditd, analyzator nespusti novou analyzu, dokud nebudou nacéteny nové kredity. Jakykoli zaporny kredit je
ziskan zpét z nového procesu nacitani ¢ipovou kartou.

SPUSTENI ROZBORU

e S

’ Stisknéte y
klavesu !
1(vloZeni do
stojanu) v i
HLAVNIM :
MENU N
Spustte cyklus

N analyzy.

-,

ZVYSIT VYUZIT
VloZit KARTU

eemmmssmsss—sms——————

-

Displej 5
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POZNAMKY:

V pripadé, Ze se zobrazi zprava uvedend v Displeji 5, znamendé to, Ze zUstatek kreditd (Dostupnost) je pod
nastavenym limitem a nové kredity by mély byt naéteny. Odkazy na nagitani kredit( v kapitole "NAVYSENI
DOSTUPNOSTI TESTU ".

N,

"\

Nacist nové
kredity nebo
stisknout
klavesu

/

-

Foto 3

Otevrete pfedni dvere, prectéte si identifikacni kdd skenerem a pokud se rotor pfesune do
jedné polohy, vyjméte zkumavku, kter4 by mohla byt v této poloze, vioZzte zkumavku
obsahujici vzorky krve k analyze. Pokud se rotor nepohybuje, znamena to, Ze pro tento
vzorek nebyla poZzadovana analyza. V takovém pfipadé si prectéte identifikacni kod jiného
vzorku k analyze. Na konci vloZeni vzork( pro stejny analyticky cyklus zavrete dvifka a
stisknéte tlacitko START. Pfi zmacknuti START se rotor otaci, aby dosahl 19t polohy a
zOstavé Cekat na vstup do zkumavky s 3 ml destilované vody uvnitf. Po vloZeni zkumavky
se rotor otaci, aby dosahl 20 polohy a zustava Cekat na pfijeti druhé zkumavky s 3 ml
destilované vody. Po vlozeni zkumavky pro automatické myti zaviete dvifka a stisknutim
klavesy ENTER spustte proces michani nasledovany procesem analyzy.

POZNAMKY:
1. Pokud bylo do rotoru vioZzeno 18 vzorkl k analyze, rotor se po zavieni dvefi ot4ci tak,

aby dosahl 19t€ polohy automaticky, tedy bez stisknuti tlagitka.

2. Pro automatické myti je nutné vioZit dvé zkumavky do rotoru do 19té- a 20té polohy:
e pfi prvnim analytickém cyklu nového pracovniho dne za predpokladu, Ze analyzator byl na noc
vypnut.
e v prvnim cyklu analyzy po vypnuti a zapnuti analyzatoru.
e v prvnim cyklu analyzy po provedeni automatického myti.

PFistroj nevyZaduje tyto dvé zkumavky, jestlize:

¢ Kapilara byla promyta ru€nim mytim.

¢ Novy cyklus analyzy se provede pfed koncem planovaného ¢asu pocitaného od
konce predchoziho cyklu analyzy, protoze ze zkumavek stale vioZenych do rotoru
nebyla nasavéna voda.

UZIVATELSKA PRIRUGKA ESR_UM_SI102_ ROLLER20LC_SW8-01A_2-4 CS Pag 25



o UZIVATELSKA PRIRUCKA
FA ROLLER20LC
I

KONEC ANALYZY
/" Na konci cyklu analyzy ozndmeného 1-REPRINT
tfemi akustickymi pipnutimi nabizi 2S. RS232 J / Stisknutim klavesy %
REPRINT moZnost pfistupu k diléimu i ENTER pokracuje
menu (uvedenému na displeji 6) pro Displej 6 analyzator pfimo do

vystupniho procesu
z analytického
cyklu. To zahrnuje

vybér vSech vysledki ESR opétovného
tisku poslednich analytickych cykld a/

nebo je znovu odeslat do LIS, zatimco obnovu zkumavek
analyzator byl pfipojen k mistnimu (kazda jednotliva
informa&nimu systému. zkumavka bude

pfivedena do
nakladaciho okénka
po predchozim
odstranéni),

REP. reprint zavi[éni pfedm’ch
ENTER dvefi a navratu
do HLAVNIHO
MENU.

e

..

0- NENi N T e

PRAZDNY /~ Pokud se v HLAVNIM MENU vrétite, displej ™
= zobrazi tuto zpravu, zatimco leva LED blika,

znamena to, Ze nadrzZ je plna kapaliny. Musi

byt vwyménéna nebo vyprazdnéna.

Stisknutim klavesy 1 resetujte na hodnotu O.

Podrobné informace jsou uvedeny v

kapitole "VYPRAZDNOVANI / VYMENA

NADRZE"

N -
_______
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ZPRAVY A VYSLEDKY SE VYTISKNOU NA KONCI CYKLU ANALYZY

- -~ - -

i Papirovy prouzek uvadi f 2 mm/h se Sipkou limitu, ktera oznacuje, \;
t  vysledky ESR shodné s | ! Ze skute¢na hodnota je nizsi nez nejnizsi |
i identifikaéni kodem ' mezni hodnota. i
“.pacientd. s i Sipku limitu mazZe servis zapnout nebo i

! vypnout v menu SETUP. E

o ) 2PN
I Cd
________ ey r.T !
01-01 214214242 ~TESR <2, 10mm/h
01-02 828648882, / ESR10
01-03 5987937571 |  ESR50 | ESR 10 :°°
01-04 868238642 ' ESR >120 /
OL.... ESR 50
02:01 926924242 ESR22 ESR >120
02/02 682264868 ESR 40
02:03... P
- v
- A}
03-01 823462648 ESR 2 el Jommons Ao S oo .
03-02 682268288 ESR 80 ‘," 120 mm/h se SlpkOU limitu, ktera .
v oo ~ v z . ]
PUT. ; oznacuje, ze skute¢na hodnota je nad !
04-01 878768888 ESR 88" " i nejvyssi mezni hodnotou. Sipku limitu
- 1 . s

83_82 gggiggggg EESSF;%F b ! Ize povolit nebo zakazat v menu :
i / ! SETUP. Provadi servis. :

| J ' J

- ~

-

-

aZ:
Rt

r
v
., ) i 1 zkumavky ve -~ s
Cislo stojanu | stojanu. ; 88 mm/h se :
v pozici pro AN / ! znakem ‘
” i ~- [ m———————e 1 . !
odstoupeni. [ ! hvézdicky (*). :
’ 4 .
S . i i Podrobnosti v :
N P/ \  dodatku B !
\ s
\\ %";’//’ /\; P =
)

01-01 214214242
01-02 828648882
01-03 598793757

3 I i ESR 88*- ;’ NF zprava generovana "
’ 8 t---_1  zddvodu chybsgjiciho

NR (No Reliable) zprava \ ESR NF\\ pratok krve do kapilary,

generovand, protoze i kdyz je -—E,SR NR \ uvnitf méfené buriky

:
i
]
]
:
krev uvniti ¢tecky, neni mazZe byt srazenina, :
)
1
I
1
|

detekovana zadna agregace, pripadné muize byt ve
maze byt pfitomna srazenina zkumavce nedostacujici
uvnitf bunky nebo je ve mnozstvi krve, pfipadné
zkumavce nedostateéné se vyskytuji vzduchové |
mnozstvi krve. Doporuéuje bubliny. Proto pfistroj |
se opakovat analyzu, druha neni schopen :
michaci sekvence v identifikovat pfitomnost !
nékterych pfipadech poméaha krve uvnitf ctecky. :
krev dobfe oddélit. Podrobnosti v dodatku C

Identifikacni

! kod pacienta

i &teny interni

i &teckou

| carovych kodi
Podrobnosti v dodatku D.

______________________

o NG = = =

-

V pfipadé tfi po sobé jdoucich NF prestane analyticky cyklus fungovat a je nutny spustit proces myti. Na Roller20LC po
3 po sobé jdoucich NF se pfistroj automaticky myje aniz by obsluha musela vkladat dvé myci zkumavky.
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u 11. ID PACIENTA ZAVEDENE MANUALNE-PRES KLAVESNICI

POPIS

Pokud ROLLER20LC neni vybaven externim skenerem (External Bar Code Reader), identifikacni kod
pacienta (ID) vytiStény na Stitku, Ize zadat na zacatku analytického cyklu a pfed vioZenim odpovidajici
zkumavky do rotoru. V pfipadé chyb béhem programovaciho €asu je mozné opravit kod nékolikerym
stisknutim tla¢itka CLEAR dokud se nezobrazi spravny znak, alfanumericky nebo ciselny. Po opravé klavesa
ENTER potvrzuje zadany kdd. Pristroj pfijimé od 1 do 18 zkumavek vzorku krve a dvé zkumavky pro vloZeni
do 19té a 20té polohy rotoru pro automatické myti. Rotor se otaci po zavieni dvefi a stisknuti tladitka START,
pokud neni naplnén, ale obsahuje zkumavky na vzorek krve mezi 1 az 17. V pfipadé maximalni kapacity
zatiZzeni se automaticky otaci (18 vzorku).

Pokud byly dvé zkumavky uréené k automatickému myti vioZeny v pfedchozim analytickém cyklu a nebyly
pouzity, pFistroj spusti cyklus, aniz by pozadoval nové zkumavky pro automatické myti. Naopak, pokud byly
obé zkumavky pouzity v pfedchozim cyklu analyzy, pfistroj pfed spusténim pozadé o nové.

Automatické myti se provadi na konci pfedem nastaveného Casu nastaveného technikem v dobé
instalace. Jeho pocitadlo za¢ne pocitat od konce analyzy a vraci se zpét do hlavni nabidky.

Na konci analytického cyklu, ktery je oznamen tfemi akustickymi pipnutimi a ma dostupnost 0 nebo zapornych
kreditd, analyzator nespusti novou analyzu, dokud nebudou nacteny nové kredity. Jakykoli zaporny kredit je
ziskan zpét z nového procesu nacitani ¢ipovou kartou.

SPUSTENI ANALYZY

S
-

Stisknutim tlagitka
1 (vlozenido
stojanu) v
HLAVNIM MENU
spustte cyklus
analyzy.

R ———

ZVYSIT
DOSTUPNOST

VioZit KARTU

Displej 7

POZNAMKY:

V pfipadé, Ze se zobrazi zprava uvedena na displeji 7, znamena to, Ze zbytek kreditl
(Dostupnost) je pod nastavenou hodnotou a by mély byt nacteny nové kredity. Odkazy na
nacitani kreditd v kapitole ,NAVYSENI DOSTUPNOSTI TESTU*.
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Nacist nové
kredity nebo
stisknout klavesu
ENTER pro
pokracovani.

tad

Foto 8

s
-

-

PFi této zobrazené zpravé oteviete predni dvere, zadejte identifikacni kod prvniho vzorku,
ktery chcete analyzovat, a stisknéte kldvesu ENTER. Rotor se posune o jednu polohu.
Odstrante vSechny zkumavky, které se v této poloze mohou nachazet, a vlozte zkumavku s
krvi k analyze. Stejny postup opakujte pro vloZeni dalSich vzorkd do stejného analytického
cyklu. Na konci zavrete dvifka a stisknéte tlacitko START. Pfi stisku tlaCitka START se
rotor oto¢i do 19. polohy a zlstane €ekat na pfijeti zkumavky s testovacimi vzorky s 3 ml
destilované vody uvnitf. Po vloZeni zkumavky a po stisknuti tlacitka ENTER se rotor otoci
do 20. polohy a ¢eké na pfijeti druné zkumavky s 3 ml destilované vody uvnitf. Po vloZeni
zkumavky a stisknuti klavesy ENTER zavrete dvifka. Spusti se proces michani, po némz
. nésleduje proces analyzy. %

-

N,
. -
““““““

POZNAMKY:
1. Pokud bylo do rotoru vioZeno 18 vzorkd k analyze, po zavieni dvefi se rotor otaci, aby dosahl 19té
polohy automaticky, bez stisknuti tlacitka.

2. VyZaduji se dvé zkumavky v 19té a 20té poloze rotoru pro automatické myti:
e v prvnim analytickém cyklu nového pracovniho dne za predpokladu, ze analyzator byl na noc
vypnut.
e  pfi prvnim analytickém cyklu po vypnuti a zapnuti analyzatoru.
e  pfi prvnim analytickém cyklu po provedeném automatickém myti.

PFistroj nevyZaduje tyto dvé zkumavky, pokud:
e byla kapilara umyta ruénim promytim.
e je novy analyticky cyklus spustén prfed koncem planovaného ¢asu pocitaného od konce pfedchoziho
cyklu, protoZze voda nebyla odséata ze zkumavek stale vloZzenych do rotoru.

3. Konegny cyklus analyzy je popsan v kapitole ,ZPRAVY A VYSLEDKY VYTISKNUTE NA
NA KONCI ANALYTICKEHO CYKLU"
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12. ANALYTICKY CYKLUS S AUTOGENEROVANYMI IDENTIFIKACNIMI KODY

d |

POPIS

Pokud zkumavka vzorku nema kod Stitku ani identifikacni kdd, pfistroj jej mGZe automaticky generovat na
zacCatku analytického cyklu a pfed vloZenim odpovidajici zkumavky do rotoru.

ROZBOR SPUSTENI

Stisknutim klavesy
1 (vlozenido
stojanu) v
HLAVNIM MENU
spustte cyklus

analyzy.

ZVYSIT
DOSTUPNOST
VloZit KARTU

Displej 8

e =

/

Foto 10

POZNAMKY:
Pokud se zobrazi zprava, jak je uvedeno na displeji 8, znamena to, Ze zbytek kreditd (Dostupnost) je

pod nastavenou hodnotou a mély by byt nagteny nove kredity. Odkazy na nacitani kreditd v kapitole
ZVYSENI TESTU DOSTUPNOSTI".

BCR, CISLICE,
ENT. nebo méfit

ZVYSIT DOSTUPNOST
Vlozit KARTU

Identifikacni kéd vzorku je
reprezentovan cislem pfistroje
(pracovni stanice) nasledovanym
sériovym cislem pfistroje
nasledovanym polohou rotoru, kam
vlozite zkumavku.

:> 0101130101
VLOZIT 1

Displej 9

Foto 11
Foto 12

Nactéte nové kredity
nebo pokradujte
stisknutim klavesy Na této zobrazené zpravé

ENTER . Otevfete stisknéte klavesu

-

predni dvefe ENTER. Na displeji
uvidite ID kdd jako priklad
vpravo.

e

- ~.
.
L

VloZte zkumavku do rotoru a poté stisknéte ENTER pro vioZeni dalSich vzork( do rotoru ve N
stejném analytickém cyklu, nebo stisknéte START. Zaviete dvifka. Rotor se oto¢i do 19.
polohy a zlstane Cekat na pfijeti zkumavky s 3 ml destilované vody uvnitf. Po vloZeni
zkumavky a po stisknuti tla¢itka ENTER se rotor oto&i do dal3i polohy a zustane stat. Ceka na
pFijeti druhé zkumavky s 3 ml destilované vody uvnitf. Po vloZeni zkumavky a po stisknuti
tlacitka ENTER zavfete dvifka. Spusti se proces michani, po kterém nésleduje proces
analyzy. Konec procesu analyzy je popsan v kapitole "ZPRAVY A TISK VYSLEDKU NA
N KONCI CYKLU ANALYZY". ‘

%
el
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MYTi S POZADAVKEM NA CASOVY LIMIT

Aby se zabrénilo dlouhé necinnosti kapilary znecisténé krvi a aby nedochézelo ke zvétsni, aktivuje se na konci
cyklu analyzy a po navratu do HLAVNIHO MENU pogitadlo, aby se dosahlo servisem pfedem uréeného ¢asu.
Jakmile je dosazeno prednastaveného €asu a za predpokladu, Ze nikdo nestiskl klavesu na klavesnici, aby
provedl novou operaci, spusti se automatické myti nasatim vody z vloZzené 19té a 20té zkumavky. Provedeni
automatického myti zplsobi, Ze se spusti proces primingu v nasledném cyklu analyzy. PouZiti reZzimu
automatického promyvani je popsano v DODATKU F.

POZNAMKY:
e Planovanou dobu ¢ekani mize servis zménit na zakladé Zadosti, kterd se maze pohybovat
v rozmezi 5 az 180 minut. Volba musi byt provedena podle Cetnosti vzorka, které
pfich&zeji v vahu. Pokud je €etnost vzorkd vysoka, Ize zvolit vyssi dobu ¢ekani (napfiklad
180 minut od konce cyklu analyzy), aby se zabranilo pfiliS ¢astému myti. Pokud je cetnost
vzorkl nizka, Ize zvolit vysokou €ekaci dobu (napfiklad 180 minut od konce cyklu).

o Pokazdé, kdyz se b&éhem ¢ekaci doby spusti novy cyklus analyzy, pocitadlo se nastavi na
0.

e Pokud obsluha na konci cyklu provede myti, jak je popsano v ¢asti "MYTI SE 2
ZKUMAVKAMI", nastavi se pocitadlo ¢ekaci doby na 0, protoZe v prab&hu myti je pfistroj
schopen rozpoznat, zda je kapilara vy€isténa nebo zda obsahuje stopy krve.

