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Wymagania srodowiskowe i wymiary

WYMAGANIA ELEKTRYCZNE
Napiecie
Czestotliwos¢

Maksymalny pobér mocy
wejsciowej

Zuzycie w stanie
bezczynnosci

Bezpieczniki

Ochrona przed porazeniem
elektrycznym

Kategoria instalacji

WYMIARY
Wysokos$é
Szerokos¢
Gtebokosé
Masa

Masa z opakowaniem

WARUNKI PRACY
Temperatura

Maksymalna wilgotnosé¢
wzgledna bez kondensacji

Maksymalna wysokos$é n.p.m.

Ochrona przed porazeniem
elektrycznym

Stopien zanieczyszczen

Maksymalne wahania
napiecia zasilania

GRIFOLS

100-240 V
50-60 Hz
600 W

30 VA

2x T6.3AL 250V, 5 x 20 mm
Klasa |
Kategoria przepieciowa Il

(poziomy lokalne, narzedzia, sprzet
przenosny itd.)

91cm

110 cm (bez monitora)
71cm

Okoto 173 kg

Okoto >193 kg

od 15°C do 30°C

85%

3000 m

Klasa |

2

+10% napiecia znamionowego

Dane funkcjonalne
PRZEDZIAL NA PROBKI
Pojemnosé

System tadowania

Ciggte tadowanie
i wytadowanie prébek

Awaryjne zarzadzanie
prébkami

Pojemniki na prébki

Ztaczki do probéwek

Rozmieszczanie prébek
Liczba igiet
Wykrywanie poziomu

Wykrywanie skrzepéw
w prébkach

Rozciericzanie prébek

Identyfikacja prébek
dodatnich

Typ kodéw kreskowych na
prébkach

do 72 probodéwek jednoczesnie

do 6 statywow, z ktérych kazdy
posiada 12 pozycji

Tak

Tak

Standardowo: probowki

z tworzywa sztucznego lub szkta
o nastepujgcych wymiarach:

9 < @ <16 mm, dtugosc: <100 mm

Brak, z wyjatkiem probodwek
pediatrycznych (ta sama potka
pediatryczna jak w przypadku
systemu Erytra® 16,5 cm x 5,5 cm
x 9,5 cm)

Ciggte i losowe
Tigta
Tak, w igle

Tak, w igle

Tak, za pomoca $rodka
rozcienczajgcego DG Gel

Sol i specjalnego stanowiska
wyposazonego w samodzielnie
oczyszczajacy sie pojemnik

Tak

Przeplatany 2z 5

Kod3z9

Codebar

EANS8/EAN 13/JAN8/JAN 13
Kody 128 A, B i C (ISBT 128)
Inne w trakcie przygotowan

TYPING



Dane funkcjonalne
PRZEDZIAL NA ODCZYNNIKI

Rozmieszczanie odczynnikéw

Mieszanie odczynnikéw
System tadowania
odczynnikéw

Zatwierdzone odczynniki

Fiolki z odczynnikami

Automatyczna identyfikacja
odczynnikéw

Do 46 odczynnikéw (34
odczynnikéw z krwinkami
wzorcowymi (RRBC) + 2 DG Gel
Sol + 10 surowic odpornosciowych)

Tak, do 34 pozycji (RRBC)

Za pomoca 2 wyjmowanych
statywow i podtuznych szuflad
umozliwiajacych staty dostep

Odczynniki zatwierdzone przez
Grifols

17 < @ < 21,3 mm $rednicy

Tak, za pomoca koddw kreskowych

STANOWISKO PODAWANIA KART

Pojemnosé

System tadowania

Statyw serwisowy

Ciagte tadowanie
i wytadowanie

Liczba réznych rodzajéw kart
DG Gel® w uzyciu

WIROWKI | INKUBATORY
Liczba wiréwek

Pojemnos¢ wiréwek

Czas wirowania
Czas inkubacji

Temperatury inkubacji

Liczba inkubatoréw

Pojemnosé inkubatoréw

STANOWISKO ODCZYTU

System odczytu

PRZEPISY

Maksymalnie 200 kart
(1600 badan)

Potki na karty DG Gel® tadowane
bezposrednio do 2 niezaleznie
otwieranych szuflad

12 pozycji
Tak

Do 8 réznych rodzajow kart DG Gel®

2 niezalezne wirdwki

12 kart w kazdej wiréowce (tacznie
24 karty)

9 minut
15 minut (wedtug potrzeby)

24°C i 37°C
(w zaleznosci od wybranych badan)

3 niezalezne inkubatory

12 kart/inkubator

Odczyt w wysokiej jakosci i kolorze
za pomoca kamery CCD

Analizator Erytra Eflexis® posiada oznaczenie CE zgodne
z dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dn. 27
pazdziernika 1998 r. w sprawie wyroboéw medycznych uzywanych do

diagnozy in vitro

GRIFOLS

ROZTWORY SYSTEMOWE | ZUZYTE
Roztwory systemowe Rozcienczony ptyn Grifols DG Fluid A
do uktadu ptynéw

Rozcienczony ptyn Grifols DG Fluid

B do mycia zewnetrznego oraz
koncowego ptukania uktadu ptynéw
Pojemniki i pojemnosé 1 pojemnik na ptyn Grifols DG Fluid A (6 1)
(mozliwos$¢ zwiekszenia objetosci do 12 I*)
1pojemnik na ptyn Grifols DG Fluid B (6 I)
(mozliwos¢ zwiekszenia objetosci do 12 I*)
2 pojemniki na zuzyte roztwory

(6 I/pojemnik)

1pojemnik na zuzyte karty

(do 100 w petni zuzytych kart)
*Opcjonalnie mozliwos¢ odprowadzania
zuzytych ptyndw

Odprowadzanie zuzytych
ptynéw

Mozliwos¢ odprowadzania zuzytych
ptyndw bezposrednio do instalacji
odptywowej laboratorium

Masa pojemnika (po
napetnieniu)

> 6 kg

Monitorowanie
napetnienia pojemnika

Tak, wedtug masy

INNE

» Maksymalna wydajnosé: 50 kart/
godz. (400 wynikéw/godz.)'

« Petne oznaczanie grup krwi ABO/Rh:
35 prébek/godz.?

» Badanie pod katem obecnosci
przeciwciat (I, Il, l11): 72 prébki/godz.

» Oznaczanie z badaniem
przesiewowym: 23 prébki/godz.®

Predkos¢ pracy

Okres przydatnosci 7 lat

Wyjscia do urzadzen
peryferyjnych

Standardowe interfejsy:

* 3 ztacza RS232

* 8 portéw USB (4 z przodu, 4 z tytu)
« 2 ztacza LAN

Potaczenie zdalne Tak, aplikacja sieciowa umozliwia
upowaznionym OPERATOROM dostep
do:

* Schematu pracy

* Wynikéow

» Bazy danych

* Kontroli jakosci

« Zarzadzania uzytkownikami

Zdalna diagnostyka: pracownicy
wsparcia technicznego/
specjalistycznego moga zdalnie
potaczyc sie z systemem

Wydajnosc pracy zalezy od wybranych profili:

1 Wyniki uzyskiwane przy: DG Gel* fenotyp Rh + Kell

2 Wyniki uzyskiwane przy: DG Gel® ABO/Rh (2D) (profile: A, B, AB, D1, D2, Ctl., N/Al, N/B)
3 Wyniki uzyskiwane przy: DG Gel” ABO/Rh (2D) z badaniem przesiewowym pod katem
obecnosci przeciwciat (I, I, 111

DANE OPROGRAMOWANIA
System operacyjny W7

Zainstalowane
oprogramowanie

Oprogramowanie Erytra Eflexis®

Ochrona antywirusowa Program McAfee Embedded Control

Protokét potaczenia z LIS  Protokét ASTM

Grifols Polska Sp.z.0.0
Grzybowska 87
00-844 Warszawa
Polska

Tel: +48 22 3788562
Fax: +48 22 5040642

Diagnostic Grifols S.A.
Pg. Fluvial, 24

08150 Parets del Valles,
Barcelona - Hiszpania
Tel. +34 935 710 400



TRANSFUSION MEDICINE

erytra,

eflexis:

System, ktory dostosowuje

sie do biezacych potrzeb - ~
— F ’ | niezaleznie od przebiegu pracy

iy |

Tok pracy kazdego laboratorium wyglada inaczej, dlatego Grifols oferuje
asortyment urzadzen opracowanych specjalnie z mysla o réznych

erg tra potrzebach.
]
® Dzi$ nasza oferte poszerza Erytra Eflexis - kolejny krok naprzéd w ewolucji
skalowalnych rozwigzan do oznaczania grup krwi od Grifols.