13. POSTUP MYTI

Postup je navrZen tak, aby vygistil celou kapilarni hadi¢ku a tak ji zbavil krve nebo zbytkl latexu. Vzhledem k
tomu, Ze po celou dobu Zivotnosti teflonové trubicky proudi uvnitf latex, jeho ¢aste¢ky maji tendenci se na
trubi¢ce uchytit. Tato skutecnost proto zvySuje nepruhlednost kapilary a sniZzuje stupnici odectu hodnoty ESR.
Pocinaje verzi firmwaru 8.00A byla mirné upravena vizualizace mycich cykld, nyni je na displeji viditelna
hodnota v % na prvnim fadku, zatimco na druhém Fadku jsou stale zobrazeny hodnoty T100:

AV: XX.X% AV: XX.X%
Myti, prosim, pockejte... T100 xxxx

Hodnota AV % je pomé&r mezi odectenou hodnotou vody a teoretickou hodnotou vody (3589).
Na konci myciho cyklu, pokud je vSe v poradku, pfistroj vytiskne zpravu a poZzada o odstranéni mycich trubek.
Pokud se néco pokazi, pfistroj vyda chybu Z-0.

V kaZzdém pfipadé se doporucuje nepouZzivat stejné myci zkumavky vice nez dvakrat, aby se predeslo
moznému ucpani jehly a/nebo kapilary gumovymi ¢asticemi uvolnénymi ze zétek promyvacich zkumavek,
jsou-li pouzity vice nez dvakrat.

Aby byla kapilara €ista a prodlouZila se jeji pracovni Zivotnost, mél by provozovatel provadét myti raznymi
zplsoby, jak je popséno na nasledujicich strankach.
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MYTI POMOCI 2 ZKUMAVEK

Mélo by byt pouzito béhem pracovniho dne, aby nedoSlo k dlouhodobému znecisténi kapilar krvi, kdyz
neprobiha analyza. Nechte zkumavky v automatickém vystrazném systému. Pro aktivaci postupu pfipravte 2
zkumavky naplnéné 3 ml destilované vody a vloZte je do polohy 1 a 2 v rotoru po stisknuti tlacitka 2 (myti) v
hlavnim menu.

Nedoporucuje se pouzivat stejné myci zkumavky vice nez dvakrat, aby se zabranilo moZznému ucpéani jehly
a/nebo kapilar zpusobenym ¢asticemi pryZe uvolnénych z mycich zkumavek.

Pockejte, aZ se znovu zobrazi HLAVNI MENU, které upozorfiuje na konec procesu.

MYTI POMOCI 3 ZKUMAVEK

PouZiti této mozZnosti se doporucuje provést na konci pracovniho dne, aby se kapilara béhem noci udrzovala
Cistd a aby se snadno odstranily zbytky krevnich ¢astic, které se na zac¢atku nového pracovniho dne z jehly a
kapilarni trubicky vylouci do odpadni nadrze.

Pro aktivaci postupu je tfeba pfipravit 3 zkumavky, kazdou s 3 ml destilované vody, a po stisknuti tlaCitka 2
(myti) v HLAVNIM MENU je umistit do prvnich tfi poloh rotoru.

Vyckejte, dokud se nezobrazi zprava "Test 1 off" (Test 1 vypnut), pak se obsluha mdze rozhodnout, zda bude
pokraCovat v béZnych €innostech stisknutim tlacitka "ENTER", nebo pfistroj na noc vypne. V obou pfipadech
a béhem procesu myti, jehla zcela nasaje obsah prvni a druhé zkumavky a zdstane naplnéna destilovanou
vodou, stejné jako €ast kapilary uvnitf tfeti zkumavky. Stisknutim tlacitka "ENTER" nebo bezprostfedné po
zapnuti pfistroje, jehla vyjede ze tfeti zkumavky a pfistroj poté vyprazdni jehlu a kapilaru.

POSTUP MYTi PRO UDRZBU

Pro dobrou udrzbu pfistroje a v pfipadé, Ze jsou jehla a/nebo kapilara ucpané, provedte nésledujici Ukony
pomoci destilované vody a chlornanu sodného (5 % fedéni).

Udrzba by se méla provadét denné, v kazdém pfipadé je nutné ji provést pied latexovou kontrolou.
Postup:

1. Pripravte dvé zkumavky naplnéné do 3/4 destilovanou vodou a vloZte je do prvni a druhé polohy ve
stojanu. Stisknéte tlacitko 2 (Myti), zvolte moznost Ruéni myti pro spusténi postupu, vloZte stojan do
pfistroje a pockejte na konec procedury.

2. Pripravte jednu zkumavku naplnénou do 3/4 chlornanem sodnym (5% fedéni) a vloZte ji do prvni
polohy stojanu- Pfipravte jednu zkumavku naplnénou do 3/4 destilovanou vodou a vloZte ji do druhé
polohy stojanu. Stisknéte tlacitko 2 (Myti), zvolte moZnost Ruéni myti pro spuSténi postupu, vioZte
stojan do pfistroje a pockejte na konec procedury.

3. Pro oplachnuti kapilary pfipravte dvé zkumavky naplnéné do 3/4 destilovanou vodou a vloZte je do 1.
a 2. polohy stojanu. Stisknéte tlacitko 2 (Myti), pro spusténi postupu, vloZte stojan do pristroje a
pockejte na konec procedury.

POSTUP MYTIi PRI POUZITI LATEXOVYCH KONTROL

Postup myti potfebny pro kontrolu kvality pfistroje (coZ je doporuceno), které maji byt provadény denné
pomoci latexu, je stejny jako u predchoziho popsaného postupu (Postup myti pro Gdrzbu). Musi byt pouzit
pokazdé pred zahgjenim kontrolniho procesu, aby bylo mozné provést kontrolu kvality pfistroje (QC).
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MYTI, HLASENI
Na konci kazdého myti bude software hlasit svou hodnotu shodnou s pfiponou T100.
Napf.

c 2

<:| UloZena hodnota T.100 pfedchoziho myti.
T.100 (3503) Tato hodnota predstavuje nejvy3si hodnotu mezi S1 a S2.

<:I Maximalni citlivost odec¢tené vody ze zkumavky ¢.1 a ulozena

<:I Maximalni citlivost odectené vody ze zkumavky ¢.2 a ulozena

MAX Sens. 3574 T100 3503 pt hodnota jako T.100.

<:I Hodnoty hlaSené z prvni a druhé zkumavky MAX. Sens
Ch2 S13574S2 3574

10/03/2016 11:34:22

Myti provedeno

@ *** FEOTOMETR OK ***

POZNAMKY:
¢ Hodnota T. 100 je uvedena na seznamu pfiznaku, kterou lze ziskat stisknutim tlacitka
REPRINT béhem dvou sekund po zaznéni dvou pipnuti ihned po zapnuti pristroje.
e ChybuZ lzerozliSit na Z-0, Z-1 a Z-2.
Z-0 se generuje v pfipade, Ze nebyl zjiStén Zzadny nebo jen pferuSovany pratok vody.
Z-1 pouze pro TEST1 THL.
Z-2 pouze pro modely TEST1 DI
e Na konci myti, v pfipadé, Ze blika leva LED dioda a na displeji se zobrazi zprava jako
napf. Priklad vlevo, znamena to, Ze byla pfekro¢ena hladina v nadrzi. DodrZujte pokyny
popsané v kapitole "VYPRAZDNOVANI / VYMENA NADRZE".
0- NENi PRAZDNE
1- PRAZDNY J

PFi kazdém nespravném postupu myti bude vytiStén vysledek 2048 a software vygeneruje chybu Z a bude
vyzadano nové myti.

Pokud T. 100 dosahuje 2960, znamend to, Ze hadicka bude neprihledna.

V tomto pfipadé se pokuste provést “Postup myti pro udrzbu“, aby se sniZila neprahlednost kapilary. Hodnota
by pak méla vzrust na 3505.

Pokud zlstane hodnota na 2960, je tfeba zavolat servis, aby bylo moZné vymeénit hadi¢ku.
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. 14, EXTRAKCE ZKUMAVEK
)

Na konci cyklu pfistroj aktivuje proces extrakce zkumavek. Tento postup vSak Ize provést i v hlavnim menu.

Stisknuti klavesy 3 (Vyjmuti stojanu) v

HLAVNIM MENU LCD displej zobrazi tuto -

Extrahujte J Otevrete predni dvefe, vyjméte zkumavku z rotoru,

CLEAR do ktery se po extrakci otaci k dalSimu
iz mistu, kde je vloZena dalSi zkumavka. Zastavi se a
Displej 10 zustane Cekat na extrakci zkumavky. )
Zavrete predni dvefe a pockejte na HLAVNI
MENU.

Foto 13

u 15. ZMENIT DATUM A & CAS

Zménte datum a & €éas, stisknutim tlagitka 4 v HLAVNIM MENU. Na LCD displeji se zobrazi tato zprava:

DD/MM/RRRR ., _
DR S kde dd=den, mm = mésic, rrrr = rok

Displej 11

Pokud je datum spravné, stisknéte kldvesu ENTER pro potvrzeni.
Pokud je tfeba zménit datum, stisknéte CLEAR a zadejte spravné
datum. Za rok Ize zménit pouze posledni dveé cislice.

HLAVNI MENU

V tomto okamziku je zobrazena zprava:

HH:MM

Cas nastaveni J kde dd=den, mm = mésic, rrrr = rok

Displej 12
Pokud je ¢as spravny, stisknéte klavesu ENTER.

Pokud je tfeba ¢as zménit, stisknéte CLEAR a zadejte spravny.

Foto 14

. 16. VYHRAZENO PRO TECHNICKY SERVIS
[5)
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! 17. KONTROLA POMOCI LATEXOVE SOUPRAVY

S cilem zarucit vZzdy optimalni vykon pfistroje se doporu€uje kaZzdodenni pouZziti latexové kontrolni sady.

Sada Latex Controls je platny kontrolni nastroj pro sledovani spolehlivosti analyzatoru béhem jeho Zivotnosti.
Sada je dodavana v krabici. MUZe obsahovat tfi zkumavky naplnéné latexem, které umoZznuji provedeni
celkem 6 kontrol (prodejni kéd Sl 305.100-A), nebo miZze obsahovat pét zkumavek naplnénych latexem, které
umoznuji provedeni celkem 30 kontrol (prodejni kod Sl 305.300-A). Pred zahajenim kontrolniho procesu maze
analyzator vyZzadovat promyvaci postup. V takovém pfipadé by mél provozovatel provést postup myti jako
,MYTi POMOCI 2 ZKUMAVEK".

Na konci kontrolniho procesu, pfistroj vytiskne kopii vysledkd jako faksimile prouzka.

*# Reference values

LEVEL? = & 6 : 11

LEVEL3 =52(15 : 2D)
LEVELG = $2X(56 : 7G)
27 sensi
LEVEL? %;; 9
LEVEL3 = Z& 20

LEVELG 722 69

Obecné fe€eno, "troven 2", "Uroven 3" a "Groven 4" odpovidaji intervalim ESR, které orientacné predstavuji
nizké, stfedni a vysoké oblasti ESR (v kazdém pfipadé se povazuji za oficialni referencni laboratorni intervaly
pro klasifikaci vysledkd ESR)

Uginné referencni rozsahy, které se pouziji k potvrzeni, Ze pfistroj je ,pod kontrolou®, jsou v kazdém piipadé
rozsahy uvedené na vnéjSim Stitku krabice latexovych kontrol.

Pokud jsou ziskané vysledky v o¢ekavaném rozmezi, nezavisle na sobé jsou si blizké nebo oddélené (ale
v kazdém pripadé v ramci pfijatelného rozsahu) znamend to, Ze analyzétor je spravné kalibrovan.

Naopak, pokud jeden nebo vice vysledkl je/jsou mimo o¢ekavané rozsahy, doporuc€uje se zavolat servis, aby
proved| ovéfeni funkénosti analyzatoru.

Pred spusténim kontroly provedte promyti.
Dulezité: aby se pfedeSlo moznému ucpéni kapilary nebo jehly, pouZijte maximalné dvakrat stejné myci zkumavky.

a.  Prvni promyvaci postup provedte se 2 zkumavkami s 3 ml destilované vody viz kapitola ,MYTI
POMOCI 2 ZKUMAVEK",

b. Provedte druhy myci postup s 1 zkumavkou s 3 ml chlornanu sodného v prvni poloze v rotorua s 1

zkumavkou s 3 ml destilované vody ve druhé poloze v rotoru.-
c. Pripravte sekvenci zkumavek nastavenych tak, jak ukazuje nasledujici pfiklad:

i LATEX i Zkumavka &islo 5

L i s 3 mldestilované
znageni

i vody.

i Zkumavka

i gislo1s3ml
¢ destilované
i vody.

" Zkumavka &islo 6 s 3 ml
¢ : destilovanévody.

Latex znaceni 3 i1 Latex znadenf 4
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... sisknéte 3
| klavesu 6 1 - Postup STD 1 - Postup STD
SRR l\{ elektronické 2 — Razitko STD 2 — Razitko STD
kalibrace pii | N = W
HLAVNi MENU .. bud !
pak... stisknéte -..stisknutim 4
klavesu 1, klavesy 2 |
pokud vytisknete i
"""" checete soutasné i
spustit vysledky |
proceduru Latexu ESR i
Latex 8§ O o i 4

Foto 15

Control

Foto 16 Foto 17

PFi aktivaci kontrolniho postupu se na displeji zobrazi poZzadavek na vlioZeni prvni zkumavky s destilovanou

Vlozte myti.

J

Displej 14

Ins trubice
nSTDN 2

J

Displej 13

vodou. Otevrete dvifka, vloZte zkumavku do rotoru a stisknéte klavesu ENTER.
Rotor se presune do dalSi polohy (prvni latexovd zkumavka oznacena 2) a
pocka na vloZeni druhé zkumavky po nacteni ID kodu skenerem. Po vloZeni
zkumavky a stisknuti klavesy ENTER se rotor pfesune na dalSi
a tak dale, az do dokonceni vloZeni vSech zkumavek. ale pouze v pfipadé, Ze
Cisla Sarzi a sad tfi latexovych ko6dd jsou ve vSech tfech latexovych
zkumavkéach stejnd a neuvadi datum expirace. Na konci michani probéhne
kontrolni proces, a pokud korelace mezi referencnimi a odectenymi hodnotami
pfekon& hodnotu 97 % (0,97), kontrolni proces bude ukonéen.

V opacném pfipadé, pokud je korelace nizSi nez 97 %, se provede
"Correlazione NoK, Procedure aborted“ a procedura se ukondci.
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Po dokonc&eni analyzy tiskarna tiskne zpravu o latexové analyze podle nize
uvedeného pfikladu a zobrazi se zprava o poZadavku na odstranéni stojanu.

@ )

ROLLER20LC

UK ver. 8.00X

Sn. XXXXX
10/01/20xx 12:37:49

Lot &. xxxx Kit rrr < Latex: Cislo sarze a &islo
10/01/2016 12:42:04 SRR gatum A cas.

Myti provedeno
*** FEOTOMETR OK ***

10/01/2016 12:45:25

Myti provedeno
F())/tT(F))METER OK *+* <:I Myti - vysledek druhé zkumavky s vodou uvnitf. Datum a ¢as.

10/01/20xx 12:46:44

Myti provedeno
F())/tT(F))METER OK *** <:I Vysledek myti tfeti zkumavky s vodou uvnitf.

* Referenéni hodnoty
LEVEL 2 = (6:11)
UROVEN 3 = (15:22)
UROVEN 4 = (56 : 74)

Fotometro Param.

<:I Myti - vysledek prvni zkumavky s vodou uvnitf. Datum a
cas.

<:I Latexové ESR referencni rozsahy.

ROLLER20LC <{—1 = Typ piistroje (ROLLER20LC)
Velka Britanie ver. 8.00X * Verze softwaru

SN. XXXXX = Sérioveé Cislo (SN.)
10/01/20xx 12:46:47 = Datum a ¢as kontroly latexu.

Parametry souvisejici se zisky
analyzatoru (FDF, BoosterY, MFACT)
Ofsetovy kandl pro technicky servis

FDF 1.0310 T100 3481
Boostery 1.0704 MFACT 1.0704
Offset kanal -150
UROVENESR2=9

ESR UROVEN 3 =19 <:I Vysledek tfi ESR, ktery by mél zustat v ocekavaném rozmezi.

ESR UROVEN 4 =63
< J J

POZNAMKY:
okud se po zavedeni stojanu zobrazi zprava jako STD xxxx NX, znamen4 to, Ze skener neprecetl
¢arovy kod na zkumavkéach. V takovém pfFipadé zadejte ruéné kéd popsany v Dodatku D
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POZNAMKY:

Pokud se v HLAVNIM MENU na displeji zobrazi zprava znazorné&né na Displeji 16 a leva LED blika,
znamena to, Ze hladina v nadrzi byla pfekro¢ena. DodrZujte prosim pokyny popsané v kapitole
"VYPRAZDNOVANI / VYMENA NADRZE"

0- NENi PRAZDNE
1- PRAZDNY

Displej 15

KROKY PRO STAZENI SE ZAKLADNIM PRIMINGEM PRI LATEXOVE KONTROLE.

Na za¢atku a po odsati vody z prvni zkumavky:

a.

s@~oaoooT

Cerpadlo odsava 116 mikro litrd latexu z druhé zkumavky oznagené na $titku &islem 2.
Analyzétor pohybuje nasatym latexem dopfedu a dold uvnitf kapilary 3\4krét.

Alikvotni ¢ast latexu se vyhodi.

Cerpadlo nasaje vzorek latexu ze stejné zkumavky a pokraduje v méfeni.

Cerpadlo nasaje vzorek latexu z nasledujici zkumavky a pokraduje v méfen.