Przedstawiamy nowe urzadzenie Erytra Eflexis

Dopasowany do
. Elastycznos¢ rozwigzania Erytra Eflexis pomaga wydajnie zorganizowac
pOt rze b ka Zd eg O przebieg procesdw w laboratorium oraz usprawni¢ codzienng prace. System

H umozliwia szybkie uzyskanie wiarygodnych wynikdw, dzieki ktérym zwieksza
Ia bo rato rl u m sie bezpieczenstwo pacjentow.

POWERED BY

D(.-lgel®

TECHNOLOGY

Zakres konfiguracji pozwala na wybdr rozwigzania najlepiej dopasowanego
do potrzeb i mozliwosci laboratorium.

Erytra Eflexis to kompaktowy model nablatowy. Jego przezroczysta
obudowa i prosta konstrukcja zapewniajg doktadny widok zachodzgcych
wewnatrz procesow.

© 2017 Grifols International, SA. Wszelkie prawa zastrzezone. 16-0124 - DL/BTS4/0817/0034

» Kontrolka wskazujaca stan procesu

» Zewnetrzny ekran dotykowy, ktory mozna zamontowac po dowolnej stronie

urzadzenia
WPROWADZENIE i
Erytra Eflexis to w petni
zautomatyzowany
PRIORYTETY analizator éredniej |
Najwazniejsza kwestig podczas transfuzji krwi jest zapewnienie wielkogci, ktory stuzy —
bezpieczenstwa pacjenta. Dzieki 50-letniemu doswiadczeniu w dziedzinie do przeprowadzania
medycyny transfuzyjnej, my takze koncentrujemy sie przede wszystkim przedtransfuzyjnych
na bezpieczenstwie. Juz od ponad 20 lat firma Grifols jest wiodacym badan zgodnosci krwi.

innowatorem w branzy systemdw do oznaczania grup krwi, ktére System taczy technologie

DG Gel z inteligentna,
kompaktowg konstrukcja,
co umozliwia intuicyjna
obstuge.

umozliwiajg skuteczne przeprowadzanie transfuzji na catym Swiecie.

Grifols Polska Sp.z.0.0 Diagnostic Grifols, S.A.
Grzybowska 87 Pg. Fluvial, 24
00-844 Warszawa 08015 Parets del Valles

Polska Barcelona
Tel: +48 22 3788562 HISZPANIA ~
Fax: +48 22 5040642 Tel. (+34) 935 710 400
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Odkryj wirtualna
rzeczywistosc!

Pobierz oparta na technologii rzeczywistosci rozszerzonej aplikacje DG Gel,
aby w petni odkry¢ mozliwosci systemu DG Gel® i nowego urzadzenia Erytra
Eflexis. Odkryj wirtualng rzeczywistosc!

Witamy w wirtualnej rzeczywistosci systemu DG Gel.

Pobierz oparta na technologii rzeczywistosci rozszerzonej aplikacje DG Gel,
korzystajac z kodu QR. Zeskanuj tarcze DG Gel za pomocg smartfona lub
tabletu, aby rozpoczac korzystanie.

Pobierz z
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System, ktory dostosowuje
sie do biezacych potrzeb -

niezaleznie od przebiegu pracy

Tok pracy kazdego laboratorium wyglada inaczej, dlatego Grifols oferuje
asortyment urzadzen opracowanych specjalnie z mysla o réznych
potrzebach.

Dzi$ nasza oferte poszerza Erytra Eflexis - kolejny krok naprzéd w ewolucji
skalowalnych rozwigzan do oznaczania grup krwi od Grifols.

Przedstawiamy nowe urzadzenie Erytra Eflexis

Elastycznos¢ rozwigzania Erytra Eflexis pomaga wydajnie zorganizowac
przebieg procesdw w laboratorium oraz usprawni¢ codzienng prace. System
umozliwia szybkie uzyskanie wiarygodnych wynikow, dzieki ktérym zwieksza
sie bezpieczenstwo pacjentow.

Zakres konfiguracji pozwala na wybdr rozwigzania najlepiej dopasowanego
do potrzeb i mozliwosci laboratorium.

Erytra Eflexis to kompaktowy model nablatowy. Jego przezroczysta
obudowa i prosta konstrukcja zapewniajg doktadny widok zachodzgcych
wewnatrz procesow.

» Kontrolka wskazujgca stan procesu

+ Zewnetrzny ekran dotykowy, ktéry mozna zamontowad po dowolnej stronie
urzadzenia

PRIORYTETY

Najwazniejszg kwestig podczas transfuzji krwi jest zapewnienie
bezpieczenstwa pacjenta. Dzieki 50-letniemu doswiadczeniu w dziedzinie
medycyny transfuzyjnej, my takze koncentrujemy sie przede wszystkim
na bezpieczenstwie. Juz od ponad 20 lat firma Grifols jest wiodgcym
innowatorem w branzy systemdw do oznaczania grup krwi, ktére
umozliwiajg skuteczne przeprowadzanie transfuzji na catym swiecie.

WPROWADZENIE

Erytra Eflexis to w petni
zautomatyzowany
analizator $rednigj
wielkosci, ktory stuzy
do przeprowadzania
przedtransfuzyjnych
badan zgodnosci krwi.

System taczy technologie
DG Gel z inteligentna,
kompaktowsa konstrukceja,
co umozliwia intuicyjnag
obstuge.
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Dane
techniczne

LISTA TECHNIK

Petne oznaczanie grup krwi ABO/Rh (na podstawie krwinek/surowicy)

Fenotyp Rh + Kell

Badanie pod katem obecnosci przeciwciat
Identyfikacja przeciwciat

Oznaczanie enzymow

Miareczkowanie przeciwciat*

Bezposredni odczyn Coombsa

Oznaczanie rzadkich antygendéw

Badanie pod katem antygenu D o stabej ekspres;ji
Potwierdzanie ABO/Rh (D)

Préba krzyzowa krwi

*Funkcja w przygotowaniu

WYDAJNOSC PRACY

Maksymalna wydajnos¢: 50 kart/godz. (400 wynikéw/godz.)!
Petne oznaczanie grup krwi ABO/Rh: 35 prébek/godz.2

Badanie pod katem obecnosci przeciwciat (I, Il, 11D): 72 probki/godz.

Oznaczanie z badaniem przesiewowym: 23 proébki/godz.?