Cerpadlo nasaje vzorek latexu z nasledujici zkumavky a pokraduje v méfent.

Cerpadlo nasaje vodu z nasledujici zkumavky pro oplachnuti kapilary.

Cerpadlo nasaje vodu z nasledné zkumavky pro oplachnuti kapilry.

Pfistroj vygeneruje 3 vysledky Latex ESR, které musi byt uvnitf referenénich rozsahd.

. 18. NENi FUNKCE V ROLLER20LC
@
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9. OVLADACI FUNKCE KLAVESNICE ‘
(3]

POPIS

V ,HLAVNI MENU*, kazda klavesa hlasi nejen &iselnou hodnotu, ale také funkci, kterou Ize aktivovat stisknutim této
klavesy.

HLAVNI MENU

18
REPRINT
- g

i)

1-Tisk Menu
2-Mix

1-Tisk Menu
2-Mix

Foto 18 Foto 19 Foto 20

Stisknutim tla¢itka 8 a poté 2 (Foto 24) aktivujete funkci michani bez provedeni analyzy.

To je uziteéné, pokud neni k dispozici externi sméSovac pro srovnavaci dikazy mezi pfistrojem a manualni
metodou nebo pro pfedmichani vzorkd v pfipadé, Ze byly uchovavany pres noc v chladnicce.

Vzorky se promichaji stejnym poctem oté€ek a rychlosti nastavenou pro analyticky cyklus, aby se pak udrZzovaly
smiSené rotaci v 30 sekundovych intervalech, dokud neni stisknuto tlacitko ENTER.

Stisknutim tla¢itka 8 a poté 1 (Foto 23) aktivujete tisk seznamu moznosti.

HLAVNI MENU 0 - (pro zvy3eni dostupnosti kreditt)
0-DOSTUPNOST 1- (pro Spuéténi cyklu)
1-OPATRENI 2 - (pro zahéjeni myci procedury)
2-MYTI

o 3 - (pro odstranéni zkumavek z pfistroje)
3-ODSAVANI STOJANU

4-DATUM A & CAS
5-TECHNICKE MENU 5 - (pro pfistup k technickému menu)

6- KAUBVRACE !EC B 6 - (pro spusténi kontrolniho procesu pomoci sady Latexu)
9- VYMENIT NADRZ

REP — STATISTICKE UDAJE

4 - (zménit datum a ¢as)

9 - (resetovat pocitadlo nadrze po vymeéné nadrze)

REP- (pro spusténi interni kontroly kvality)

& y
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20.VYPRAZDNOVANI/VYMENA NADRZI

D L;

Na konci kazdého cyklu a po vyjmuti zkumavek z pfistroje, pokud mnozstvi vyfazené kapaliny (krev, voda,
latex) m& hodnotu, ktera v poslednich 200 respektuje planovany prah (1500 jako vychozi uloZzen v nastaveni),

pfistroj vytiskne zpravu ,NADRZ TEMER PLNA". Takova zprava varuje operétora o nutnosti vyprazdnéni
nadrze a opétovné nastaveni pocitadla na O.

Postup:
HLAVNI MENU Stisknutim 0- NENi PRAZDNY
klavesy 1 znovu 1- PRAZDNY
nastavte pocitadlo

{ i
1 1
1 1
1 1
1 1
! i
! nahodnotu 0. i
i !
1 1
! 1
1 1
| |

J

S
______________

=~

Stisknéte tlacitko 9
V HLAVNIM MENU.

-

-

Foto 21 Foto 22

Pokud budete ignorovat hlaseni " NADRZ TEMER PLNA" a budete pokragovat v analyze vzorkd, na prahu

pfekroCeni maximalni hladiny se na displeji zobrazi hlaSeni, jak je uvedeno na fotografii 26, leva LED dioda
nad klavesnici za¢ne blikat a tiskarna vypiSe "WASTE LEVEL DETECTED EMPTY THE TANK". Pfistroj

nedovoli spustit novy cyklus analyzy, dokud neni nadrz prédzdnd, protoZze nadrz je naplnéna kapalinou a
pocitadlo se vynuluje na O.

Pro zjednoduSeni a zaroven bezpecny pohyb odpadni ldhve z pfistroje do sbérné nadoby uvnitf laboratofi pro likvidaci
odpadi podle laboratornich bezpecnostnich pravidel nebo poZzadavkid a zvySeni Urovné zabezpeceni béhem likvidace
kapaliny (smés krve, vody, chloru a latexu), je dodavana odpadni lahev s plastovym uzéavérem (foto 1). Spojeni mezi
vickem a kapilarou je zajiSténo konektorem click and seal. Pfi kazdém vyprazdnéni lahve je tfeba ldhev vyjmout z pfistroje;
zkontrolovat, zda je cerny wuzévér dobfe utaZzeny, pak je tfeba odSroubovat konektor (foto 2).
Chcete-li vyprazdnit odpadni Iahev, odstrarite erny uzaveér, vyprazdnéte lahev do shérné nadrze nebo v oblasti vyhraxené
pro sbér odpadl v laboratofi, davejte pozor, abyste zabranili vylouhovani odpadniho materialu na vnéjSich povrSich |
a znecisténi vnitfni ¢asti analyzéatoru (uloZeni lahve).

T i e e dem— 8 5, s
Photo 1
Waste bottle cap view

Photo 2

Unscrew the click’s seal Photo 3 Photo 4
connectorin order to separate
the tank from the instrument.

Pro likvidaci obsahu odpadni nadrze dodrzujte standardni bezpe€nostni postupy, se kterymi laboratof pracuje.
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Poznamka:

1) Pokud neni nutné vyprazdnovani nebo vyména nadrze, stisknéte 0 pro ukonéeni postupu bez
resetovani pocitadla.

2) Stisknutim klavesy 9 v HLAVNIM MENU je mozné vyvolat zobrazené moznosti, jak je popsano vyse.

‘:g 21. PODAVANI PAPIRU
1

POPIS

Stisknutim tla¢itka PAPER FEED na klavesnici nebo tlacitko rezimu na tiskarné ( E’ ), bude papir
podavan pres tiskarnu.

HLAVNI MENU

Foto 23
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RNty 22 STATISTICKE NASTROJE
a

Za ucelem provadéni interni kontroly kvality obsahuje software fadu néstroju, které hlasi a vykresluji vykony
pFistroje. Tyto kontrolni nastroje jsou nasledujici:

1. KONTROLA KVALITY PRISTROJU POMOCI SOUPRAVY LATEXOVE KONTROLY (Kit kéd SI
305.100 pro 6 kontrol nebo kéd Sl 305.300 pro 30 kontrl)

e Prvni graf pfedstavuje denné provadéné vysledky latexové kontroly a podle toho chce z vysledku
vypustit jejich line&rni expozici nebo drifty.

e Druhy graf vypousti rozdil hodnoty zisku, generuje jakykoli proces latexové kontroly, respektuje
referenéni pozici ziskanou z procesu kalibrace. Maximalni povoleny CV je 10 %.

2. HEMATICKY STATISTICKY TISK DAT

Generuje Cerné a bilé kruhy, které poukazuji na kumulativni a denni prdméry vysledkd ESR
analyzovanych vzorkd krve, pacientl odkdzanych do laboratore.

Od zac¢éatku fungovani pfistroje, systém kontroly kvality uklada oboje, jak kumulativni, tak denni
praméry, které den za dnem zvySuji plochu, kde maximdlni délka predstavuje 30 dni analyzy.
Kompletni graf, pak, bude aktualizovan automaticky posunutim vykreslovani nahoru, pfi¢emz se graf
posouva nahoru, takze pod nim zlistane misto pro pfidani novych bodu, které pfedstavuji posledni
den analyzy.

3. TISK DISTRIBUCE HODNOT ESR
Existuji ¢tyfi razné plochy rozdélené do riznych rozsaht: dva z nich poukazuji na vysledky ESR od 2 do
120 mm/h (pokryvaji cely rozsah) a dalSi dva poukazuji na vysledky ESR od 2 do 30 mm/h, které v Italii
nejsou povazovany za patologické vysledky.
Tento nastroj je uZiteCny pro kazdou laboratof k rozdéleni patologickych vysledkd od nepatologickych a
ziskani a referencni hranice od patologickych a nepatologickych vysledku.

4. TISK DAT O VODE
Cernym bodem pro kazdy den, ktery chce vykazat denni pramér provedené fotometrické kontroly béhem
kazdého myti. Povolena hodnota CV se muZe pohybovat od 0 do 1,6 %.
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TRENDY KVALITY LATEXOVYCH KONTROL
Na konci kaZzdého procesu se sadou Latex Control se kazdy ziskany vysledek uloZi do pfistroje a mize tak

byt v systému kontroly kvality reprezentovan krouzkem nebo hvézdi¢kou. Aktivace systému Quality Control

umoznuje vytisknout vSechna reprezentovana kole¢ka nebo hvézdicky, které tvofi graf,

Po stisknuti tlagitka REPRINT v HLAVNIM MENU a né&kolika sekundéach &ekani se
postupné zobrazi zprava hlaSena na displeji 17 a 18:

STATISTICKE UDAJE STATISTICKE UDAJE P -
ESR STD RYCHLOST M (2) Sp (3) W (4) {  Po REPRINT stisknutim \
) i klavesy 1 se nadispleji |
. Displej 17 zobrazi zprava, jak je ;
Displej 16 " znazornéno na displeji

;:’_’: ————— 1y 19 ',=

1 — TREND ESR
2 — TRENDOVA

Stisknutim klavesy 1 (TREND ESR) vytisknete
nésledujici graf

SKUTECNOST Stisknutim klavesy 2 (TREND FACT) vytisknete Foto 24
Displej 18 nasledujici graf:
Vysvétleni grafu
ESR, 20 80 120 | Tento graf ukazuje trend tfi hodnot latexovych kontrol pii
| JA JA JA provadéni kontrol v prabéhu &asu. Prvni série symbold (*° 0)
I* ° JA ol JA sefazenych nahofe predstavuje hodnoty ESR procesu Latex
:: jﬁ g: jﬁ Controls prvniho provedeni. Ten na fadku dole, misto toho
» ° JA ol IA pFedstaVLIJe vysledky procesu Igte{(ovei kontvroly posledniho
* °  JA ol JA provedeni. Tento graf, ukazuje jakékoliv zmény v trendu a
I* ° JA ol JA pfipadné posuny. Proto, pokud je novA SarZze latexu
:: . 32 ol | 32 charakterizovana jinymi hodnotami nez pfedchozi Sarze
% o JA %l JA cislo g?neruje p_ovgunuE’é body v gra}fu_, jako prvni Ctyfi sérig
I* ° JA o JA JA symbolud ve vedlejSim pfikladu, doporuCuje se sledovat trend nové
I* ° JA o JA Ja SarZze Latex Control péar dni.
Vysvétleni grafu:
DEVO;ZO -10 l* *10 +20 Béhem procesu kalibrace pomoci latexu software identifikuje a
0| I I I

ulozi potfebné zvySeni, které se nazyvd ModelFact, aby bylo
mozné ziskat o¢ekavané vysledky ESR Latexu. Toto zvySeni je
zndzornéno svislou osou oznacenou c¢islem 1 (viz graf). Pod
grafem je uvedena smérodatna odchylka (Dev. St.) a procentudlni
variacni koeficient (CV%) vysledkd, aby bylo mozné zjistit, zda je
vysledek spravny a analyzator pracuje efektivné. Pokud CV%
z(stavéa pod +/-10 %, znamend to, Ze analyzator pracuje efektivne,
ale pokud CV% tuto hranici prekroCi, doporucuje se revize
kalibrace analyzatoru servisem.

*

Dev. Svaty 26,15

Variani koeficient (CV) je definovadn jako pomér smérodatné
%% = 8,05

odchylky o ke stfedni hodnoté y, to je CV = o/y

Z Fw 8.00A se samotny pramér vypocita na zékladé pevné hodnoty 30 dnd, proto mé vypocitany CV na
zacCatku vysokou hodnotu, ktera sama o sobé nema smysl. Aby byla hodnota CV latexového trendu relevantni,
musi mit alespon 30 dni nahromadénych dat; v kazdém pfipadé to, co je to dulezité, neni CV jako ¢&islo, ale
samotny trend a SD.
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ESR STATISTICKE TRENDY

V ¢€asti Kontrola kvality programu se pfedpoklada tisk statistickych Gdaji tykajicich se praméru denni relace
(bilé tecky) a Udaju souvisejicich s primérem vSech dat nashromé&zdénych od zacatku Zivotnosti pfistroje az
do doby tisku (€erné tecky). Tato moznost predpokladd hodnotu analytické kontroly zaloZené na " populaci

o 1

vzorka "a ma u€innost monitorovani pristroje.

Lze predpokladat, Ze u velkého po€tu nahromadénych vzork( (asi 6000) pfistrojem v urcité laboratofi maze
distribuce hodnot ESR v grafu, pak primér téchto hodnot, mirné oscilovat. Cim vétsi je pocet testovanych
pacientd denné, tim vyssi je spravnost.

Je také mozné, Ze typ vzorku, ktery je pfijat laboratofi, je vZdy reprezentativni pro populaci, kterd odkazuje na
laboratof, a Ze tato populace predstavuje v praméru (pro velké mnoZstvi) vzdy stejné rozdéleni hodnot.

Pokud jsou analytické vlastnosti pfistroje spolehlivé, oekava se, Ze €erné body kumulativnich prdmeérd
nekolisaji a zGstanou do tfi smérodatnych odchylek priméru kumulativnich primérd, které funguji jako stabilni
reference. Graf kumulativniho priméru pomaha zjistit, zda v prabéhu €asu existuji systematické posuny, které
poukazuji na mozné funkéni problémy v pfistroji.

Rozdéleni kumulativnich prdmérnych hodnot, je nepochybné stabilngjsi, nez pramérné hodnoty pacientd v
rznych dnech mohou pochézet z riznych nebo konkrétnich oddéleni. Toto rozdéleni, ve skute¢nosti, neni
ovlivnéno prispévkem jakychkoli abnormalnich vzork(, které mohou byt sporadicky pfitomny v rtznych
procentech v riznych dnech. Je tfeba také pamatovat na to, Ze pacienti s ESR v normalnim rozmezi jsou také,
obvykle ti, ktefi dorazi do laboratore.

STATISTICKA DATA - Vyznam grafu

Stisknutim tlagitka REPRINT v HLAVNIM MENU ziskate pfistup do systému kontroly kvality. Po zobrazeni prvni
moznosti, tato zprava pfichazi ve streamu:

Stisknutim klavesy 2 aktivujete tisk grafu, ktery pfedstavuje

chovani stfednich hodnot ESR.

STATISTICKE UDAJE
M (2) Sp (3) W (4)

Displej 19

ESR MEAN hodnota vytisknout v PLNEM ROZSAHU (2-120 mm/hod)

ESR PRUMERNE HODNOTY 2-120 Kde:
(1-1) Samp. n. kkkk kkkk = predstavuje cely pocet analyzovanych vzorkd.
5 15 25

| ' ' ' ' | XX.XX = predstavuje kumulativni stredni hodnotu ESR v
XX.XX i rozsahu ESR od 2 do 120 mm/h.
yy.yy ©
XX.XX d yy.yy = pfedstavuje denni prdmérnou hodnotu ESR
yy.yy © v rozmezi ESR od 2 do 120 mm/h.
XX.XX .
yy.yy o zz.zz = smérodatna odchylka kumulativni stfedni hodnoty ESR
vv.vv = smérodatna odchylka pramérné denni
XX.XX .
yy.yy o hodnoty ESR cc.c = CV% kumulativni stfedni
XX.XX .
yy.yy © hodnoty ESR
XX.XX °
yy.yy o ww = predstavuji dny analyzy stravené k dosazeni kkkk
STD e zz.zz ww
STD o WwW.W ww
CV% e cc.c
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Vytisk hodnoty ESR MEAN v NORMALNIM ROZSAHU (2-30 mm/hod)

ESR PRUMERNE HODNOTY 2-30 Kde:
(1-2) Samp. n. kkkk
kkkk = predstavuje pocet analyzovanych vzorku
5 15 25
I ' ' ' ' | XX.XX = predstavuje kumulativni stfedni hodnotu
XX. XX o ESR pro vzorky v rozmezi 2-30 mm/hod
yy.yy o
XX.XX b yy.yy = pfedstavuje prdmérnou denni hodnotu ESR
yy.yy © pro vzorky spadajici do rozmezi 2-30
XX.XX b mm/hod
yy.yy o
XX.XX b zz.zz = smérodatna odchylka kumulativni stfedni hodnoty ESR
yy.yy o
vv.vv =smérodatna odchylka pramérné denni
XX.XX ¢ hodnoty ESR
yy.yy ©
XX.XX °
yy.yy o s
cc.c = CV% kumulativni stfedni hodnoty ESR
Vzorky ww . . , . . N
0000 [min — max] ww = pfedstavuje dny analyzy stravené k dosazeni kkkk
STD e 7z2.72
STD o VW.W
Zivot o cc.c . ; 3 ;
0000 = vykazuje posledni hodnotu xx.xx, ktera musi

spadnout do vypocteného rozsahu ( [min. a max])
- [min = min limit povoleny na denni STD

(= kumulativni pramér - 3 x kumulativni STD)
- [max = maximalni limit povoleny pro denni STD

(= kumulativni pramér + 3 x kumulativni STD
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Pravodce interpretaci grafu hodnot mezi 2-120 a klinickym/statistickym vyznamem.

e — . (1-1) Samp. n. 3744 poukazuje na celkovy pocet vzorkl zpracovanych za 30 dni.

1a 29 29 Prvnich par hodnot (30,71 — 31,42) odpovidajicich relativnimu symbolu
R G G T poukazuje na hodnotu kumulativnich a dennich primérd prvniho dne analyzy.

4 S I TR TN I T S Nasledné pary, vyjadfuji prdmér hodnot z po sobé jdoucich dnG analyzy s
stezt | 1 el | vyjimkou ¢erného symbolu, ktery je pramérnou hodnotou mezi analyzou daného
el R LR ) dne a predchozimi kumulativnimi praméry.
e e Piklad:
Z8k |l | 19 29 39
mal | | e | s R
M1z b | e 30.71 . je kumulativni primér prvniho dne analyzy.
2.79 ' . 31.42 0 je denni prdmér prvniho dne analyzy.
el g ! 30,26 . je aktualizovany kumulativni pramér (1. den + 2. den)
Pl : : 26,38 o} je denni pramér nasledujiciho dne
2963 | i 29.78 . je aktualizovany kumulativni prdmér (1. den + 2. den + 3. den)
2915 ¢ o i 2519 o je denni primér nasledujiciho dne
2,65 [ N
37.86 [ o
o i Tento graf pFedstavuje poslednich 30 dni analyzy. Timto zplisobem je mozné
;Q:; AR ! identifikovat anomalni tendenci dennich pramérd respektovat kumulativni jednou. To
2053 ¢ o | neni velky problém, protoZe analyzované vzorky, které mohly kazdy den pochazet z
3. 06 (o rdznych mist, mohly byt ovlivnény patologiemi, které méni denni primér a odpovidajici
37.37 ] polohu symbolu v grafu. Anomalni tendence kumulativnich pramérd by misto toho
e ;eﬁ s o méla uZivatele upozornit na moznou systémovou chybu.
28,91 s : Data jsou zobrazena od nejstarSich (nahore) po nejnovéjsi (v doini ¢asti grafu).
fj ;‘; ; 2 Vénujte pozornost interpretaci dat. Je tfeba vzit v Gvahu poéet vzorka, které
S : pfichazeji denné a i jejich pavod. Kumulativni primérna ¢ara se stava stabilni po
20,79 . ulozeni 100 vzorkd a denni primér se pohybuje kolem kumulativni trendové ¢ary.
e ol Pfistroj je schopen shromézdit maximalné 5900 vzork( pro vypodet prméru, proto
Sty 0 velké rozdily dennich statistik nezméni kumulativni pramér uréujicim zpisobem.
2 €9 % Jakmile je dosazeno 5900 vzorkd, prvnich 1000 bude vyfazeno a vrati se na 4900
27,68 - o i vzorkd. Tim se zabrani tomu, aby se kumulativni pramér stal prili§ stabilnim.
: 33 ! * i Na konci grafu tiskarna vytiskne standardni odchylky kumulativniho i denniho praméru:
- . STD e 0,30 30 Smérodatna odchylka pro kumulativni Udaje (poslednich
3'2.‘ [ 30 an
29.73 .
2. 46 - o STD o0 4.33 30 Smérodatna odchylka pro denni Gdaje (poslednich 30
287%1 | « dni)
.72 ¢ lo

29.76 | R T B Ze statistického hlediska Ize denni daie-povazovat za stabilni, pokud zUstanou do tfi
20,99+ | R smérodatnych odchylek kumulativnitio praméru.

.92 ! 2 ' V tomto priklagd grafu, s pfihl€dnutim k poslednim kumulativnim pramérnym Udajdm
i:__f ! s (29.17) a tiem smérodatnym odchylkdm kumulativniho priméru (0,30 x 3 = 0,9),
A & muazeme Aici, Ze privnér posledniho dne spadd do rozsahu, zda neprekro€i tfi
29.58 | . smérodatné odchyiky kumulativnich dat.

2568 ¢ o \% to prikladgu je dolni hranice: 29,17 - 12,99 = 16,18 a horni hranice 29,17 +

2511 | 2,99 = 47,16. V tomto pfipadé je denni hodnota 26,54 vstupuje dovnitf mezi dvéma
g ::’ + . 0 dolnixii a hornimi limity, takZe pFistroj pracuje spravné.

f:; O Nezapomerite, Ze pokud k tomu nedojde, méla by byt pfi¢ina zjiSt€na na zpracovanych
e | A vzorcich béhem dne a od druhu analyzovanych pacientd (mnoho patologickych nebo
2329 | | mnoho zdravych pacient().

s
o

w [

ST e 9.35-04
STho 43330
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Privodce integ%retaci grafu hodnot mezi 2-30 a klinickym/statistickym vyznamem.
{1-2) Samp. n. i
S

15 23

‘ e Tento graf ma dennf i kumulativni Gdaje stabiln&j$i, protoZe analyzované vzorky nebyly
wBarp 1 bel ovlivnény patologickymi onemocnénimi.
13.89 F |} 1 I
13481 1 L el L V tomto pfipadé jsou uvazované vzorky mensi (2351 vs. 3744) nez ty, které jsou
BIE Lol 1 uvedeny v pfedchozim grafu, a to je logické, protoZze nepatologické hodnoty v Italii jsou
TN I L S od 2 mm/h do 30 mm/h.
a2y | 1 e |
Bl o el 1| Stejné jako v pfedchozim pripadé mizeme analyzovat vyznam tohoto grafu a vysledky
w4t t 1 e termin sz stability.
AT | . |
::f; : | || m‘ . !| . (1-2) Ssamp. n. 2351 to je celkovy pocet vzorkl zpracovanych za 30 dni. Prvnich
Bl | el 1 par hodnot (13,47 — 13,85) které odpovidaji bodL‘]m., poqkazuje na pramérné
327 1 1ol | | hodnoty prvniho dne analyzy. Nasledné péry, vyjadfuji primér hodnot z
Bl el | né§ledujicich dnd analyzy.
et 1 1o | | Priklad: 5 15 o5
3.76 | e |

S e S R S S
1: ;: . ’ P || 13.47 . gerny kruh je kumulativni pramér den.
1 oy 8 | | 13.85 o] bily kryh je dgnnl prﬂmér ,prvnlho dne.
Té"ql . 13.48 ° aktua’llzovany kumglatlvnl primér (den 1 + den 2)
!-.’{‘%1 ; al b 13.53 o] dennll prameér druhehp dne
'1;_' b_ s - 13.57 ° aktualizovany kumulativni prdmér (den 1 + den 2 + den 3)
BET 4 1%y i 14.26 0 denni pramér tretiho dne
13 62 : o e
143 : L f " 4 II :Jako.pfedchozi graf pfedstavuje pos]edm’ch 30 dni analyzy a v grafu, muze .operé.ltor
'5-6' " _ O \ i identifikovat Ize pravidelnou tendenci dennich prdmérd ve srovnani s kumulativnimi prdméry
) 2 ?le I. .| - — a stanovit funkéni stabilitu analyzétoru.
:;';,..' A R st 1 ' Ze statistického hlediska Ize data povazovat za stabilni, pokud zUstanou uvnitf tfi
‘P_ ?‘; o Lo smérodatnych odchylek kumulativniho praméru.
2 E Gk A ok Na konci grafu jsou smérodatné odchylky kumulativnich i dennich pramér:
i CU S ' STD e 0,09 Smérodatna odchylka pro kumulativni Gdaje
i4.44 + | o 5 STD o 1,43 Smérodatna odchylka pro denni primér
Brzg 1L | V tomto pFipadé musi posledni kumulativni pramér (13,53) zlstat uvniti vypoéteného
{2.od ¢ [ rozsahu:
14.591] L ® ([9,24 — 17,82)).
11.63 ¢ o | |
1350 | ef 0
et | | ol |
13:5¢ | | e
13.92 ¢+ f | 0 |
13.54 | | | o] | |
1263+ | o | | |
13.55 | | | #] | |
14.21 + [ | ol | \
13.52 | | I =il | |
1321+ | - | |
Vzorky 30
13.53[9,24 — 17.82]

STD ® 0.09
STD © 143
CV%o 8,3
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ESR DISTRIBUCNI VYTISKY

Z populace, kterd se odkazuje na stejnou laboratof, by se distribuce vysledkd ESR méla rozdélit konstantnim
zpUsobem v pribéhu €asu. To plati zejména pro rozdéleni vysledkd, které se pohybuji v bézném rozsahu.
Uzivatel by proto mohl oddélit rozsah, ktery obsahuje patologické vysledky, od toho, ktery neobsahuje Zadné
patologické vysledky. Nakonec muize tyto dva rozsahy definovat. Nicméné distribuci, je moZzné vysvetlit
jakoukoli odchylku dennich primeérd. Na zacatku by odchylka prdmérd mohla uZivatele upozornit za
pfedpokladu, Ze se pfedchozi den nevyskytovala, tato skuteCnost muZze zAviset na nérdstu pacientd
postizenych patologiemi, moZzn& pochazeli z rdznych oddéleni. V tomto pfipadé je mozné pfi ovéfovani
rozloZeni dennich Udaju pozorovat narlst stfedné vysokych hodnot a konstantni rozloZeni v béZzném rozsahu.
Toto posledni pozorovani zaruCuje, Ze analyzator pracuje spravné a Ze prameérny denni vykyv zavisi pouze na
odlisném sloZeni pacientd.

Rozdéleni hodnot navic umoZznuje kontrolu , stélosti populace”. Tato kontrola je dopliikem vySe popsaného
pro stfedni hodnoty.

HODNOTY ESR KUMULATIVNI A DENNI DISTRIBUCNI TISK

Stisknutim tlagitka REPRINT v HLAVNIM MENU aktivujte postup tisku statistickych dat.
Po zobrazeni prvni mozZnosti se tato zprava objevi ve streamovani:

STATISTICKE UDAJE Stisknutim kladvesy 3 aktivujete nasledujici nabidku.
M (2) Sp (3) W (4)

Displej 20
STATISTICKE Stisknutim klavesy 1 aktivujete kumulativni tisk distribuce ESR
. reprezentovany tabulkami (2 -1) (2 -2).
UDAJE S (1) D (2)
Stisknutim klavesy 2 aktivujete denni tisk ESR distribuci

Displej 21 predstavovany tabulkami (3 -1) (3 -2).

Kumulativni distribuéni tisk v rozsahu 2-120 mm/hod (krok 5 mm/hod)

(2-1) Samp.n. ww Kde:
Av. _ Std _ ww = pfedstavuje pocet vzorkd uvazovanych v
v X -y — rozsahu ESR 2 - 120 mm/hod
1 - 5 2777 nn XX.XX = predstavuje stfedni hodnotu ESR
6 - 10 z22.22 nn _ vvzorku : «
11 - 15 77 77 nn yy.yy = pfedstavuje smérodatnou odchylku
zz.zz = predstavuje procento rozdéleni v vzhledem
k celkovému rozsahu rozsahu 2-120
106 - 110 z2z.27 nn . mm/hoq . . p
111 - 115 27.77 nn nn = pfedstavuje pocet vzorkd v daném kroku
116 - 120 7777 nn vzhledem k celkovému poctu vzork( v
' uvaZzovaném rozsahu vzork{ v rozsahu 2-
120 mm/hod
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Kumulativni distribuéni tisk v rozsahu 2 az 30 mm/h (krok 2 mm/h).

(2-2) Samp.n. ww Kde:

ww = pfedstavuje pocet vzorkd uvazovanych v
rozsahu ESR 2-30 mm/hod
XX.XX = predstavuje stfedni hodnotu ESR

Av. XX.Xx  Std yy.yy

1- 2 z22.27 nn .
3 - 4 77.22 nn vvzorku ; «
5 . 6 77 77 an yy.yy = pfedstavuje smérodatnou odchylku
zz.zz = predstavuje procento rozdéleni v
posuzovaném rozsahu vzhledem k
25 . 26 27,77 nn celkovému rozmezi 2-30 mm/hod
27 . 28 7777 nn nn = pFedstaVUJg pocet vzorkd v uvazovanem ]
29-. 30 27.77 nn rozmezi vzhledem k celkovému poctu vzorku

v rozmezi 2-30 mm/hod
jlJi = predstavuje procento hodnot v rozmezi 2-30

11 110
Norm 1% mm/hod, vzhledem k celkovému poctu vzorku

Denni distribuéni tisk v rozsahu 2-120 mm/hod (krok 5mm/hod)

(3-1) Samp.n. ww Kde:
ww = predstavuje pocet vzorkd uvazovanych v
Av. xxxx St -y rozmezi ESR 2-120 mm/hod
1 - 5 77 77 nn XX.XX = pFedstﬂavuje stfedni hodnotu ESR
6 - 10 722.27 nn vvzorku ; X
11 - 15 77 77 nn yy.yy = p[edstavu!e smérodatnou (v)dch,ylku
zz.zz = pfedstavuje procento rozdéleni v
posuzovaném kroku rozsahu vzhledem k
celkovému rozmezi 2-120 mm/hod
106 - 110 77,77 nn | Nn = pfedstavuje pocet vzorkd v uvgiovaném
111 - 115 77 77 nn rozsahu \{zhledem k celkovému poctu vzorku
116 - 120 77.77 nn v rozmezi 2-120 mm/hod

Denni distribuéni tisk v rozsahu 22-30 mm/hod (krok 2 mm/hod)

(3-2) Samp.n. ww Kde:
ww = pfedstavuje pocet vzorkd uvazovanych v
Av. xxxx St -y rozsahu ESR 2-30 mm/hod
1- 2 2777 nn XX.XX = pFedstﬂavuje stfedni hodnotu ESR
3- 4 z22.22 nn vvzorku : «
5. 6 77 77 nn yy.yy = predstavu!e smerodatn_ou _odchylku
zz.z7z7 = pfedstavuje procento distribuce v
uvaZzovaném rozsahu vzhledem k
celkovému rozsahu 2-30 mm/hod
25 . 26 27.77 nn nn = predstavuje pocet vzorkd v uvazovaném
27 . 28 2777 nn rozmezi vzhledem k celkovému poctu vzorku
29 - 30 7777 nn v rozmezi 2-120 mm/hod
jlJi = predstavuje procento hodnot v rozmezi 2-30
Norm iiii mm/hod, vzhledem k celkovému poctu vzorku

UZIVATELSKA PRIRUGKA ESR_UM_SI102 ROLLER20LC_SW8-01A_2-4 CS Pag 49



AL UZIVATELSKA PRIRUCKA
FA ROLLER20LC

TRENDY MYTI

Tisk z kontroly myti umoZnuje vyhodnotit G¢innost fotometru TEST1 (CPS). Graf vizualizuje prabéh myciho
signalu, ktery pfimo koreluje s fotometrickym signalem. Obvykle jsou pfistroje regulovany na absolutni
hodnotu 3600 béhem myti destilovanou vodou. Tato hodnota kles& v prubéhu &asu, protoZe dochézi
k uvolnéni biologicky zbytkd uvnitf kapilary.

Tydenni myti, jak je popsano v mycim charakteru, opét pfivede fotometricky signal na absolutni hodnotu
kolem 3500. Pokud se tento signal snizi pod hodnotou 3300 nebo se zvysi nad hodnotu 3700, pfistroj
generuje chybu Z-0. V takovém pfipadé se pokuste opakovat tydenni proces myti a pokud se hodnota nebude
nachazet v rozsahu 3300-3700, zavolejte servis.

Stisknutim tlagitka REPRINT v HLAVNIM MENU aktivujte postup tisku statistickych dat.
Po zobrazeni prvni moznosti se tato zprava objevi ve streamu:

Stisknutim klavesy 4 aktivujete tisk grafu, ktery poukazuje na trend

pramérnych hodnot myti

STATISTICKE UDAJE
M (2) Sp (3) W (4)

Displej 22

NEPROMYJE w Kde:
3300 3500
| |

3700 w = Pfedstavuje chybéjici &islo myti

xx.= Pfedstavuje progresivni €islo myti

XX. Yyy yyy = Predstavuje denni ode¢tenou hodnotu vody

XX. yyy
XX. Yyy
XX. yyy
XX. Yyy
XX. yyy
XX. Yyy

CV% = vww.w

vv.vv = Varia€ni procentni koeficient.

$ 23. PAUZA
b, 2

Klavesa PAUSE neaktivuje funkce v HLAVNIM MENU.
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24. POSTUP CISTENIi JEHLY

POSTUP:

Pouzivejte ochranné rukavice a opatrné odstrante prazdny zeleny kli¢ Alifax z podpéry pfistroje.

Opatrné vyjméte pist injekéni stiikacky, opatrné vlozte nastroj pres jehlu, dokud nenajdete spravny bod spojeni s jehlou,
a jehlu odSroubuijte.
Extrahujte kli¢ a podrzte jehlu uvnitf.

Nyni, bez vyjmuti jehly z n4stroje, odstrarite kovovou sondu.

Nékolikrat vioZte sondu dovnitf a ven, abyste jehlu vycistili.

POZNAMKA: Po dokon&eni opakujte vSechny operace, nezapomerite dezinfikovat nastroj a sondu pomoci dezinfekéniho
produktu a papirového ruéniku.
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25. POSTUP VYMENY JEHLY
VAROVANI:

= Chcete-li vyménit jehlu, doporucuje se nosit rukavice a ochranné bryle, aby se zabranilo
jakémukoli kontaktu s potenciélné infikovanym biologickym materialem.