Wydajnosc pracy zalezy od wybranych profili:
1 Wyniki uzyskiwane przy: DG Gel® fenotyp Rh + Kell

2 Wyniki uzyskiwane przy: DG Gel® ABO/Rh (2D) (profile: A, B,
AB, D1, D2, Ctl., N/AL, N/B)

3 Wyniki uzyskiwane przy: DG Gel® ABO/Rh (2D) z badaniem
przesiewowym pod katem obecnosci przeciwciat (I, I, 11D

oy

POJEMNOSC
2 mozliwosci konfiguraciji:

- W godzinach najwiekszego natezenia pracy:

- 23 odczynniki (1 poétka): 17 mieszanych, 5 niemieszanych oraz 1
rozcienczalnik (liczba odczynnikéw niemieszanych moze zostac
zwiekszona do 22)

- 72 prébki: 3 potki x 2 uchwyty x 12 pozycji

- Dla bardziej kompleksowego zestawu:

- 46 odczynnikéw (2 potki): 34 mieszane, 10 niemieszanych oraz
2 rozcienczalniki (liczba odczynnikéw niemieszanych moze
zostac¢ zwiekszona do 44)

- 48 probek: 2 potki x 2 uchwyty x 12 pozycji

Do 200 kart DG Gel

Roztwory myjace:
» Roztwor DG Fluid A, 6 | (mozliwos¢ zwiekszenia objetosci do 12 )*
- Roztwdr DG Fluid B, 6 | (mozliwos$¢ zwiekszenia objetosci do 12 1)*

- Objetos$¢ na zuzyte roztwory: 12 |*

*Opcjonalnie mozliwosc¢ bezposredniego odprowadzania do
laboratorium

WYMIARY | MASA

Szerokosé: 110 cm (bez monitora) (43,3 cala)
Gtebokosé: 71 cm (27,9 cala)

Wysokos¢: 91 cm (35,8 cala)

Masa: Okoto 173 kg (381,4 Ib)

ZASILANIE
Napiecie: 100-240 V
Czestotliwosé: 50-60 Hz

Moc wejsciowa: 600 W

NUMER LISTA
KATALOGOWY PRODUKTOW OPIS PRODUKTU
210600 Erytra Eflexis W petni zautomatyzowany analizator $redniej wielkosci do przeprowadzania
przedtransfuzyjnych badan zgodnosci krwi z wykorzystaniem technologii DG Gel, posiadajacy
inteligentna, kompaktowa konstrukcje umozliwiajaca intuicyjng obstuge
210601 Potka na probki Erytra Poétka do tadowania probek do systemu Erytra Eflexis
Eflexis
234179 Pojemnik na roztwory Pojemnik na rozciericzony roztwoér myjacy (A lub B) lub roztwér odkazajacy
systemowe
213713 Uchwyt na prébki Uchwyt do tadowania préobek do analizatora
210603 Pojemnik na zuzyte karty Wymienny pojemnik na zuzyte karty

do systemu Erytra Eflexis

Analizator Erytra Eflexis posiada oznaczenie CE zgodne z dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dn. 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie

wyroboéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.

Dostepnosc produktu rozni sie w zaleznosci od kraju. Wiecej informacji uzyska¢ mozna od lokalnego przedstawiciela Grifols.
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Jakie korzysci ptyng z uzywania
systemu Erytra Eflexis?

Elastycznos¢ konfiguracji dla optymalizacji pracy
w laboratorium

 Dwa w jednym - dwie konfiguracje laboratoryjne jednego urzadzenia
dzieki wymiennym, podtuznym pdtkom na probki i odczynniki, ktére sg
automatycznie rozpoznawane przez system.

» Duza pojemnos¢ na karty i probki na tle standardéw dla $redniej wielkosci
analizatoréw, w zaleznosci od konfiguracji systemu

b R e e

+ W zaleznosci od wybranych badan dostepna jest takze funkcja
elastycznego zarzgdzania inkubatorami

- Ciggte tadowanie kart, odczynnikdow i probek

o e e

Ograniczony czas obstugi dzieki intuicyjnym funkcjom
przyjaznym dla uzytkownika

» Minimalne przeszkolenie' wymagane do obstugi przejrzystego,
zewnetrznego ekranu dotykowego

» Minimalne wymagania konserwacyjne?

- Dostep zdalny w celu walidacji wynikéw i mozliwosé zdalnego zapewniania
wsparcia posprzedazowego

Skuteczna poprawa codziennego przebiegu
i wydajnosci prac
» Mozliwos$¢ zastosowania wielu konfiguracji laboratoryjnych oraz réznych

sieci obejmujgcych wiele placéwek — system moze by¢ wykorzystywany
samodzielnie lub potaczony z innymi jednostkami Erytra Eflexis lub Erytra

- Zawsze w standardzie: o
- Nasze oprogramowanie najnowszej generacji /o

- Uchwyty na |O-robk| . . wykorzystania kart na wszystkich
- Przydatne, uniwersalne odczynniki Grifols® platformach Grifols

W . i e TR N

- Oryginalna technologia jednoczesnej perforacji i dozowania Grifols,
zapewniajgca wykorzystanie kart w 100%

" Wymagane przeszkolenie jest podobne do szkolenia z obstugi urzadzenia Erytra
2 Wymagane jest przeprowadzanie czynnosci konserwacyjnych tylko raz na miesigc

3 Uniwersalne odczynniki Grifols nadaja sie do wykorzystywania na wszystkich platformach systemu DG Gel
(od urzadzen recznych do catkowicie automatycznych)

Catalogo Erytra v10_PL.indd 2 10/10/2017 16:15:18



In

WERSJA 1

Kompleksowy zestaw:
48 probek
46 odczynnikdow

Duza pojemnosc¢ na
probki na tle standardow
dla analizatorow Sredniej
wielkosci

WERSJA 2

W godzinach najwiekszego
natezenia pracy:

72 probki

23 odczynniki

Catalogo Erytra v10_PL.indd 3 10/10/2017 16:15:19
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Inteligentna, kompaktowa konstrukcja
dla optymalhego wykorzystania
miejsca w laboratorium

Zarzadzanie probkami i odczynnikami - elastycznosé
i tatwos¢ dostosowania do réznych trybéw pracy 2

- Wewnetrzne kopie zapasowe

niezalezne wirowki
(12 kart na wirowke)

» Funkcja zarzadzania STAT - wystarczy zatadowac prébki losowo

w dowolnych potozeniach i nacisng¢ przycisk STAT, a ich kolejnos$¢ zostanie
niezaleznie sterowane,
inteligentne inkubatory

(12 kart na inkubator)

automatycznie posortowana
» Ciggte i losowe tadowanie oraz wytadowanie préobek i odczynnikow

» Szybka identyfikacja probek dodatnich

Oryginalny system
probkujgcy Grifols

10/10/2017 16:15:19
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» Mozliwos$¢ dostosowania do przebiegu prac - wymienne, podtuzne potki na

probki i odczynniki, ktére sa automatycznie rozpoznawane przez system POJEMNOS'(': DO
» Uchwyty na préobki stosowane takze w systemie Erytra, umozliwiajace
mocowanie dowolnych probdéwek, w tym probdwek pediatrycznych lub
z ttokiem
probki

- Skuteczne utrzymanie zawiesiny krwinek czerwonych

» Wielofunkcyjne ramie pipetora wykorzystujgce oryginalny system

probkujacy Grifols, ktére umozliwia wykonywanie dziatan takich jak: 4 6
- Automatyczne wykrywanie i monitorowanie poziomu ptynu odczynnikew

- Rozcienczanie préobek w specjalnym stanowisku (automatyczne mycie)
za pomoca uniwersalnego srodka rozcienczajgcego Grifols DG Gel Sol