» Rozhodné se nedotykejte horni €asti pistu injekéni stfikaéky, protoze i lehky tlak by mohl
zpuUsobit, Ze jehla vyskoéi a jeji hrot by se mohl stat velmi nebezpeénym, protoze by mohl

propichnout rukavici a kazi. Pracujte s maximalni opatrnosti.

VYMENA:

PFi vypnutém pfistroji postupujte podle pokynd popsanych niZe:

Foto 25
Otevrete plastova dvirka

Foto 28
Vyménte jehlu ¢ervenym nebo
zelenym néastrojem a utdhnéte
novou bez nadmérné sily, aby
nedoslo k poSkozeni plastové ¢asti
ZAavitu.

Foto 26

Pevné zatdhnéte sestavu pistu
smérem k sobé, aby jistici
magnety uvolnily sestavu.

Foto 29

VloZte pist pfi pohledu na
jeho kovovou sponu, ktera
musi spadnout pfed vas

Foto 27

Zatlacte pist dolu a
jednim prstem druhé ruky
vytéhnéte pfidrznou
sponu. Vyjméte pist
Uplné. Déavejte pozor na
Spicku jehly, ktera vyjde z
horni &asti pistul

Foto 30

Zatlacte pist dold, dokud
nebude kovova spona
nad hlinikovym hakem, a
poté pist uvolnéte.
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POZNAMKY:
Doporuéujeme provést promyvaci postup po vyméné jehly, pomoci dvou zkumavek s
3 ml destilované vody uvnitf a oveéfit, zda voda proudi ze zkumavkz do
kapilary béhem faze odbéru

Foto 31
Zatlaéte na sestavu pistu,
dokud magnety pist udrzi

VOLBA PISTONU

ROLLERZOLCje obvykle vybaven pistem Cell Blood Counter, ktery je vyvinut pro praci se zkumavkami BC\ Greiner. Je
v8ak mozné poZadovat, aby pfistroj s pfisluSnym pistem pracoval se zkumavkami Sarstedt neboTerumo.

Foto 32 Foto 33 Foto 34

Stiikacka CBC. Stiikacka Stiikacka
Kéd S1195.021 Sarstedt Kod Terumo Code
S1195.022 S1102M23
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26. POUZITi PEDIATRICKE ZKUMAVKY

VloZeni pediatrické zkumavky do stojanu vyZaduje pouZiti adaptéru. Takovy adaptér neni univerzalni, ale je navrzen
ve tfech riznych opatfenich pro

SARSTEDT (Foto 39)
TAPVAL (Foto 40)
VACUTAINER (Foto 41)

Prodejni kody adaptéru jsou:

S1195595 (adaptér pro test-tube SARSTEDT)
S1195590 (adaptér pro zkumavku TAPVAL)
S1195593 (adaptér pro zkumavku VACUTAINER)
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Fotka 35 Fotka 36 Foto 37

Jiny druh pediatrické zkumavky nelze pouZit, protoZze neni adekvéatni adaptér.

BD Microtainer MAP od 250 do 500 uL détska kyveta do 13x75mm trubice s propichnutelnym

uzévérem. Tuto specifickou détskou zkumavku Ize pouzit bez adaptéru ve vSech konfiguracich
—500— TEST1.

27. VYPNUTI PRISTROJE

PFed vypnutim pFistroje je nezbytné provést postup MYTI se tfemi zkumavkami s 3 ml destilované
vody. Poté Ize pfistroj vypnout. Po opétovném zapnuti pfistroj vytiskne ,,MYTi PROVEDENOQO*", pokud bylo
myti provedeno dfive. V opacném pfipadé bude vytiSténa zprava bude MYTI NEBYLO PROVEDENO.
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28. POSTUP UDRZBY

Pocitadlo v analyzatoru pocita provedené analyzy od posledni udrzby.

KdyZ v pracovnich dnech dojde k upozornéni na udrzbu, jehoZ hodnota je 30000, blikd LED nastavena na levé
strané nad klavesnici.

Obsluha je tedy analyzatorem upozornéna na nutnost provedeni nové udrzby,

musi zavolat servis.

Foto 38

29. POSTUP DEZINFEKCNI

Nasledujici postup musi byt proveden pred:
1) Vyzvednutim/odeslanim pfistroje z laboratofe po uk&zce nebo k vyméné/oprave.
2) Servisni opravou nebo kontrolou uvnitf pfistroje.
Ochranné néstroje a navrhované materidly, které maji byt pouzity:
1) Bryle.
2) Latexové rukavice.
3) Absorpéni papiroveé rucniky.
4) Plastovy sacek pro likvidaci odpadu.
Popis dezinfekénich postupti pracovniho néastroje: viz kapitola Sanitaéni formular
Sanitaéni formulaF MUSI byt vyplnén a pfiloZen k pfistroji.

V pfipadé, Ze sanitaci nelze provést z davodu poruchy myciho systému, obratte se na servis.

POZNAMKY: 3
Doporuéujeme vytvorit si kopii listu SANITACNI MODUL a vyplnit jej podle dezinfekéniho postupu.

UZIVATELSKA PRIRUGKA ESR_UM_SI102 ROLLER20LC_SW8-01A_2-4 CS Pag 56



AL UZIVATELSKA PRIRUCKA
O ROLLER20LC

POZNAMKY:

Chyby v nize uvedeném seznamu pochazi z verzi softwaru 6.51x navrzenych pro praci s predchozim
druhem desky CPU. Diky novému druhu desky CPU muZe byt tento seznam aktualizovan v ramci
revizi.

30. SEZNAM CHYB

Oveérenti:

% Je napdjeci kabel pfipojen k sitové skupiné pristroje?
% Je napdjeci kabel pfipojen k elektrické zastréce?

% Je spinac¢ zapnuty?

Y

Reseni:
S1 Vypnéte pristroj a odpojte napajeci kabel.
S2 Malym kfizovym Sroubovakem zvednéte upevriovaci jazyCek vnéjsi pojistky, vyjméte pojistku a
zkontrolujte ucinnost pojistek. Pokud jsou spéleny, prejdéte na S3; jinak, pokud nejsou, prejdéte na
S5.
S3 Vymérnite pojistky (250VAC 2.5AT (T = ¢asova zpozdéni)).
S4 Znovu vloZte pojistku do uloZeni, zapojte napajeci kabel a zapnéte pristroj.
Pokud pfistroj jeSté nefunguje, prejdéte na S5. V opacném pripadé, pokud to funguje, pfeskocte S1.4b
a Sl.4c.
S5 U V-méfi¢ nastaveného na AC zkontrolujte, zda je J4 (na desce napajeciho zdroje) napajen 220VAC.
Pokud je a ¢ervené LED diody jsou tmavé, pfejdéte na 5.a. Pokud tomu tak neni, prejdéte na 5.b.
5.a -Vypnéte pristroj, vyménte desku napajeciho zdroje a znovu zapnéte pristro;.
5.b -Vypnéte pfistroj, vymeénite voli€ napajeni a pfistroj znovu zapnéte.
S6 Oveéite Ucinnost napgjeciho kabelu pfipojenim k jinému pfistroji nebo kontrolu napéjeni pomoci V-
méfic.
1.1) Pojistky se znovu spalily:
Reseni:
S1 Vymérite pojistky (250VAC 2.5AT (T = ¢asova zpozdéni)).
S2 Chcete-li zjistit, ktera ¢ast je byla zkratovana, odpojte napajeci konektory od kazdé desky a jeden po
druhém je znovu zapojte a po kazdém pfipojeni znovu zapnéte pfistroj.

Oveérenti:

% Pokuste se pfistroj vypnout, pockejte 10 sekund a znovu jej otocte.

% Pokud je displej svétly bez znaku, prejdéte na S1; pokud méa znaky, prejdéte na S2.
Resent:

S1 Vymérnte desku CPU.

S2 Urcete spravnost informaci.

Priznaky a ovéreni:

“ Beéhem osvétleni analyzatoru bylo mozné stisknout jedno tlacitko.

¥ Klavesnice muze byt poskozena; vypnéte pristroj, odpojte J1 (klavesnice) a znovu zapnéte.

% Pokud je stale pfitomna zprava ,ERROR F-0“, prejdéte na S1; pokud tomu tak neni, prejdéte na S2

Y
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Reseni:
S1 Vymérnte desku CPU.
S2 Vymeérnte klavesnici.

Priznaky a ovéreni:

% Podivejte se na desku napajeciho zdroje, pokud je LED oznac¢ena F1, ukazuje na pfitomnost 8VDC, je
tmavda. Pokud jde o S1; pokud tomu tak neni, prejdéte na S2.

Reseni:

S1 Vypnéte pfistroj, vymeérite pojistku 250V 1AT oznacené F1 a zkuste to znovu.

S2 Vymérnte snimac kabelu voziku a zkontrolujte jeho spravnou polohu pomoci moznosti DIAGNOSTIC:
2.a Zapnéte pristroj a béhem 2 sekund po vyslechnuti dvou pipnuti stisknéte tlagitko 5.

2.b Stisknutim klavesy 2 ziskéate pfistup k DIAGNOSTICE a po otevieni dvefi vioZte stojan.
2.c Zaviete dvere.

2.e Stisknéte klavesu 6; sestava voziku se bude pohybovat smérem ke vS§em poloham linearniho

kodéru a vytiskne nékolik hodnot pro kazdou vertikalni ¢ernou a stfibrnou barvu linearnino
kodéru.

2.f Posunte snima¢ smérem k linearnimu kodéru nebo smérem od né&j a znovu stisknéte 6.

2.9 Opakuijte proces zarovnani, dokud stfibrna liSta neposkytne hodnotu blizkou 40. napf. ¢erna 40.

| 5) STABILNIZPRAVA O NIZKE TEPLOTENA DISPLEJL. |

Symptomy1:

% V diagnostickém poli zistava teplota na stabilni pokojové teploté.

Kontroly a feSeni

S1 Chybi 33VDC:

1.a Vypnéte pfristro;.

1.b Pokud pojistka funguje, pfejdéte na 1.c, jinak, pokud je pojistka spalena, vymeérite ji a znovu
zkontrolujte.

1.c Zapnéte pfistroj a zapojte sondy, V-méfi¢ nastavte na Vdc.

1.d Zkontrolujte, zda V-méfi¢ naméri hodnotu kolem 33 Vdc. Pokud tomu tak neni, zkontrolujte F3 na
napéjecim zdroji nebo vymérnte celou desku. Pokud tomu tak opét neni, prejdéte k bodu 1b. Pokud
jsou pfitomny, pak vymérnite desku posilovace napajeni osazenou na pravé kovové sténé.

1.e Zkontrolujte sitovy transformator stfidavého napéti nebo jej vymérite.
Symptomy2:

% Sila je pfitomna.
Kontroly a feSeni

S1Zapnéte pristroj a do 2 sekund po zaznéni dvou pipnuti stisknéte tlacitko 5.

S2 Stisknutim klavesy 2 vstupte do DIAGNOSTIKY a po otevreni dvifek vioZte stojan; dvirka zavrete.

S3 Stisknéte klavesu PAUZA a zkontrolujte stav na displeji; informace na prvnim fadku ukazuji ven:
3.a Teplota (méla by byt kolem 20+25); napf. T25..

3.b Rozdily teplot k dosazeni planované teploty 37 °C; napf. — 12.
3.c Pokud termostat funguje nebo ne; napr. 1.

S4 Vyménte jednotku CPS.
S5 Vyménte desku CPU.

Symptomy1:

% Zprava, ktera se objevi po 3 po sobé jdoucich NF s vypnutym ladénim.
Kontroly a reSeni

S1 Zkontrolujte funkci jehly a kapilary.

S2 Provedte kompletni myci postup i s Hype-Chlorite.
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Symptomy1:
% Zprava, ktera se objevi po 3 po sobé jdoucich chybach pohybu injekéni stiikacky (motor ztrati
vice nez 250 ot. pfi zvedani).
Kontroly a feSeni

S1 Zkontrolujte mechanické Casti sestavy stiikacky.
S2 Zkontrolujte ozubeny femen.

Priznaky1:
% Zprava, ktera se objevi po 3 po sobé jdoucich chybach ,Q-0“ (kapilarni obstrukce) na stejném vzorku.

Kontroly a feSeni
S1 Zkontrolujte a odemknéte kapilarni okruh.
S2 Provedte kompletni myci postup i s hypechloritem.

Symptomy1:
% Béhem analytického cyklu vytvari sestava voziku hluk.

Kontroly a feSeni

S1 Spustte novy cyklus analyzy a ovérte, zda sestava voziku narazi na zaatek podpéry voziku. Pokud
ano, podivejte se na desku napajeciho zdroje. Pokud je LED, oznacend F1, kterd ukazuje pfitomnost
8V-DC, tmavd, vymérite pojistku 250V 1AT. V opacném pfipade, pokud se rozsviti, vezméte V-metr
nastaveny na stejnosmeérny proud, pfipojte ¢ernou barevnou sondu k zemi a ¢ervenou k levému
vnéjSimu koliku konektoru senzoru nastaveného na desce voziku a zjistéte, zda je pfitomno +8V-DC.
Pokud ano, prejdéte k bodu 1; pokud ne, prejdéte k bodu 3:

S2 Vypnéte pristroj a posurite sestavu voziku ruéné smérem k predni strané desky pfistroje.

S3 Vyménte kabelovy snimac a zkontrolujte jeho spravnou polohu pomoci moznosti DIAGNOSTIKA.

3.a Zapnéte pfistroj a do 2 sekund po zaznéni dvou zvukovych signdlu stisknéte klavesu 5.

3.b Stisknutim klavesy 2 zpfistupnéte volbu DIAGNOSTC a po otevieni dvifek vloZte stojan; zaviete jej.

3.c Stisknéte klavesu 6; sestava voziku se bude pohybovat smérem ke vSem poloham linearniho snimace.

Vytiskne nékolik hodnot pro kazdou vertikalni ¢ernou a stfibrnou barvu linearniho snimace;

3.d Priblizte snimac k linearnimu snimaci nebo jej od linearniho snimace oddalte a stisknéte tlacitko 6

znovu.

3.e Opakujte sefizovani, dokud vytiSténé hlaSeni bilych ¢ar nebude hlasit hodnotu uzavienou na 40.

S4 Vypnéte pristroj, zkontrolujte a (pokud je to nutné€) vymeérite plochy kabel, ktery spojuje desku voziku s
deskou CPU.

S5 Zkontrolujte konektor sestavy voziku a jeho vodice.

S6 Opakujte test z S2 na S3.

Symptomy1:

+¢* Chyba pfi pfevozu.

Kontroly a reSeni

S1 Zkontrolujte nebo vyménte snimac voziku.

Symptomy1:
% Skupina stfikacek se spravné nezveda a nesnizuje.
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Kontroly a feSeni

S1 Vypnéte pristroj a ruéné posunte sestavu voziku smérem k predni strané pfistroje.

pristroje.

S2 Zkontrolujte Cidla pistu nalepend na desce voziku a pfitomnost ¢tvercového magnetu
nalepeného na na podpére pistu.

S3 Zapnéte pristroj a do 2 sekund po zaznéni dvou zvukovych signali stisknéte klavesu 5. Stisknéte

klavesu 2 pro vstup do DIAGNOSTIKY a po otevieni dvifek vloZte stojan; dvifka zavrete. Stisknéte

klavesu 3, sestava stiikacek by se meéla presunout do nejblizSich poloh zkumavek. Pistovy ozubeny

femen by mohl byt zni€eny, a proto je tfeba jej vyménit. Motor stfikacky nemohl pracovat spravne, coz

zpUsobilo jeho nespravny pohon; je tfeba vymeénit desku procesoru. Zkousku opakujte vicekrat, abyste

zjistili, zda nyni pracuje spravne.

Symptomy1:
% Nadmérné tfeni mezi mechanickymi ¢astmi béhem pohybu stfikacky.

Kontroly a feSeni

S1 Vypnéte pristroj a posurite sestavu voziku ruéné smérem k predni strané pristroje.

S2 Demontujte motor stfikacky a oddélte femen od femenice.

S3 Vezméte maly plochy Sroubovak a oddélte podlozku a seger na 1 mm od femenice. Otocte femenici
rucné, abyste citili, zda je schopna otacet bez tfeni.

S4 Podivejte je femen, nasazeny na podpéru, vyrovnan svisle na lepsi stranu. Pokud je to nutné, otocte
trochu pfidrZznou ctvercovou podloZku.

S5 Obklopte motor femenice a voditko femenice znovu femenem, znovu vloZte voditka do pfisluSnych
otvorl a znovu nastavte vSechny kovové ¢asti, jak bylo pivodné nastaveno.

S6 Zapnéte pfistroj a béhem 2 sekund po vyslechnuti dvou pipnuti zvuku stisknéte tlagitko 5.

Stisknutim klavesy 2 oteviete DIAGNOSTIKU a po otevieni dvefi vloZte stojan; zavrete dvere.

S7 Stisknéte klavesu 3; sestava stfikacky by se méla pfesunout do nejblizSich pozic uzaveéru zkumavky.
Pokud se ji to nepodafi a béhem pohybu pistu je slySet hluk, mohlo by dojit k poSkozeni ozubeného
femene pistu, a proto je nutné jej je tfeba vymeénit. Pokud motor stfikacky nefunguje spravné,
zpUsobuje to jeho nespravny pohon; je tfeba provést opravu je tfeba vyménit desku procesoru.