- Wyjatkowa technologia jednoczesnej perforacji i dozowania,
zapewniajgca wykorzystanie studzienek w 100% i zapobiegajaca
zakazeniom krzyzowym

- Wbudowane stanowisko do mycia probnika w celu zapobiegania
zakazeniom krzyzowym

Catalogo Erytra v10_PL.indd 5 10/10/2017  16:15:20
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Elastycznosé
dziatania

Zarzadzanie kartami DG Gel - duza pojemnosé

e ) , POJEMNOSC DO
umozliwiajaca przechowywanie nawet 1600 badan

» Bezposrednie tadowanie podwdjnych poétek DG Gel do wieloszufladowego

systemu Grifols.
kart (1600 badan)

» Szybka identyfikacja préobek dodatnich
» Duza pojemnosc i monitorowanie 8-studzienkowych kart DG Gel
 Elastyczne mozliwosci korzystania z inkubatora i wirdwki

» Wysoka rozdzielczos$¢ odczytdw dzieki wielofunkcyjnej kamerze CCD:
- Sprawdzanie integralnosci kart przed procesem i po nim
- Kontrola dozowania kart DG Gel
- Rezultaty w wysokiej rozdzielczosci i w kolorze

Uniwersalne
Zarzadzanie roztworami systemowymi - tatwos¢ roztwory myjace
obstugi wykorzystywane
we wszystkich

» Monitorowanie poziomu roztworow Erytra Eflexis oraz liczby zuzywanych .
platformach Grifols

kart

- tatwa, innowacyjna metoda tadowania i wyjmowania ptyndw
systemowych, ograniczajgca do minimum obstuge przez uzytkownika

» Optymalne, bezposrednie odprowadzanie ptyndw dla maksymalnej
niezaleznosci systemu

- Nowy pojemnik na zuzyte karty dla wiekszego bezpieczenstwa
uzytkownikéw

Obszar tadowania kart DG Gel Obszar roztwordéw systemowych
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Intuicyjna
obstuga

Wystarczy zatadowadé, wybrac i rozpocza¢!

System Erytra Eflexis moze by¢ bezproblemowo obstugiwany przez wszystkich
pracownikéw po minimalnym przeszkoleniu.

Wktad pracy uzytkownika jest ograniczony do minimum. Oprogramowanie systemu jest
tatwe w uzyciu i intuicyjne, a zarazem szczegdtowe i bogate w mozliwosci.

INFORMACJE W CZASIE RZECZYWISTYM
» Kontrola stanu i dostepnosci analizatora

» Czas pozostaty do uzyskania wynikdw
- Alarmy systemowe w czasie rzeczywistym

PRZEJRZYSTE WYNIKI
- Szczegdtowy wglad w wyniki na wyraznym, doktadnym obrazie wysokiej rozdzielczosci

- Kontrola rozbieznosci. Mozliwe do konfiguracji ostrzezenia wskazujgce wyniki, ktére nalezy
sprawdzi¢

» Raport umozliwiajgcy petng identyfikacje wynikow

ZWIEKSZENIE POZIOMU BEZPIECZENSTWA
» Petna identyfikowalnos¢ procesu i wynikow

- Dostep do systemu zabezpieczony hastem. Mozliwos$¢ konfigurowania rdl dla
uzytkownikéw

«» Ciggte monitorowanie wszystkich krytycznych proceséw
» Mozliwa do dostosowania procedura kontroli jakosci

SKUTECZNA KOMUNIKACJA
» Dwukierunkowa tacznosé z systemem informaciji laboratoryjnej (LIS)

» Dostep zdalny do urzadzenia za posrednictwem aplikacji sieciowej w celu walidacji wynikow,
monitorowania stanu systemu i probek oraz kontrolowania ostrzezen w czasie rzeczywistym

- Zdalna diagnostyka: pracownicy wsparcia technicznego/specjalistycznego mogg zdalnie
potaczyc sie z systemem w celu rozwigzania problemdow

Lot

stessssonrs (244 67

0315
G Gel S0l

GRIFOLS

Informacje w czasie rzeczywistym Przejrzyste wyniki
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PRZED ROZPOCZECIEM PRACY Z ANALIZATOREM ERYTRA EFLEXIS®
NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INSTRUKCJE

Informacje na temat Bezpieczenstwa analizatora znajdujg sie w Sekcji 2.
W niniejszej Instrukcji Obstugi uzyto nastepujacych symboli:

n OSTRZEZENIE: Wskazuje na mozliwo$¢ uszkodzenia ciata, utraty zycia badz
szkodliwosci dla Srodowiska w przypadku niezastosowania sie do instrukcji.

C UWAGA: Wskazuje na mozliwo$¢ wystapienia nastepujacych probleméw w
przypadku nieprzestrzegania instrukcii:

e Uszkodzenie urzadzenia.
e Nieprawidtowe wyniki.

INFORMACJA: Symbol stosowany w objasnieniach lub do przekazywania
dodatkowych informacji badz akcentowania waznych tresci.

W niniejszej Instrukcji Obstugi uzyto nastepujacych termindw:

Osoba Odpowiedzialna: ~ Osoba lub grupa odpowiedzialna za uzycie i konserwacje sprzetu
oraz za zapewnienie, ze Operatorzy sg odpowiednio wyszkoleni.

Operator: Osoba postugujaca sie sprzetem zgodnie z jego przeznaczeniem.

Wykwalifikowany Technik: Osoba odpowiedzialna za instalacje, naprawe oraz specjalne
procedury konserwacji urzadzenia, ktoéra zostata przeszkolona
specjalnie w tym celu.

Wszystkie ograniczenia dotyczace Osoby Odpowiedzialnej odnosza sie réwniez do Operatora.



Historia Weryfikacji

Historia Weryfikac;ji

NUMER CZESCI/
DATA WERYFIKACJI

OPIS ZMIAN

Czes$¢ nr 3047643
CZERWIEC17

Czes$¢ nr 3048804
PAZDZIERNIK17

Zaktualizowano date i kod niniejszej Instrukcji Uzytkownika.
Zaktualizowano Sekcje 2.

Aktualizacja w Tabeli 3.

Opis Poprawnych Akcesoriéw w Tabeli 4.

Zaktualizowano Sekcje 6.2.3 o opis koloru probdwki.

Uwaga i ostrzezenie dotyczace uzywania kodu kreskowego
ISBT 128 zostaty umieszczone w Sekcji 7.3.3.3.

Dodano nowg Sekcje 5.6 dotyczaca Ikony Ptynu.

Dodano informacje o dziataniu Przeszukiwania wg Probki w
Sekcji 9.2.1.

Zaktualizowano Sekcje 10.6 oraz 12.1 o informacje dotyczace
wynikow autoweryfikacii.

Aktualizacja Sekcji 14.1.

Zaktualizowano Sekcje 14.1 o informacje dotyczace nowego
trybu zalania ptynem.

Dodano nowa Sekcje 15 opisujaca program Erytra Diagnostic.
W Sekcji 5.1.1 zaktualizowano wersje oprogramowania.
Dokonano modyfikacji, aby wskazac, ze mozliwe jest
zarzadzanie operacjami rozciefczania prébek, a nie tylko
operacjami rozcieficzania RBC lub erytrocytow.

Zaktualizowano date i kod niniejszej Instrukcji Uzytkownika.
Wprowadzono poprawki poszczegdlnych btedéw jezykowych w
catym dokumencie.

Dokonano zmiany terminu ,Blister Zuzytych Kart” na termin
,Pojemnik Utylizacji Zuzytych Kart” w catym dokumencie.
Dokonano przeorganizowania informacji w Sekcjach 2.2, 2.3
oraz 7.3.

Ujeto informacje na temat bezpiecznej pozycji przy tadowaniu/
roztadowywaniu Probek i Stojakow na Odczynniki w Sekcjach
2.3,43.13,43.2,7.3.10raz7.3.2.

Ujeto informacje na temat nowej opcji zewnetrznego pojemnika
na zuzyte karty w Sekcjach 4.3.2.2, 4.5.1, 6.2.6.2, Rycinie 22,
Rycinie 37 i Tabeli 3.

W Sekcji 5.1.1 zaktualizowano wersje oprogramowania.

W Sekcjach 7.4.5 i 7.4.6 dokonano poprawek procedury.
Ujeto informacje o Kontroli Jako$ci w Sekcji 12.4.4.

W Sekcji 14.1.18 zaktualizowano objeto$¢ wymagang w
ostrzezeniu i ujeto procedure dezynfekcji w trybie podwojnym.
Zaktualizowano Ryciny 11, 12, 13, 21, 22 oraz 106.

W Sekcji 14.1.14 zaktualizowano wykorzystane $rodki.

W Sekcji 16 zaktualizowano rozmiar i wage.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
Czes¢ nr 0025022/2.0-PL



Historia Weryfikacji

NUMER CZESCI/ OPIS ZMIAN
DATA WERYFIKACJI
¢ Dodano nowa Sekcje 17 i zaktualizowano Sekcje 18 o informacje
na temat Cyberbezpieczenstwa.
e W odpowiednich ostrzezeniach ujeto informacje dotyczace
aktywacji sumy kontrolnej.
Czesc¢ nr 3048804 e W ostrzezeniach Sekcji 4.2.1.1 oraz 2.1.4 zaktualizowano
LIPIEC18 informacje dotyczace podtaczania i odtgczania urzadzenia.

e Zaktualizowano stopien zanieczyszczenia w Sekcji 3.1.

e W Sekgji 3.2 zaktualizowano niektdre informacje.

¢ Informacje na temat oznakowania zostaty zaktualizowane w
Sekgji 2.2.

e W Sekcji 2.2 zaktualizowano etykiete laserowg i etykiete
zawierajacg dane identyfikacyjne.

e W Sekcji 21.1 zaktualizowano informacje na temat regulacji
ekranu dotykowego.

e Zaktualizowano informacje na temat programu Diagnostic w
Sekgji 15.

e Zaktualizowano Przegladanie Informacji o Probce w Sekcji 6.2.3.

e W Sekcjach 5.6, 7.4 oraz 7.4.2 zaktualizowano informacje
dotyczace alarmu dzwigkowego.

e W Sekgji 4.5 dodano Pojemnik na Odpady jako akcesorium.

e W Sekcji 9.2.1 zaktualizowano informacje na temat
programowania probek.

e W Sekji 13.2 zaktualizowano uprawnienia uzytkownika.

e Wtekscie Instrukcji Uzytkownika wyrazenie ,alkohol etylowy”
zostato zastapione przez ,alkohol denaturowany”.

e 50% roztwor alkoholu izopropylowego dodano w Sekcji 14.1.14.

e W Sekcji 14.1.4.2 zaktualizowano informacje na temat wymiany
prébnikow.

e Uwaga dotyczaca Przegladu Wynikéw z Niespdjno$ciami zostata
dodana w Sekcji 10.3.7.

e Komunikat o zdarzeniu dotyczacym zakrzepdw zostat
zaktualizowany w Sekcji 20.1.3.

e Z Sekcji 11.1 usunigto informacje na temat ustawien wy$wietlania
ID Pacjenta.

e Sekcja 18 zostata zaktualizowana o Informacje dotyczace
Prywatnosci.

e W Sekgji 4.2.1.3 dokonano modyfikacji ostrzezenia dotyczacego
otwarcia gornych drzwi.

e W Sekcji 2.1.4 oraz 4.2 dodano informacje dotyczace urzadzen
peryferyjnych.

e W Sekcji 2.2 dodano etykiete ostrzegajaca w Stacji Odczynnikéw
i Probek.

e Usunieto Sekcje 3.4.

e W Sekcji 2.3 dodano etykiete zagrozenia biologicznego ze Stotu
Grifols.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL




Historia Weryfikacji

NUMER CZESCI/
DATA WERYFIKACJI

OPIS ZMIAN

Czes¢ nr 0025022/1.0-GB
MARZEC20

e W Sekcji 2.1.8 oraz 7.2.3 dokonano modyfikacji ostrzezenia
dotyczacego konfiguracji sumy kontrolne;.
e Zaktualizowane informacje w Sekcji 4.5.1.

e Zaktualizowano rowniez daty i kody w niniejszej Instrukcji
Obstugi.

e W calym dokumencie dokonano przegladu pisowni i
sformutowan.

e Zaktualizowano informacje w Sekcji 1.2.

e W Sekcji 10.3.3.2 zaktualizowano informacje na temat czasu
inkubacji.

e Uwaga dotyczaca probek surowicy charakteryzujacych sie wysokim
mianem zostata zaktualizowana w Sekcji 2.1.8 oraz 7.3.3.

e W Sekcji 20.1.2 oraz 21.2 zaktualizowano informacje dotyczacq
recznego otwierania gérnych drzwi.

e Informacje na temat przechowywania urzadzenia zostaty
zaktualizowane w Sekcji 16.1.

e W Sekcjach 2.1.2, 10.4, 10.6 oraz 10.7.1 dodano uwage na
temat zmienionych wynikdw.

e Zaktualizowano informacje w Tabeli 3.

e W Sekgji 7.3.3 dodano informacje na temat podwdjnych
probowek.

e W calym dokumencie ,mydio” zostato zastapione ,fagodnym
detergentem”.

e Zaktualizowano informacje dotyczace konserwacji w Sekcjach
14.1.10.2,14.1.10.4, 14.1.11.3, 14.1.11.4,14.1.11.5, 14.1.11.6,
14.1.11.7,14.1.11.8, 14.1.12.

e W Sekcji 2.2 zaktualizowano etykiete objetosci pojemnika i
etykiete opakowania urzadzenia.

e Zaktualizowano informacje z Sekcji 5.5, 7.3 oraz 7.4.1.

e W Sekcjach 7.3 2.1.7 dodano ostrzezenie na temat odczynnika
Czyszczacego.

e Zaktualizowano informacje o potaczeniu z LIS i potgczeniu
zdalnym w Sekcjach 3.3, 5.1.1 oraz 8.

e W Sekgji 5.1.1 zaktualizowano uwage na temat wersji
oprogramowania.

e Informacje w Sekcjach 9.2.1, 10.2.2, 10.7.1, 10.7.2, 13.2,
14.1.1,14.1.6,14.1.8,14.1.13, 18.1, 18.2 oraz 20.1.2 zostaly
zaktualizowane zgodnie z Ogélnym Rozporzadzeniem o
Ochronie Danych.

e W Sekcji 12.4.4 zaktualizowano informacje ostrzegawcza na
temat Kontroli Jakosci dot. Nowej Partii.

e W Sekcjach 13.2 i 15 zaktualizowano informacje diagnostyczne.

e W Sekcjach 9.2.1 oraz 20.1.1 dodano informacje dotyczace
zarzadzania ID Pacjenta.

e W Sekcji 4.5.1 zaktualizowano informacje na temat Stotu Grifols.