Symptomy1:

% Zablokovani cyklu analyzy pro chybu snimace stfikacky.
Kontroly a reSeni

S1 Vyménte desku senzorl stikacky.

S2 Vymérnte desku CPU.

Symptomy1:

% Stfikacka neni v doméci poloze

Kontroly a feSeni

S1 Vyménte desku snimacu stiikacky.

S2 Zkontrolujte ¢tyrhranny magnet na vnéjsi strané strikacky
S3 Vyménte desku CPU.

Symptomy1:
% Pristroj stdle zada o vyjmuti zkumavek z rotoru
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Kontroly a feSeni

S1 Chyba C-9 znamena, Ze pristroj R20LC nemdze dokoncit postup pocatecni kontroly,
protoZe stéle jesté zjiStuje pritomnost zkumavek v rotoru.

Je zfejmé, Ze pokud byly zkumavky fyzicky odstranény a pristroj stale vydava C-9, znamena
to, Ze snimac nefunguje.

MdZze to byt vysila¢ nebo pAjimac.

Symptomy1:
« Chyba EEPROM.
Kontroly a reSeni
S1 Stisknéte kldvesu ENTER jednou nebo dvakrat. Pokud se zobrazi zprava "Err. MicroTEST1/TEST1, neni

inicializovan”, stisknéte tlacitko START. Pristroj zobrazi "Are you sure?, 0=NO | 1=YES". Stisknéte "1" a poté|
99" jako heslo. Pokud se problém objevi znovu, vymérite desku CPU.

Symptomy1:
+ Chyba verze databaze respektuje verzi nainstalovaného firmwaru.
Kontroly a reSeni

S1 Vypnéte pristroj, pockejte nékolik sekund a znovu jej zapnéte.
Pokud se problém objevi znovu, pfeinstalujte firmware.

Priznaky1:
+ Chyba z4pisu na eeprom.
Kontroly a reSeni

S1 Vypnéte pristroj, pockejte nékolik sekund a znovu jej zapnéte.
Pokud se problém objevi znovu, znovu nainstalujte firmware nebo vymérite desku CPU.

Symptomy1:
+« Ovéreni spravnosti faze zapisu na eeprom.
Kontroly a feSeni

S1 Vypnéte pristroj, pockejte nékolik sekund a znovu jej zapnéte.
Pokud se problém objevi znovu, znovu nainstalujte firmware nebo vymérite desku CPU.

Symptomy1:
+« Ukladani chyby na eeprom protokolu Smart Card.
Kontroly a feSeni

S1 Vypnéte pristroj, pockejte nékolik sekund a znovu jej zapnéte.
Pokud se problém objevi znovu, preinstalujte firmware nebo vymérite desku CPU.

Symptomy1:
« Chyba inicializa¢ni faze.
Kontroly a feSeni

S1 Vypnéte pristroj, pockejte nékolik sekund a znovu jej zapnéte.
Pokud se problém objevi znovu, znovu nainstalujte firmware nebo vymérite desku CPU.
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Symptomy1:
% Rotor se neotaci spravné kvuli porucham snimace nebo motoru. Nékdy je tato chyba zpusobena také
prednimi dvefmi, které nejsou dobfe uzavieny nebo snimac nevidi dobfe kovovou odraznou desku.

Kontroly a feSeni

S1- Zkontrolujte zarovnéni snimace rotoru vzhledem k magnetu nalepenému na femenici rotoru.
S2-Zkontrolujte, zda je vzdalenost mezi odraznym kovovym jazykem nastavenym na prednich dvefich a
senzorem dvefi 5 - 6 mm.

S3 - VycCistéte reflexni kovovy jazyk nastaveny na prednich dvefich.

Symptomy1:
% Rotor se neotaci spravné kvuli porucham snimace nebo motoru. Nékdy je tato chyba zpusobena také
prednimi dvefmi, které nejsou dobfe uzavieny nebo snimac nevidi dobfe kovovou odraznou desku.

Kontroly a feSeni

S1- Zkontrolujte zarovnéni snimace rotoru vzhledem k magnetu nalepenému na femenici rotoru.
S2-Zkontrolujte, zda je vzdalenost mezi odraznym kovovym jazykem nastavenym na prednich dvefich a
senzorem dvefi 5 - 6 mm.

S3 - VycCistéte reflexni kovovy jazyk nastaveny na prednich dvefich.

Symptomy1:
“ Rotor se pfi poruse snimace nebo motoru neotac¢i spravné. Vyskytuje se po tfech marnych pokusech
desky CPU o opravu nespravné polohy rotoru respektovat polohu stazeni.

MuZe se vyskytnout i v pfipadé, Ze byly nakladaci dvefe béhem michéni €asto otevirany (dobrovolng,
omylem nebo v disledku vibraci senzoru dvifek).

Kontroly a feSeni

S1 - Zkontrolujte funkénost kddu Stitku aplikovaného na zkumavce.

S2-Kontrola spravné polohy skeneru a laserovych paprskd respektujicich stfed kodu Stitku.
S3 -Zkontrolujte spravnou polohu rotoru v dobé odebirani.

Symptomy1:

% Chyba, protoze vSechny Ctyfi stojany byly deaktivovany.
Kontroly a feSeni
S1 Povolit alespon jeden stojan.

Symptomy1:
% Chyba ve fazich spousténi, protoZze CPS-MC neni pfipojen k desce CPU, ale je vybran pomoci
dipswitch JS2 a JS4 na DS1.

Kontroly a feSeni

S1 Zkontrolujte, zda jsou JS2 a JS4 na DS1 nastaveny na OFF.
S2 Vyménte desku CPS-MC.

S3 Vyménte jednotku CPU.

Symptomy1:
% Pristroj nekomunikuje s peristaltickym ¢erpadlem pfi startu.

Kontroly a feSeni

S1 Zkontrolujte pfipojeni peristaltického Cerpadla.
S2 Znovu nainstalujte kompletni firmware.

S2 Vyménte desku CPS.

S3 Vyménte jednotku CPU.
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Symptomy1:
+ Chyba cteni ve fazi Latexova kalibrace\ Control.
Kontroly a feSeni

S1 Vypnéte piistroj a poté ZAPNETE a postup opakujte znovu.
S2 Zmérnite sadu Calibration\ Control a zkuste to znovu

Symptomy1:
« Chyba FIRST-UP.

Kontroly a feSeni
S1 Opakujte FIRST-UP 2x az 3x.
S2 Zkontrolujte, zda je pratok vody podél sani plynuly, a opakujte FIRST-UP dvakrat az tfikrat.

Symptomy1:
« CPS nezméfi vzorek krve pfi analytickém cyklu.
Kontroly a feSeni

S1 Vypnéte pristroj a poté ZAPNETE a opakuijte analyzu znovu.
S2 Zkontrolujte, zda je pratok krve podél aspiracni faze plynuly.

Symptomy1:
% Cislo cyklu dne dosahlo maximalni hodnoty (250) a bylo resetovano.

Kontroly a feSeni

S1 - Ovérte, Ze ID pacienta, které nejsou nacteny z IBCR, jsou spravné podle cn snsn rk pn. cn znamena
Cislo cyklu, snsn sériové €islo., rk stojan, pn pozice.

S2 - Pokracujte stisknutim kladvesy ENTER.

Symptomy1:
« VytiSténa zprava,Wash not executed xx“, kde xx je pocet chybéjicich myti.

Kontroly a reSeni
S1- Stisknéte klavesu ENTER a provedte myti.

Symptomy1:
« Pristroj zastavi svou praci zobrazenim chyby K-0.

Kontroly a reSeni

S1- V HLAVNIM MENU stisknéte CLEAR,; sestava pistu by se méla pohybovat smérem k pfedni strang.

S2 - Zkontrolujte, zda jsou vodic¢e snimace pistu preruseny nebo zda je snima¢ mimo polohu.

S3 - Podivejte se, zda je pfitomen Ctvercovy magnet nalepeny na vneéjSi strané pistu.

S4 - Pokud neni, prejdéte na S3, pokud je pfitomen, prejdéte na S4.

S5 - Podivejte se na ¢tvercovy magnet (pravdépodobné spadl na dno pfistroje) a znovu jej pfilepte na vnéjSi
stranu pfistroje.

S6 - Zkontrolujte nebo vymeérite vnitfni snimac.

Symptomy1:
% Motor zvedaku stfikacky se neotaci, pist je stale v nizké poloze.
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Kontroly a feSeni

S1- Vypnéte pristro;.

S2- Zkontrolujte senzory desky voziku a magnet nalepeny na podpéfe sestavy pistu.

S3- Zkontrolujte kabely motoru stfikacky a konektor.

S4- Zkontrolujte ploché konektory kabel(, které spojuji desku voziku s deskou CPU.

S5 Zapnéte pristroj a do 2 sekund po zaznéni dvou zvukovych signall stisknéte klavesu 5.

S6 Stisknéte klavesu 2 pro pfistup k DIAGNOSTICE a po otevreni dvifek vloZte stojan; dvifka zavrete.
S7 Zapojte sondy V-metru mezi zem a vodi€e (jeden po druhém) konektoru motoru stiikacky

a zjistéte, zda naméfi hodnotu v rozmezi 13 - 18V-DC. Pokud je napéti v pofadku, prejdéte k S8.

S8 Stisknéte klavesu 2, abyste posunuli pist nahoru a stfikacku dovnitf zkumavky.

Podivejte se na Uplny pohyb pistové jednotky béhem jejiho pohybu, abyste zjistili, zda funguje spravné.
Pokud se vyskytne néjaky problém:

S9 - Vypnéte pfistroj, vymérite desku CPU a vratte se zpét na Sb.

Symptomy1:
% Cerpadlo se neotaci béhem doby odebrani.

Kontroly a feSeni

S1- Vypnéte pristro;.

S2- Zkuste otocit hlavu Cerpadla ru¢né, abyste citili, zda je zam€ena. Pokud ano, pfejdéte na S2; jinak,
pokud tomu tak neni, prejdéte na S3.

S3 Demontujte hlavu Cerpadla a podivejte se, zda je plastova distanéni vioZzka vloZzena na pastorek motoru
Cerpadla.

S4 Vyménte motor Cerpadla.

S5 Zapnéte pfistroj a do 2 sekund po zaznéni dvou pipnuti stisknéte tlacitko 5.

S6 Stisknutim klavesy 2 se dostanete do DIAGNOSTIKY a po otevieni dvifek vloZte stojan; dvifka zavrete.
S7 Stisknéte klavesu 9 pro pohyb ¢erpadla doprava a REPRINT pro pohyb €erpadla doleva, abyste zjistil,
zda Cerpadlo funguje spravné.

Pokud se vyskytne néjaky problém:

S8 Podivejte se, zda nechybi jeden ze dvou ¢tvercovych magnett nalepenych na hlavé ¢erpadia.

Pokud ano, vyhledejte jej na tlacitku pfistroje a znovu jej nalepte na hlavu ¢erpadla, ale na pravou stranu.
S9 Zkontrolujte konektory plochého kabelu, ktery spojuje desku voziku s deskou procesoru.

S10 Zkuste vymenit desku CPU.

Symptomy1:
% Analyzovany vzorek nebyl vyhozen do odpadni nadoby.

Kontroly a feSeni
S1 Pro pokracovani stisknéte ENTER. Pokud se znovu objevi stejny chybovy kéd, zkuste provést promyvaci
postup.

Symptomy1:
% Dostupnost kreditu nebyla na paméti TEST1 zvySena.
Kontroly a feSeni

S1 Kontrolujte ji béhem postupného zatézovani. Pokud se poruchy opakuji, vyménte ¢tecku nebo desku
CPU.

Symptomy1:
% Obecna chyba pfi pfenosu dat z CPU na novou TRANSFER CARD.
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Kontroly a feSeni

S1 Zkuste to znovu.

S2 Vyménte TRANSFER CARD.
S3 Vyménte desku CPU.

Symptomy1:
+ Chyba cteni staré TRANSFER CARD po procesu prenosu ESR.
Kontroly a feSeni

S1 Vyménte TRANSFER SMART CARD.
S2 Vymérnte desku CPU.

Symptomy1:
+ Chyba Casu.

Kontroly a feSeni

S1 Vypnéte analyzator a poté zapnéte jej.
S2 Aktualizujte software

S2 Vyménte desku CPU.

Symptomy1:

« Ktomu dojde, kdyZ se pokusite prenést kredity ze staré karty TRANSFER CARD do procesoru,
prestozZe je na karté TRANSFER CARD byla prekro¢ena nastavena prahova hodnota kredit pro starou
kartu TRANSFER CARD..

Kontroly a feSeni
S1 Nadtéte kredity pomoci nového designu PRENOSOVE KARTY.

Priznaky1:
+ Chyba vypoctu kontrolniho souétu komunika¢niho protokolu

Kontroly a feSeni

S1 Vypnéte analyzator a poté zapnéte jej.
S2 Aktualizujte software

S2 Vymérnte desku CPU.

Symptomy1:
« Chyba ovéreni data vyprSeni platnosti sady pro kalibraci latexu.

Kontroly a feSeni

S1 Zkontrolujte a opravte datum a ¢as
S2 VymaZte latexovy protokol.

S3 Aktualizujte software

Symptomy1:
« Chyba zapisu v paméti.

Kontroly a feSeni

S1 Vypnéte analyzétor a poté ZAPNETE.
S2 Aktualizujte software

S3 Vyménte desku CPU.
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Symptomy1:
+ Chyba vymazani v paméti.

Kontroly a feSeni

S1 Vypnéte analyzétor a poté ZAPNETE.
S2 Aktualizujte software

S3 Vyménte desku CPU.

Priznaky1:
« Béhem myci by hodnota vody méla byt mimo planované rozmezi (3500 - 3900).

Kontroly a feSeni

S35.1 - Provedte myci proceduru pomoci hypochloridu.

S35.2 - Zkontrolujte hadice a ucpavaci konektory.

S35.3 - Zkontrolujte jehlu, kterd by mohla mit pfekazky zpusobené ¢asticemi pryze uvolnénymi ze
zkumavek a pfi aspiraci se dostaly do jehly. Upozornéte zakaznika, Zze zkumavky na vodu nesmi byt pouzity
vice nez dvakrét.

Priznaky1:
« V dobé myti se stfikacka zvedne a nasaje vodu, ale zkumavka neni detekovéna.
Kontroly a reSeni

S1 Zkontrolujte, zda je zkumavka spusténa dolu.
S2 Zkontrolujte, zda je stfikacka svisle vyrovnana vuci zkumavce.

Symptomy1:
« U pfistroju vybavenych sadou pro pfimé zavedeni se v dobé myti stfikacka zvedne k nasati vody, ale
vnitfni skener odecte Stitek (NO), ktery upozornuje na nepritomnost zkumavky.

Kontroly a feSeni
S1 Zkumavku otoc¢te nebo nastavte tak, aby byl zakryt Stitek (NO) na nadobé ve stojanu.
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SEZNAM CHYB ESR A LATEXU

Zprava

Pfi¢ina

Reseni

Misto hodnoty ESR se vytiskne NF.

Pratok krve nebyl pravidelny, nebo mohla byt
srazenina pfitomna uvnitf buriky méfeni nebo
mohlo byt nedostateéné mnozstvi krve ve
zkumavce.

Pokud se tato zprava zacne objevovat Casto,
doporuc€uje se pred dalsi analyzou provést myci
cyklus.

Misto hodnoty ESR se vytiskne NR
(Not Reliable)

Cteci jednotka detekuje prechod mezi
vzduchem (prézdnou kapilarou) a krvi, ale ne
zaCatek agregace. Nékdy je to také
zplsobeno Spatné promichanou krvi nebo
srazeninou, ktera mlze byt pfitomna uvnitf
méfici bunky nebo miZze byt ve zkumavce
nedostateéné mnozstvi krve.

Pokuste se znovu promichat krev a opakujte
opatfeni

Misto hodnoty ESR se vytiskne CM =

SM (Sample Missing)

Tato chyba se objevi, kdyz zkumavka
vyklouzla z rotoru. PFistroj o¢ekava, ze najde
zkumavku (protoze ji rozpoznal pfi zatizeni),
ale v dobé analyzy neni zkumavka fyzicky
pfitomna v rotoru.

Vlozené kontrolni zkumavky jsou ve shodé s
technickymi Gdaji pfistroje

Na displeji se zobrazi nasledujici
zprava

Zvysit Avail.

Vlozit KARTU

Dostupnost testu je pod nastavenou
prahovou  hodnotou. Pfistroj  upozorni
zékaznika, Ze je nutné zvySit dostupnost
testu.

Stisknéte Enter.
Abyste se zpravé vyhnuli, je nutné zvysit
dostupnost viozenim nové KARTY TEST1.

Nasledujici zprava se vytiskne pfi
zapnuti:

Zjisténa aroven

odpadu.

Vyprézdnéte nadrz.

Pocitadlo odpadnich nadrzi dosahlo prahové
hodnoty alarmu néadrze. Pfistroj vstupuje
automaticky do vymény odpadni nadrze (9)

Vyménte nebo vyprazdnéte odpadni nadrz,
poté stisknéte tlacitko ,1- prazdny“, abyste
upozornili pfistroj, Ze nadrz je nyni prazdna.
Pocitadlo odpadni nadrze je vynulovano.

Nasledujici zprava se vytiskne pfi
zapnuti
Zadost o udrzbu

Pocitadlo udrzby doséhlo hodnoty alarmu
udrzby (ve vychozim nastaveni 30000). Je
nutna udrzba.