Vi

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
Czes¢ nr 0025022/2.0-PL



Historia Weryfikacji

NUMER CZESCI/ OPIS ZMIAN

DATA WERYFIKACJI

Czesc¢ nr 0025022/2.0-GB Zaktualizowano réwniez daty i kody w niniejszej Instrukcii
MAJ21 Obstugi.

Dodano historig weryfikacji zmian, ktdra umieszczono na
poczatku niniejszego dokumentu.

Informacje o komputerowym systemie operacyjnym instrumentu
zostaty dodane w Sekcji 5.1.

Informacije o przegladarce internetowej uzywanej do zdalnego
potgczenia zostaty zmodyfikowane w Sekcjach 3.3, 5.1.1 oraz 8.
Aplikacja BeyondTrust zostata dodana do informacji o potaczeniu
zdalnym w Sekgji 3.2, 3.3, 5.1.1 oraz 8.

Kod referencyjny uchwytu probek pediatrycznych zostat
zaktualizowany w Tabeli 4 w Sekcji 4.5.

Kod referencyjny uchwytu probek > 16 mm zostat zaktualizowany
w Tabeli 4 w Sekcji 4.5.

Kod referencyjny niebieskich etykieta dla uchwytu
pediatrycznego mm zostat zaktualizowany w Tabeli 4 w

Sekgji 4.5.

Kody referencyjne zewnetrznego recznego czytnika kodow
kreskowych i jego uchwytu zostaty dodane w Tabeli 4 w

Sekgji 4.5.

Stowo ,akcesoria” zmieniono w catym dokumencie na ,materiat
dodatkowy”.

llustracja uchwytu prébek pediatrycznych na Rycina 46 zostata
zaktualizowana w Sekc;ji 7.3.3.

Informacje o probéwkach o $rednicy nieco wigkszej niz 16 mm
zostaty dodane w Sekcji 7.3.3.

W Sekciji 4.5 dodano informacje o0 zewnetrznym, recznym
czytniku kodow kreskowych i jego uchwycie.

W ostrzezeniu zawartym w Sekcjach 2.1.8 oraz 7.2.3 dodano
,Silnie” jako szczegdtowy opis zhemolizowanych prébek.

Uwaga dotyczaca wersji oprogramowania, ktérej dotyczy
niniejsza Instrukcja Obstugi, zostata usunieta z Sekcji 5.1.1.
Informacje o0 komunikacie dotyczacym zatwierdzenia i jego opis
zostaty usuniete z Tabeli 16 w Sekcji 20.1.1.2.

Komunikat dotyczacy rozwigzywania probleméw w sprawie
brakujacego etapu inkubacji odczynnika zostat usuniety z

Sekgji 10.3.3.

W Sekcjach 2.1.7, 7.3.1 oraz 7.4.1 dodano ostrzezenie na temat
odczynnikéw po uptywie terminu waznosci.

W Sekcji 2.2 zaktualizowano informacje dotyczace etykietowania
(informacje o oznaczeniu CE i UKCA) oraz etykiet na
opakowaniu i produkcie.

Na poczatku dokumentu dodano oznakowanie UKCA.

W Sekcji 1 dodano zapis ,Wytacznie do uzytku profesjonalnego”.
W Sekcji 2.1.1 dodano zapis o zgtaszaniu probleméw.

W nowej Sekcji 22 dodano informacje o Badaniach Dziatania.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL
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Historia Weryfikacji

NUMER CZESCI/ OPIS ZMIAN
DATA WERYFIKACJI

e Informacje o pokrywie uchwytu kart zostaty usuniete z catego
dokumentu.

e Wynik ,0” zastgpiono ,-” w Tabeli 5 w Sekcji 10.2.1.

e W Sekgji 2.1.3 dodano ostrzezenie dotyczace wytadowan
elektrostatycznych.

e Zasieg" zostat usuniety z pola dotyczacego stopnia
zanieczyszczenia w Tabeli 2 w Sekcji 3.1.

e D:\Folder kopii zapasowej” zostat zastapiony przez ,E:\Folder
kopii zapasowej” w Sekcji 14.1.13.

e Informacje o $rednicach probowek zostaty zmodyfikowane w
Sekcjach 3.2 oraz 7.2.3.

e TeamViewer zostat usunigty z informacji o potaczeniu zdalnym w
Sekcjach 3.2, 3.3,5.1.1, 8, 14.1.6 oraz 15.

*  Uwaga dotyczaca ciagtego uzywania fiolek z odczynnikami
umieszczonych w urzadzeniu zostata dodana w Sekcjach 2.1.7,
7.3.10raz7.4.1.

viii Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
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Informacje o Tym Podreczniku

Informacje o Tym Podreczniku

PRZED ROZPOCZECIEM PRACY Z ANALIZATOREM ERYTRA EFLEXIS® NALEZY
DOKLADNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA INSTRUKCJE.

Niniejsza Instrukcja Obstugi wyjasnia sposéb konfiguracji i obstugi analizatora Erytra Eflexis®.
Informacje na temat Bezpieczenstwa analizatora znajdujg sie w Sekcji 2.

Urzadzenie jest chronione miedzynarodowymi patentami dotyczacymi catego aparatu oraz jego
czesci.

Konwencje Wyrézniania i Uzywania Cudzystowu

Wyrdznienie tekstu i uzywanie cudzystowu stuzy do przekazania okre$lonego znaczenia w
stosowanym kontek$cie. Kontekst i znaczenie wyrdzniania tekstu i uzywania cudzystowu sg
zdefiniowane ponizej.

Wielkie litery sg uzywane w przypadku:
e Akroniméw.

e Termindw chronionych prawem autorskim lub znakiem towarowym, w przypadku ktérych
oczekiwana jest wielka litera.

Kursywa jest uzywana w przypadku:

e Tytutdw innych dokumentéw.

e Zwrdcenia uwagi na niektore nazwy w zwyktym tekScie.
e Tytutdw tabel i rycin.

Pogrubienie jest uzywane w przypadku:

e Nagtowkow.

e Tekstow, ktore muszg by¢ wyrdznione w otaczajacym tekScie.

e Przyciskéw interfejsu programu, pél, ekrandw, okien i opcji menu.

e Szczegolnie waznych informacji, takich jak ostrzezenia, uwagi i noty.

Podwadjny cudzystow jest uzywany w przypadku:
e Nazw sekcji w odniesieniach.
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Konwencja Formatowania Polecen Oprogramowania

Konwencja formatowania stosowana przy przekazywaniu kolejno$ci jednoetapowych polecen
oprogramowania jest nastepujaca: Pierwszy Poziom > Drugi Poziom. Kazdy poziom jest
pogrubiony i oddzielony od poprzedniego poziomu strzatkg (>). W celu oznaczenia nazw opcji
wybieranych w oknie dialogowym sg one pogrubione, ale nie majg strzatek.

Na przyktad:

*  Na gtownym ekranie programu Erytra Eflexis® nacisna¢ Pozostate > Analizator.

*  Wybra¢ zaktadke Rejestr Roztworow Systemowych.

*  Nacisna¢ przycisk Rejestr Roztworéw Systemowych.

*  Zmenu rozwijalnego Roztwory Systemowe wybra¢ pozycie WASH_SOLUTION_A.

Definicje
* Diluent Grifols: Ogdlna nazwa okreslajaca diluent wyprodukowany przez firme Grifols
przeznaczony do przygotowywania zawiesin erytrocytéw lub innych operaciji rozcienczania

przy uzyciu kart zelowych Grifols. Aby uzyskaé¢ wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem serwisowym firmy Grifols.