Provedte b&Znou udrzbu a poté resetujte
pocitadlo na hodnotu O.

Vytiskne se néasledujici zprava

Prekro€eno datum
spotfeby. Postup
byl preruSen.

Trem  kontrolnim  zkumavkam  vyprSela
platnost, kontrola kalibrace by tedy mohla byt
nespolehliva, postup je prerusen.

Zkontrolujte datum spotfeby, pokud vyprsela,
vymérte sadu za novou a opakujte kontrolni
postup.

Vytiskne se néasledujici zprava

Prekro€eni dostupnosti kontroly
Postup prerusen

TFi kontrolni zkumavky byly pouzity vice nez
6krat. Kalibraéni kontrola mohla byt

nespolehliva, a proto byl postup prerusen.

Pocet kontrol na jednu latexovou soupravu je
omezen na Sest, aby se zabranilo
nadmérnému propichnuti gumového uzavéru,
které umoznuji vstup vzduchu a zpGsobuje
poskozeni latexu. Opakujte kontrolu s novou
sadou.

Vytiskne se néasledujici zprava

Jiné ¢éislo soupravy Zkontrolujte
Stitky na zkumavkéach

TFi kontrolni zkumavky nevykazuji stejny kod
Sarze a dilci Sarze (poslednich 6 cisel na
¢arovém kodu), takZze analyzator nemuze
ovéfit soulad kalibraénich dat. Do soupravy

Zkontrolujte, zda je na etiketach tfi zkumavek
uveden stejny koéd Sarze a dilci 3Sarze
(poslednich 6 ¢islic ¢arového kodu). Pokud
jsou kody odlisné, pravdépodobné jedna

na 30 testd je 5 sloupcd po tfech|nebo vice zkumavek pochazi z jiné sady

Postup byl pferusen zkumavkach, které musi zlstat shodné. nebo jsou ze stejné sady, ale z jiného sloupce
(pro testovaci sadu 30).

Vytiskne se néasledujici zprava Hodnoty nactené ¢&teci burikou nejsou | Zkontrolujte, zda byly tfi zkumavky vioZzeny ve

Korelace neni v poradku

korelovany.Tyto tfi hodnoty nelze vykreslit na
pfimku, a proto korelacni mez spada mimo
minimalni referen¢ni R? >= 0,97.

spravném poradi a maji stejnou hladinu
latexu; zkontrolujte, zda jehla neni ucpand,
pokud k tomu dojde, postupujte podle
postupl myti pro Gdrzbu.

Vytiskne se néasledujici zprava

Nedostupna pamét’ v paméti
E2PROM. Postup prerusen.

Pamét expirace souprav neni k dispozici
nebo je vycerpana.

Datum zapamatované z analyzatoru neni
aktualni.

Zkontrolujte datum analyzatoru a opravte jej,
pokud neni aktualni. Zkuste opakovat
kontrolu po nékolika dnech (2 nebo 3). Pokud
po dvou nebo tfech dnech se tiskne stejna

zprava, zavolejte servis.
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31. VERZE SOFTWARU

Verze 8.00A

= Prvni revize byla oficialné vydana.

Verze 8.00B

= Neuvolnéno na trh

Verze 8.00C

Opravené chyby:

e Opravena chyba zahrnujici ndhodné vydavani chyb D-0, D-1 a D-9, které vedou k tplnému zablokovani CPU

e Opravena chyba spociva v nec¢teni nékterych alfanumerickych znakd pomoci externi ¢tecky ¢arovych kada
(hlaSeny hlavné na Roller20LC)

e  Opravena chyba zahrnujici generovani chyby X-1 pfi zpracovani latexu

e Opravena chyba spocivajici v nemoznosti udrzovat konfiguraci DAT-15 po restartu pristroje, nyni, pokud je vybran
DAT 15 a pfistroj zapnuty a zapnuty, konfigurace zdstane jako DAT-15

Verze 8.01A

e Verze vydana pro kompatibilitu s novou tiskarnou.
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DODATEK

DODATEK A (vyznam hvézdicky)

Pokud fotometr pfistroje detekuje nizkou hladinu hematokritu, orientaéné nizSi nez 30%, ve fazi méreni
vzorku, software pfistroje vytiskne symbol * (hvézdi¢ka) pobliz vysledku ESR, tento symbol varuje operatora
pred moznou anémii

DODATEK B (vyznam NF)
Objevi se, kdyz systém neni schopen nasat krev.
MoZnosti: PFili§ nizka
e Vychylka jehly neni dostatecnd, a proto jehla nemlze nasat krev.
Kontaktujte servis ke zvySeni vychyleni jehly uvnitf zkumavky:

. . R, . . . . OK
e Vychylka jehly je pfiliS vysokéa, a proto jehla nemuze nasavat krev,

protoZe jeji Spicka je nad hladinou krve. Kontaktujte servis ke sniZzeni

vychyleni jehly uvnitf zkumavky:
o PFistup vzduchu do kapilary béhem aspirace. PFlis vysoka

Kontaktujte servis, maze byt zni€ena koncova ¢ast kapilary, ktera se
dotyka zakladny jehly.
Kapilary je proto nutné vymenit a upravit analogickou desku. Chcete-li to provést, zavolejte <

¢ Jehla je Caste€né ucpand, prutok je omezeny. Fotometr proto nacita krev smichanou se vzduchem.
Zkontrolujte nebo vymérite jehlu.

e Gumova trubicka €erpadla neni schopna spravné nasavat krev. Kontaktujte servis za Ucelem vymény
trubice.

DODATEK C (vyznam NR)

NR je vytiSténa zprava, kterd upozorfiuje operatora, Ze vysledek neni spolehlivy.

Cteci jednotka detekuje pfechod mezi vzduchem (prazdna kapilara) a krvi, nikoli vSak spousténi agregace.
Nékdy to mize byt zpGsobeno Spatnou smiSenou krvi nebo je pfitomna sraZzenina uvniti bunky nebo by ve
zkumavce neni dostate¢né mnoZstvi krve. V dusledku toho je vysledek ESR oznacen jako NR, protoZe neni
spolehlivy.

Moznym FeSenim je pFedmichani vzorku (odkaz na ,PROVOZ KLAVESNICE" (odstavec pfed michanim) a
nasledny analyticky cyklus.
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DODATEK D (latexové kody zadané ruéné)

Pokud skener neni schopen precist jeden nebo vice kddu ze tfi, mize byt Stitek zni€en nebo nespravné
aplikovan, kazdy zmeSkany kod Ize zadat ru¢né (*), ale musi byt respektovana sekvence vloZeni zkumavek.
Pfed smichanim by se mély na displeji zobrazit zpravy jako:

STDN 2 V takovém pfipadé zadejte Uplny kéd zkumavky oznacené €islem 2.
J Mezera mezi obéma €astmi kddu bude pfifazena automaticky.
Displej 23
STDN 3 V takovém p_ﬁpadé zad,ejte_up,lny kod zkumavky oznaéené cislem 3.
Mezera mezi obéma ¢astmi kddu bude pfifazena automaticky.
Displej 24
STDN 4 V takovém p_ﬁpadé zad,ejte_up,lny kod zkumavky oznaéené cislem 4.
Mezera mezi obéma ¢astmi kddu bude pfifazena automaticky.
Displej 25

(*) Stisknutim 2x tla¢itka CLEAR se vratite zpét na HLAVNI
MENU, obnovite zkumavky a poznamenejte si tfi kody.
Poté znovu stisknéte tlacitko 6 a restartujte proces Fizeni.

POZNAMKY:

Pokud identifikaéni kod precteny skenerem neni stejny jako zobrazeny kdd, je mozné kéd vymazat stisknutim
CLEAR a opakuijte ¢teni.

Pokud skener nedokédze precist jeden nebo vice ze tfi kddd béhem druhého nebo zbyvajicich Ctyf procest
latexové kontroly, displej zobrazi kod uloZeny pfi prvnim kontrolnim procesu. V takovém pfipadé stisknéte
klavesu ENTER a ulozeny kod bude automaticky potvrzen.
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DODATEK E (poznamka pro analytické cykly a myti)

1. Cyklus nelze prerusit a viozit dalsi vzorky k analyze.
2. PovloZeni ¢tvrtého stojanu a zavieni dvefi se automaticky spusti cyklus analyzy.
3. Do rotoru Ize vloZit 18 vzorkud + dva s destilovanou vodou uvnitf pro automatické myti.

4. Pokud je dostupnost kreditl nizsi nez planovana a uloZzena v nastaveni, tiskarna vytiskne varovani,
jakmile dojde k priblizeni k uréené dostupnosti. Napf. ESR 200 varovani (<1500).

Dulezité: Abyste se vyhnuli moZznému ucpéni kapilary nebo jehly, pouZzijte maximalné dvakrat stejné
myci zkumavky.

DODATEK F (poznamka k automatickému pranfi)

Analyzator vyZaduje dvé zkumavky pro automatické myti, musi byt vioZeny do polohy 19 a 20 rotoru:

e ... pfi prvnim cyklu analyzy nového pracovniho dne za pfedpokladu, Ze analyzator byl vypnut na noc.

e ... pfi prvnim cyklu analyzy po rozsviceni. Kdyz je ve skute¢nosti VYPNUTO, analyzator ztrati veSkeré
informace tykajici se vlozenych zkumavek.

e ... pfi prvnim cyklu analyzy po automatickém provedeni myti.

e ... pokud se provadi automatické myti mezi jednim a druhym cyklem analyzy, protoZze mezitim je

naplanovany €as skoncil. V nasledném cyklu analyzy budou znovu vyZadovany zkumavky.

Analyzator pro automatické myti nevyZaduje dveé zkumavky:
e ... kapildra byla promyta ru¢né.
e ... novy cyklus analyzy byl spustén pfed koncem pfedem nastaveného Casu, protoZe voda se ze
zkumavek nenaséla.
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Vyrobce: ALIFAX s.r.l.
Vyrobni misto:
ALl Via Merano 30 33045 Nimis (UD) Italie
FA Tel +39 0432 547454

Fax +39 0432 547378

L

Pravni stranka:

pfes F. Petrarca 2
Isola dell'Abba

35020 Polverara (PD)
Tel. +39-049-0992000

web www.alifax.com
DPH: 1T04337640280

CE€ivo
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DEZINFEKCNi FORMULAR

Modul musi byt vypin&n technikem laboratofe / servisem a pfipojen k pFistroji pred odeslanim. Cisténi nastroji mize byt obtizné,
pokud jde o odstranéni etiologickych ¢inidel TSE (Spongiformni encefalopatie pfenosnd). Uvadi se, Ze po expozici pfipravkim
TSE s vysokym titrem muze detekovatelnd infekénost zlstat vazana na povrch laboratornich pfistroji. Odstranéni vSech
adsorbovanych bilkovin pouzitim hydroxidu sodného nebo dezinfekénich prostfedkd uvolriujicich chlor (napf. 20 000 ppm. chloru
po dobu 1 hodiny) jsou povazovany za pfijatelné pristupy tam, kde zafizeni, nelze vyménit, protoze bylo vystaveno potencialné

kontaminovanému materialu.

Popis dezinfekénich postupt, které ma laboratof provést:

Zapnéte pristroj:

OK
»  Provedte nésledujici postup myti
1. Provedte prvni myti pomoci dvou zkumavek naplnénych destilovanou vodou. 0
2. Provedte druhé myti jednou zkumavkou naplnénou vodou a jednou zkumavkou naplnénou
chlornanem sodnym 0
3. Dobfe vyprazdnéte a vycistéte odpadni nadrz, abyste zabréanili tomu, aby uvnitf zistala 0

zbytkova krev

Pro likvidaci obsahu odpadni nadrze dodrZujte standardni bezpe€nostni postupy pouzivané v
laboratofi.

Pokud z divodu poruchy nelze pfistroj zapnout, oznacte jako NOK.

Popis dezinfekénich postupt, které ma provést inZzenyr servisu:

Pouzivejte ochranné nastroje (rukavice a bryle) a odstrarite kryt pfistroje.
Pokud laboratorni operator oznacil postup myti jako NOK, ovéfte, zda je mozné provést néjakym zplsobem postup myti.

»  Provedte nésledujici postup myti OK
1. Provedte prvni myti dvéma zkumavkami naplnénymi destilovanou vodou a

2. Provedte druhé myti jednou zkumavkou naplnénou vodou a jednou zkumavkou naplnénou
chlornanem sodnym, 0
3. Vyprazdnéte a vycistéte dobre odpadni nadrz, abyste zabréanili tomu, aby uvnitf zistala O

zbytkova krev

Pro likvidaci obsahu odpadni nadrze dodrZujte standardni bezpe€nostni postupy pouzivané v
laboratofi.

Pokud z ddivodu poruchy nelze pfistroj zapnout, oznacte jako NOK.

Chcete-li pokracovat v dezinfekénim postupu, vypnéte pfistroj a odpojte jej od napajeciho kabelu.

» Pokud jsou nékteré ¢asti uvnitf pristroje kontaminovany krvi:

1. Postrikejte ¢asti dezinfekénim prostfedkem (kationtové povrchové aktivni latky). E
2. Setfete kapalinu z postfikovanych ¢asti absorp&nimi papirovymi ruéniky. ad
3. Omyjte vodou a osuste papirem 0

NOK

NOK
O

Pro likvidaci kontaminovanych latek a obsahu odpadnich nadrzi dodrZujte standardni bezpeénostni postupy pouzivané
Vv laboratofi.

» Pokud nejsou Zadné ¢asti kontaminované krvi:
Omyijte vodou a osuste absorp&nim papirem N

[

V pfipadé, Ze kontaminovany material pronikne dovnitf pfistroje (termostatovana deska), JE POVINNE UVEST NA
PRISTROJI a na DEZINFEKCNIM FORMULARI, Ze kontaminovany material pronikl dovniti pfistroje a nebylo jej
mozné eliminovat pomoci externiho dezinfekéniho postupu.

Pokud byla dezinfekce provedena, vystfihnéte pravou dolni stranu stranky | ,
(nebo si vytvorte fotokopii) a pfiloZte Stitek do prepravnich dokladd. | DEZINFIKOVAN
|
|
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ROLLER 20-LC

Rev. 2.2 — Plati od 2024-01-31

PROVOZNI SPECIFIKACE

Nazev zafizeni: ROLLER 20 (Sl R20-LC): model s termoplastickym bilym krytem a latexovou kontrolou.

Zamyslené pouziti: ROLLER 20 je automatizovany diagnosticky analyzator in vitro pro kvantitativni stanoveni
rychlosti sedimentace erytrocytli (ESR) ve vzorcich lidské krve s EDTA od dospélych a
détskych pacient s podezfenim na zanét.

ROLLER 20 poskytuje vysledky pro informovani klinického managementu o zavaznych a
nezavaznych stavech vyZadujicich dalsi diagnostické vySetfeni a hodnoceni klinického
stavu.

LékaF provadi hodnoceni na zakladé informaci poskytnutych pfistrojem pomoci svych
odbornych znalosti, dovednosti a schopnosti pozadovanych mistnimi zakony.

Princip méreni: Kvantitativni kapilarni fotometrie pro stanoveni rychlosti sedimentace erytrocytt (ESR)

Pfi prvnim dennim zapnuti pocCkejte 3 minuty pfed zahajenim analytického cyklu,
abyste umoznili tepelnou stabilizaci.

Pristroj pouziva technologii, ktera umozriuje méfeni ESR pfi stabilizované teploté
37°C (£0.5°C) /98,6°F (+0,9°F)

Vysledky ESR: vysledky jsou vytistény v mm/h v rozsahu od 2 do 120 mm/h.

Pozadavky na vzorek:

Vzorek musi byt plna krev a musi byt odebran v antikoagulantu EDTA.

Vzorek krve nesmi byt koagulovan ani hemolyzovan.

Bylo by lepsi testovat vzorek béhem 4-6 hodin od venepunkce nebo do 24 hodin,
pokud je udrzovan pfi +4/+8 °C (+39,2/+46,4 °F), za predpokladu, ze se pred
testovanim zahfeje na pokojovou teplotu.

Minimalni objem krve (mrtvy objem) je 800 mikrolitrd.

Pracovni objem je 175 mikrolitr(i (pramér) s vyjimkou prvnich dvou vzorka, pro které je
zapotfebi dalSich 116+/ -10% mikrolitrd pro zakladni natér (232+/ -10% v pfipadé, ze
existuje pouze jeden vzorek).

Vzorky se oddéli do kapilary pomoci vzduchové bubliny asi 530 mm (255 mikrolitrd).

V ptipadé pouziti vzorku pochazejiciho od pacientl postizenych onkologickou patologii,
poznamenavame, Ze vysledek ESR téchto vzorkd by nakonec nebyl spolehlivy, jak je
vysvétleno v kapitole ,Limity metody“ odstavec 2.