*  Roztwér Systemowy Grifols: Ogolna nazwa okreslajgca roztwory A i B wyprodukowane
przez firme Grifols i uzywane do mycia uktadu przeptywowego analizatora Grifols. Roztwory
Systemowe Grifols muszg zosta¢ rozcienczone przed uzyciem. Aby uzyskaC wiece;
informacii, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisowym firmy Grifols.

»  Karta zelowa Grifols: OgdIna nazwa karty zelowej z 8 mikroprobéwkami wyprodukowanej
przez firme Grifols. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy skontaktowaé sie z
przedstawicielem serwisowym firmy Grifols.

e Odczynniki erytrocytow Grifols: Ogolna nazwa okreslajaca odczynniki erytrocytow
wyprodukowane przez firme Grifols przeznaczone do testowania przy uzyciu kart zelowych
Grifols. Aby uzyskac wiecej informacii, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
serwisowym firmy Grifols.
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Znaki Towarowe

Nastepujace terminy sg znakami towarowymi:

TE TERMINY... SA ZNAKAMI TOWAROWYMI FIRMY...
ERYTRA EFLEXIS® Diagnostic Grifols, S.A.

DG Gel® Grifols, S.A.

WINDOWS Microsoft Corporation

Wszelkie inne oznaczenia marek uzywane w tej Instrukcji Obstugi sq znakami towarowymi
odpowiednich firm.
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Wstep

1 Wstep

TENANALIZATOR JEST PRZEZNACZONY DO UZYTKU DIAGNOSTYCZNEGO IN VITRO
ORAZ WYLACZNIE DO UZYTKU PROFESJONALNEGO.

Niniejsza Instrukcja Obstugi jest przeznaczona dla uzytkownikéw analizatora Erytra Eflexis® i
zawiera wszelkie informacje niezbedne do jego bezpiecznej i prawidtowej obstugi.

Przed rozpoczeciem pracy z tym urzadzeniem nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie zawarte
tu informacje.

W razie pytan przed rozpoczeciem pracy nalezy sie skontaktowaé z lokalnym przedstawicielem
serwisowym firmy Grifols.

Niniejsza Instrukcja Obstugi musi by¢ stale dostepna dla catego personelu pracujgcego z
analizatorem.

1.1 Zamierzone Zastosowanie

Erytra Eflexis® to w petni zautomatyzowany analizator przeznaczony do automatyzacji badan
immunohematologicznych in vitro, wykorzystujacy technologie kart Zelowych, tacznie z
oznaczaniem grupy krwi i antygendw, badaniami na obecno$¢ przeciwciat, testami zgodno$ci
oraz bezpo$rednim testem antyglobulinowym.

Erytra Eflexis® jako analizator niezalezny lub potaczony z Laboratoryjnym Systemem
Informatycznym (LIS) klienta automatyzuje funkcje przetwarzania badan i wymogi zwigzane z
zarzadzaniem danymi wykorzystujac karty zelowe Grifols i cyfrowe przetwarzanie obrazow.

1.2 Zasada Dziatania

Analizator Erytra Eflexis® jest przeznaczony do automatyzacji wszystkich niezbednych operacji
i procedur zwigzanych z przetwarzaniem badan immunohematologicznych z wykorzystaniem
techniki zelowej, umozliwiajac laboratoriom:

*  Tworzenie profili badan i optymalizacja implementacji profilu w jak najkrotszym czasie i przy
jednoczesnym uzyskiwaniu mozliwie najdoktadniejszych wynikéw.

e Zwiekszenie bezpieczenstwa procesu i utatwienie jego monitorowania poprzez eliminacje
mozliwych bteddw identyfikacji i transkrypcii.

e Zwigkszenie wiarygodno$ci analitycznej poprzez standaryzacje wszystkich krokdw,
eliminacje mozliwych bteddw obstugi i przetwarzania oraz interpretacje wynikdw za pomocg
obiektywnych kryteriow.

* Redukcje ryzyka zakazenia Operatordw przez zmniejszenie zakresu ich interakcji z
prébkami oraz odczynnikami w trakcie procesu analitycznego. Dziatanie Operatora jest
ograniczone do zatadunku oraz roztadunku analizatora.
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Ponadto analizator Erytra Eflexis® przystosowano do potrzeb i réznych schematéw organizacii
pracy w laboratoriach immunohematologicznych, centrach krwiodawstwa, osrodkach
dokonujacych transfuzji oraz laboratoriach badan klinicznych, a takze do réznych rytméw pracy
(rutynowego, pilnego) oraz przeptywu prébek wyprodukowanych w trakcie réznych zmian.

Erytra Eflexis® automatyzuje nastepujace badania immunohematologiczne z wykorzystaniem
techniki zelowej:

e Oznaczanie Grupy ABO Erytrocytdw i Surowicy.
*  Oznaczanie grupy krwi Rh(D).

e Oznaczanie Antygenow.

e  Wykrywanie przeciwciat.

* |dentyfikacja przeciwciat.

e Miareczkowanie przeciwciat.

*  Bezposrednie testy antyglobulinowe.

e Testy Zgodnosci (Préba Krzyzowa).

Wymienione badania sq wykonywane dla bankow krwi, aich celem jest ustalenie zgodnosci migdzy
dawcami i biorcami w przypadku transfuzji krwi oraz diagnostyka konfliktow serologicznych.

Podstawg wszystkich badan wykonywanych za pomocy, tego urzadzenia jest reakcja migdzy
antygenem czerwonych krwinek (obecnym w probce lub odczynniku) oraz odno$nym
przeciwciatem (obecnym w surowicy/osoczu krwi lub odczynniku). Powoduje ona aglutynacije
czerwonych krwinek, obserwowang po przefiltrowaniu przez mikroprobdwki z zelem zawarte w
karcie zelowej Grifols.

1.3  Ograniczenia Produktu

e Analizator Erytra Eflexis® jest przeznaczony wylacznie do automatyzacji przetwarzania i
odczytu badar immunohematologicznych opisanych w Sekgji 1.2 i nie moze by¢ uzywany
do zadnego innego typu badan.

e Analizator mozna wykorzystywa¢ tylko z kartami Zelowymi Grifols i odczynnikami
autoryzowanymi przez firme Grifols.

e  Analizator moze pracowa¢ jedynie z profilami zawierajacymi badania zatwierdzone przez
firme Grifols.

e Analizator moze wykorzystywa¢ wytacznie materiat dodatkowy zaprojektowany oraz
wyprodukowany przez firme Grifols.

e Pozytywna identyfikacja prébek i odczynnikow jest uzalezniona od identyfikacji probek,
diluentu oraz odczynnikébw na podstawie kodéw kreskowych. W celu zapewnienia
maksymalnej wiarygodnosci podczas identyfikacji probek zalecane jest uzywanie kodow
kreskowych z suma kontrolng.
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e Przetwarzanie wynikow obejmuje etap weryfikacji i kontroli ich poprawnosci (Sekcja 10.2).
Szczegdlng uwage nalezy poswieci¢ wynikom zawierajgcym ostrzezenie (zaktdcenie
podczas przetwarzania, nietypowy wynik lub niepewne badz niespdjne reakcje), ktdre
Operator powinien osobno przeanalizowac, aby rozwigza¢ powstate problemy.

1.4 Szkolenie Operatora

Analizator Erytra Eflexis®moze by¢ wykorzystywany wylacznie przez odpowiednio
wykwalifikowany personel, ktory przeszedt specjalne szkolenie z obstugi tego urzadzenia.
Operator musi takze przej$¢ szkolenie laboratoryjne na poziomie technika oraz wykazywac
wiedze z zakresu immunohematologi.
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2 Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

Grifols nie bierze odpowiedzialnosci za nieautoryzowane modyfikacje sprzetulub oprogramowania
badz btad personelu nieprzestrzegajacego ostrzezen i uwag zawartych w niniejszej Instrukcii

Obstugi.