Pozadavky na e  Zku$ebni zkumavky 13x75 mm (0,512 x 2,953 palce) jako BD Vacutainer® nebo Greiner Bio-

zkumavku: One Vacuette® nebo o prdméru 13 mm a vySce 75 az 83 mm (2,953 az 3,268 palce), véetné
vika (jako napfiklad zkumavky Sarstedt Monovette® o rozmérech 11,5x66 mm (0,453 x 2,598
palce) bez vicka).

e  Zkumavky ,BD Microtainer MAP®" je mozné pouzivat pfimo (také ve spojeni s jinymi 13x75
zkumavkami (0,512 x 2,953 palce) bez pouZiti adaptéru (ale mize byt nutné ovéfit, zda je jehla
spravné nasazena v pripadé objemu nizsich nez 500 uL

e Pro tyto modely zkumavek je mozné pouzit ,Sarstedt S-Monovette EDTA®", ,détskou
zkumavku Tapval®", ,détskou zkumavku BD Vacutainer®" je nutné pouzit specifické adaptéry
zkumavky, stejné jako by mohlo byt nutné ovéfit posun jehly nastavenim jeho vychyleni v
pFipadé objemu nizSich nez 500 uL

e Obecné plati, ze za uCelem dosazeni dobré homogenizace vzorku je v kazdém pfipadé
doporuceno, aby objem vzorku nemél prekrocit 50-60 % celkového objemu zkumavky.

Sarstedt Tapval BD Vacutainer
m S-Monovette détska détska
F EDTA 1,2 ml zkumavka a t zkumavka a
détska = S1195590 = SI1195593
+ zkumavka a Tube Adaptér i Tube Adaptér
S1195595 = i
= Tube Adaptér -

Tento dokument je vyhradnim vlastnictvim spole¢nosti ALIFAX s.r.l. davérny a neni volné zverejnitelny.

Autorska prava 2024

V8echna prava vyhrazena
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Lze pouzit spole¢né s dalSimi zkumavkami 13x75 mm, pokud je objem krve alespor

BD Microtainer MAP 250uL a pfi dodrzeni nasledujiciho postupu: kazdou zkumavku otoéte dnem vzhdru a
otocte vickem, aby se krev dostala dold k vicku pfed vloZzenim zkumavky do stojanu
od 250 do 500 uL Lze pouzit spole¢né s dalSimi zkumavkami 13x75 mm, pokud je objem krve alespon

250uL a pfi dodrZeni nasledujiciho postupu: kazdou zkumavku otoéte dnem vzhdru a
(. otocte vickem, aby se krev dostala dolu k vi¢ku pfed vioZenim zkumavky do stojanu.
Lm\ détska kyveta
e do 13x75mm zkumavka
s propichnutelnym
—so—  Vickem

—375—
—250—

| nevyzaduje
adaptér

B0 Microtainer MAP
K2 (OTA Lomg
REF 363706

Kompatibilita détskych zkumavek; pro jakykoli jiny druh zkumavky se obratte se na svého distributora Alifax

Operativni vykony:

e Pristroj nabizi tfi rychlosti michani (60 ot/min, 32 ot/min, 24 ot/min) a dobu analyzy na
kazdého vzorku je 20 sekund. Michani vzorkd se provadi plnym ota¢enim zkumavek.

o P¥i rychlosti 60 ot/min a 140 michacich cykll je mozné zpracovat maximalné 126 vzorku za
hodinu bez ohledu na ¢as potfebny k naloZeni/vyloZeni vzork( z pristroje. Pfi této specifické
rychlosti (60 ot/min a 140 cykld) je prvni vysledek k dispozici po 2,3 minutach michani a 20
sekundach analyzy; ostatni vysledky (od 2. do 18.) se ziskaji kazdych 20 sekund.

e Pfi rychlosti 32 otaéek za minutu a 140 cykld michani je mozné zpracovat maximalné 100
vzorkl za hodinu bez ohledu na ¢as potfebny k naloZeni/vyloZzeni vzorkd z pFistroje. PFi této
specifické rychlosti (32 ot/min a 140 cykld) je prvni vysledek k dispozici po 4,4 minutach
michani a 20 sekundach analyzy; ostatni vysledky (od 2. do 18.) se ziskaji kazdych 20
sekund.

e Michani vzorkl se provadi na zacatku analyzy za ucelem disagregace erytrocytl. Pfipadna
neucinna disagregace by mohla ovlivnit vysledky dané pfistrojem, jehoz systém méreni je
zalozen na detekci kinetiky agregace €ervenych krvinek.

e Pro dosazeni vhodné homogenizace vzorku nastavte pfistroj na stfedni otacky (32 ot/min) a
140 cykla.

¢ VySe uvedena propustnost mlZze byt snizena v pfipadé pfipojeni k hostitelskému pocitaci s
¢asem vystupu odpovédi delsi nez 1 sekundu.

e Zvukovy alarm v pfipadé chyby nebo poruchy: pfistroj vydava fadu zvukd 62,5dBA, dokud
nebude chyba vyfeSena.

Kapacita: 20 poloh, 18 pozic pro vzorky plus 2 pozice pro myti zkumavek.

Analytické vlastnosti (ziskané z 3 ml zkumavek):
Zkousky provedené s pouzitim Test1 jako srovnavaciho nastroje [1]:

Korelace: R?2=0.97, Sklon: 0.942
Opakovatelnost:
Vyhodnoceno provedenim 5 replikatt za pouziti stejnych vzorka v krvi [2]

Rozsah hodnot N° Variaéni
ESR (mm/h) Vzorky koeficient (%)
0—20 10 8.96
21-40 11 4.06
41 - 60 8 2,78
61-80 5 2,70
81-120 3 2.38

37 4.99

K provedeni tohoto hodnoceni, bylo pouzito 37 vzorkd, ziskani primérné CV% = 5% v
rozmezi od 0-120 mm/h
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Omezeni metody:

ROLLER 20-LC

Rev. 2.2 — Plati od 2024-01-31
Stabilita vzorki uchovavanych po dobu 24 hodin pfi pokojové teploté:
Chcete-li zobrazit uc¢inky riznych metod ukladani na hodnotu ESR, 272
K3EDTA-antikoagulované vzorky plné krve, z nichz nékteré byly skladovany pfi 4 °C
a nékteré dalsi pfi teploté mistnosti, byly analyzovany po 4 hodinach a po 24 hodinach
na zafizeni TEST1. Byla nalezena dobra korelace mezi vysledky po 4 hodinach a po 24
hodinach na vzorcich skladovanych pfi 4 °C (r=0,980). Ty skladované pfi pokojové
teploté ne korelovaly stejné dobfe jako ty skladované pfi 4 °C, ale stale mély velmi
dobrou korelaci (r=0,917) (3).

1. Fenomén sedimentace erytrocytd souvisi se vzorkem cerstvé krve a je prechodny (9).
Nejedna se tedy o korpuskularni nebo molekularni slozku krevniho vzorku. Postupy pro
stanoveni ESR podléhaji vice proménnym, s rliznymi stupni vlivu. Diky ESR pfistrojovému
vybaveni Alifaxu, jak bylo prokazano &etnymi védeckymi studiemi, na svou technologickou
inovaci, dokazala pfekonat mnohé z téchto proménnych, Uplné zruSeni nékterych z nich
(napf. vertikalita méficiho zafizeni pfijatého spole€nosti klasicka Westergrenova technika,
teplota, vibrace) a délat ostatni téméf zanedbatelné (napf. nizkd hodnota hematokritu
vzorku). Z tohoto divodu se pfi provadéni analyz porovnavaji rizné metody a technologie z
téch, které pouziva pfistrojové vybaveni Alifax ESR, se doporucuje zvazit vliv tyto proménné
maji na vySe uvedenych metodéach.

2. ,Sedimentace erytrocytll zlstava pouze Caste¢né chapanym jevem... je nespecificka
reakce (z klinického hlediska)...“ (9) ' ktera je ovlivnéna nékolika technickymi aspekty
(5).,ESR je ¢asto normalni u pacientl s rakovinou...” ®,

Mezinarodni pokyny pro diagnostiku a 1é€bu mnohocetného myelomu nezmifiuji rychlost
sedimentace erytrocytt (6 )Existuji vSak vnitrostatni pokyny, které zahrnuji ESR spolu s
dalSimi klinickymi testy. Dale je tfeba zduraznit, Zze i kdyz byly potvrzeny analytické
vykonnosti TEST1 u pacientll postizenych mnohocetnym myelomem (7 8, vyskytly se
pfipady pacientl postizenych mnohocetnym myelomem, u nichZz TEST1 Laboratorni
analyzator ESR ve srovnani s jinymi metodami hlasil klinicky negativni hodnoty ESR.

Dale je v pfitomnosti téchto onemocnéni a/nebo jinych onkologickych patologii mozné
pozorovat odchylky od jinych metod, protoze dalsi jevy kromé tvorby rouleaux mohou
prispét k sedimentaci, jako je napfiklad tvorba amorfnich agregatl (krystalizace
paraproteintd nebo mineralnich latek, jako je vapnik) vzniklé zménou kostni tkané.

Poté se dlirazné doporucuje provést dalsi testy spoleéné s TEST1 ESR v diagnostice
rakoviny, protoze normalni hodnota ESR nestadi k vylouceni, Zze pacient neni touto
patologii ovlivnén.

3. Michani vzorkd je naprogramovano na zacatku analyzy za ucelem dezagregace
erytrocytl. Neefektivni disagregace by mohla ovlivnit vysledky dané nastrojem, ktery ve
skute¢nosti méfi kinetiku agregace erytrocyt.

4. VySe uvedené vykony pfistroje byly ziskany pomoci zkumavek o objemu 3 ml a velikosti
13x75 mm s antikoagulantem KsEDTA. Tento druh zkumavek ma dostatecny objem
vzduchu, ktery podporuje homogenizaci krve a nasledné reprodukovatelnost vysledka.

ENVIRONMENTALNI A FYZICKE SPECIFIKACE

Pripustné podminky prostiedi pro provoz: teplota od +10 do +30°C. (+50/ +86°F),

vlihkost od 15% do 85% - bez rosy

Pripustné podminky prostiedi pro prepravu a skladovani:

Velikost a hmotnost:

teplota: od -20 do +65° C. (-4 az +149°F),
vlhkost: od 5% do 95% - bez rosy, bez ndmrazy

Sirka: 32 cm (12,60 in)
hloubka: 56 cm (22,05 in)
vyska: 58 cm (22,83in)
hmotnost: 23,2 kg (51,15 Ib)
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Baleni: Kartonova krabice sirka: 41 cm (16,14in)

hloubka: 64 cm (25,20 in)
vyska: 65 cm (25,59 in)

hruba hmotnost: 35 kg (77,16 Ib)
objem: 0,1706 m?® (6,025 ft®)
Paleta: Ne

ELEKTRICKE SPECIFIKACE

Napéti: 230 Vac + 10% nebo Vykonové nevyhody: 100 VA, asi 56W
115 Vac + 10% volitelny s voli¢em napéti Zapnéte nevyhody: 225VA, asi 135 W

Frekvence: 50 nebo 60 Hz + 2 Hz

Klasifikace: Tfida | (EN61010-1 - IEC 1010-1 — CEI 66-5); OVC I

DALSi OPERATIVNi SPECIFIKACE:
Odvod tepla v prostiedi: cca 190 BTU/hod Hluk :54,0 dB (A)

Maximalni jmenovita nadmoiska vyska: 3000 mt asl

Komunikace: 2 sériové porty RS232 DB 25 umisténé na zadni strané pfistroje:
Port 1 je ur€en pro pfipojeni externiho skeneru
Port 2 je ur€en pro pfipojeni pfistroje k hostitelskému pocitadi

Fungovani: Pristroj je navrzen tak, aby zlstal zapnuty 24 hodin denné, je v§ak
Doporucené jej vypnout na konci pracovniho dne. Realizovat myci postup pomoci 3 mycich zkumavek.
Bude tak zajisténa dlouha Zivotnost kapilary a snimacu.

Omezeno pro: Pristrojovy inzenyr pro zafizeni pro vnitfni a suché prostredi,
Stupen znec€isténi: Stupen 2
Zivotnost pristroje: 10 let (pokud je udrzba provadéna spravné)

SPOTREBNIi MATERIAL
Papir do tisk&rny: Termalni valec 57 mm (2 244 palct) x 25 metrd (82 ft) (kod SI19580001 4 role)

Smart Card: V souladu se specifikacemi ISO 7816-1 - 85,6 x 54 x 0,8 mm (3 337 x 2 126 x 0,0321 in) - kédovano
pomoci proprietarniho algoritmu Alifax.
K dispozici pro 1 000 (kéd SI 195.901) - 4 000 (kod Sl 195.904) - 10 000 (kéd Sl 195.910) - 20 000
(kéd Sl 195.920) testl/Univerzalni karta pro prfistroje TEST1 (TEST1, MicroTest1, Roller20LC |,
Roller20PN, Roller20MC, Roller10pn).

Odpadni nadrz: 250 ml plastova odpadni nadrz se $roubovacim uzavérem (kod S110280101)

INTERNI KONTROLA KVALITY

Latexové kontroly: S cilem zarucit vzdy optimalni vykon pfistroje, se doporu€uje denné pouzivat latexové kontroly.
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Latexové kontroly pro analyzatory fady TEST 1 umoznuji kontrolu kalibraéni stability TEST1
(TEST1, MicroTestl, Roller20LC, Roller20PN, Roller20MC, Roller10pn a JO-PLUS. Jsou k dispozici
ve dvou druzich zkumavek:

¢ 13x75mm (0,512 x 2,953 v Greiner:
Latexové kontroly (6 testti) - kod SI 305.100-
A; Latexové kontroly (30 testul) - kod Sl
305.300-A.

¢ 11,5x66mm (0,453 x 2,598 palce) Sarstedt:
Latexové kontroly (6 testt) - kod S| 305.102-
A; Latexové kontroly (30 testa) - kod SI
305.302-A.

RUZNE/DALSI FUNKCE
Identifikace pacienta: Externi ¢tecka ¢arovych kéda CCD (S1195820).

Spoleéné vilastnosti: - Novy design s termoplastickym krytem, pfedni dvefe pro snazsi pfistup k odpadni nadrzi
a k jehle.
- Zjednodudeny postup vymény jehly magnetickym odemykanim a Sroubovou jehlou
- Automatické otaceni kola béhem vkladani/demontaze zkumavky.
- Automatické naplnéni na konci michaciho cyklu.
- Zjednodusené stahovani Cipovych karet pomoci jedné operace.
- Automatické myti, pokud neni detekovan zadny krevni tok po tfech po sobé jdoucich
zkumavkach.
- Automatické myti na konci cyklu analyzy (programovatelné od 0 do 99 minut).
- Kontrola fotometru na konci kazdého myti, aby byla zajisténa nepretrzita kontrola pfistroje.
- Management of Latex Controls Kit pro analyzatory TEST1 S| 305.100-A/SI 305.102-A (6
testll) — SI 305.300-A/SI 305.302-A (30 testd) pro kontrolu kalibraéni stability pFistroje.

REGULACNI INFORMACE:

Klasifikace IVD
UDI-DI (GTIN13) 8056040142684
. APPARECCHIATURE PER VELOCITA DI ERITRO-
Kéd CND W02029001 SEDIMENTAZIONE
K6d EDA-CER Kod produktu: GKB Regulagdni C|_slo: 864.5800 Automatizované zafizeni pro
rychlost sedimentace
. Dal$i_HHIHC Hardware + pfislusenstvi + spotfebni
Kéd GIVD 23.09.10.01 matenial + software
An electrically-powered automated or semi-automated
. laboratory instrument intended to be used to determine
Kod GMDN 56691 the erythrocyte sedimentation rate (ESR) of red blood
cells in an anticoagulated whole blood specimen.
REFERENCE:

(1) M. Plebani, S. De Toni, M.C.Sanzari, D. Bernardi a E. Stockreiter: ,The TEST1 Automated System®, American Journal of Clinical
Pathology, Vol. 110,1998

(2) M. Plebani a E. Piva: ,Erythrocyte Sedimentation Rate“, American Journal of Clinical Pathology, sv. 117,2002

(3) E. Heverin (Galway-Mayo Institute of Technology, Irsko):* Comparison of the Westergren method versus the TEST1 technique for
determining the Erythrocyte Sedimentation Rate®, kvéten 2002, soukroma komunikace

(4) NCCLS ,Reference and Selected procedure for the Erythrocyte Sedimentation rate (ESR) Test; Approved Standard-Fourth Edition®, sv.
20¢. 27
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(5) Sox HC, Liang MH: , The Erythrocyte Sedimentation Rate“, Annals of Internal Medicine 1986; 105:515-523.
(6) NCCN (National Comprehensive Cancer Network) Clinical Practice Guidelines in Oncology “Multiple Myeloma” (V.1.2007)

(7) Ajudi et al.: ,“Determination of the length of sedimentation reaction in blood using the TEST 1 system: comparison with the Sedimatic 100
method, turbidimetric fibrinogen levels, and the influence of M-proteins®, Clin Chem Lab Med 2006; 44 (7): 904-906

(8) Mercurio S. et al.: ,Confronto tra due metodi per la determinazione della VES in pazienti con mieloma“, 37° Congresso Nazionale SiBioc,
11-14 fijen 2005 Roma

(9) HO02-A5 obj. 31 C. 11 PROCEDURES FOR THE ERYTHROCYTE SEDIMENTATION RATE TEST; SCHVALENA NORMA —
APPROVED STANDARD - FIFTH EDITION

(10) Automated measurement of the erythrocyte sedimentation rate: method validation and comparison lvana Lapi¢*, Elisa Piva, Federica
Spolaore, Francesca Tosato, Michela Pelloso a Mario Plebani Clin Chem Lab Med 2019

(11) ICSH recommendations for modified and alternate methods measuring the erythrocyte sedimentation rate Kratz. Plebani M. Peng Y.K.
Lee R. McCafferty S.J. Machin jménem Mezinarodni rady pro normalizaci v hematologii (ICSH) — International Journal of Lab

Hematology
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