2.1

Ostrzezenia i Uwagi

Przed rozpoczeciem pracy ze sprzetem nalezy przejrzeC i zapoznac sie z tymi ostrzezeniami i
uwagami. Stosowanie sie do ostrzezen i uwag pomoze ochroni¢ operatora, innych pracownikéw,
sprzet, wyniki badan i pacjentow.

2141

Informacje BHP

OSTRZEZENIE: Uzywac analizatora tylko do operacji opisanych w ninigjszej
Instrukcji Obstugi.

OSTRZEZENIE: O ile nie wydano polecen, aby to zrobi¢, nie nalezy wrzuca¢ ani
wkfadac niczego do zadnego otworu analizatora.

24l <

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé analizatora, jesli nie dziata prawidtowo lub jest
uszkodzony.
Przyktadowe uszkodzenia obejmuja;

e Uszkodzenia spowodowane przez upuszczenie analizatora.

e Uszkodzenia spowodowane przez wylanie ptynu na analizator lub wlanie go do
analizatora.

e Uszkodzenia spowodowane przez transport badz przechowywanie w warunkach
innych niz podane w Sekcji 3.1 lub przez duze naprezenia podczas transportu.

*  Uszkodzenia kabla zasilajacego lub wtyczki.

2

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ analizatora w obecnosci tfatwopalnych gazéw
lub produktéw lotnych. Nie wklada¢ do analizatora materiatéw tatwopalnych,
wybuchowych lub chemicznych.

OSTRZEZENIE: Niewlasciwe wykorzystanie tego analizatora moze zwigkszy¢
ryzyko uszkodzenia ciata lub sprzetu.

B >

OSTRZEZENIE: Wiréwka nie jest systemem bezpiecznym biologicznie. Nie powinna
by¢ uzywana do odwirowywania materiatow niebezpiecznych, o ktérych wiadomo lub
co do ktdrych istnieje podejrzenie, ze zostaly skazone substancjami toksycznymi,
radioaktywnymi lub stanowigcymi zagrozenie biologiczne.
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Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL



Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

A

OSTRZEZENIE: Zagrozenia chemiczne i biologiczne: Nalezy bezwzglednie stosowaé
sie do odpowiednich przepisdw bezpieczenstwa. Pracujac z niebezpiecznymi
materiatami wewnatrz urzadzenia i w jego poblizu, nalezy zawsze stosowaé
odpowiedni sprzet ochronny. Usuwa¢ odpady chemiczne i biologiczne, w tym puste
pojemniki lub probdwki na prébki i odczynniki, zgodnie z przepisami prawnymi. W
przypadku wycieku materiatu probki lub odczynnika nalezy postepowac zgodnie z
odpowiednimi procedurami stosowanymi na wypadek wycieku i dotyczacymi jego
usuwania.

OSTRZEZENIE: Pracujgc z materiatami potencjalnie niebezpiecznymi, nalezy
stosowac odpowiednie $rodki ostrozno$ci, w tym w nastepujacych okoliczno$ciach:

e Podczas opracowywania probek. Traktowaé je jak materiat potencjalnie
zakazny.

e Podczas pracy z ptynami wewnatrz sprzetu i w jego poblizu.

e Podczas manipulowania odpadami i pojemnikami na odpady. Mogg one
zawiera¢ odpady biologicznie niebezpieczne.

e Podczas wykonywania dziatan serwisowych podczas pracy z materiatami
niebezpiecznymi nalezy zawsze stosowa¢ witadciwe Srodki ochrony
indywidualne;.

OSTRZEZENIE: Jakakolwiek czes¢ analizatora, ktéra wchodzi w kontakt z krwia,
prébkami surowicy lub jakimkolwiek innym ptynem biologicznym, powinna by¢
traktowana jako potencjalnie zakazna.

OSTRZEZENIE: Bezpieczniki moze wymieniaé tylko Wykwalifikowany Technik.

UWAGA: Nie uzywa¢ materiatbw dodatkowych niezaprojektowanych i
niewyprodukowanych przez firme Grifols. Aby zaméwi¢ materiat dodatkowy, nalezy
sie skontaktowa¢ z lokalnym przedstawicielem serwisowym firmy Grifols.

UWAGA: Analizator moze by¢ demontowany tylko przez Wykwalifikowanego
Technika. Przed demontazem analizator nalezy wytaczy¢ z gniazda zasilania.

UWAGA: Wykorzystywanie analizatora Erytra Eflexis® w celu innym niz okreslony
przez producenta automatycznie uniewaznia gwarancje kazdego typu.

> BB B P

UWAGA: To urzadzenie moze by¢ uzywane tylko przez Osobe Odpowiedzialng,
Operatora lub Wykwalifikowanego Technika.
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UWAGA: Aby urzadzenie dziatato prawidiowo:

e Etykiety z kodami kreskowymi powinny mocno przylega¢ do probowek, fiolek
lub butelek.

e Kody kreskowe nie moga by¢ opisane recznie ani uszkodzone.
e Kody kreskowe muszg by¢ poprawnie ustawione w kierunku okna identyfikacji.
e Nalezy zachowa¢ zgodno$¢ ze specyfikacjami opisanymi w Sekgji 3.

INFORMACJA: Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem na obszarze
Unii Europejskiej nalezy zgtosi¢ producentowi i wlasciwemu organowi Panstwa
Cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent majq siedzibe.

21.2

Uwagi dot. Wiarygodnosci Wynikéw

UWAGA: Wyniki analizatora Erytra Eflexis® muszg zosta¢ przejrzane i zatwierdzone
przez Operatora 0 odpowiednich uprawnieniach.

UWAGA: Wyniki muszg zosta¢ sprawdzone zgodnie z Instrukcjg Obstugi kart
zelowych Grifols.

> B b

UWAGA: Jesli kod kreskowy prébki zostanie wprowadzony recznie za pomocq
wirtualnej klawiatury lub zewnetrznego czytnika koddéw kreskowych, wyniki moga
zosta¢ niepoprawnie przypisane do niewtasciwego ID prébki. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za zapewnienie, ze wprowadzone dane kodu kreskowego sg
prawidtowe.

P>

UWAGA: System wymaga wprowadzenia danych z wykorzystaniem metody
podwdjnie $Slepej proby w przypadku wszystkich recznie wprowadzonych koddw
kreskowych.

INFORMACJA: Dowolny wynik edytowany przez uzytkownika zostanie oznaczony
litera M przed zmienionym wynikiem w Raporcie Wynikow oraz w chwili wysytki do
LIS.

213

Uwagi dot. Bezpieczenstwa Elektrycznego

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia elektrycznego, analizator nalezy
podtaczac do uziemionego gniazda zasilania.
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2

OSTRZEZENIE: W przypadku wylania roztworu czyszczacego lub innych plynow
do wnetrza analizatora nalezy go odtaczy¢ od zasilania, wyczysci¢ i przeprowadzi¢
dezynfekcje. Analizator moze by¢ demontowany wytgcznie przez Wykwalifikowanego
Technika i nie mozna go ponownie podtaczac do zrédta zasilania, dopoki nie zostanie
doktadnie skontrolowany przez Wykwalifikowanego Technika.

OSTRZEZENIE: Nie usuwac paneli serwisowych ani pokrywy, poniewaz moze to
skutkowa¢ powaznymi obrazeniami ciata i porazeniem pradem.

OSTRZEZENIE: W celu usuniecia elementow lub uzyskania dostepu do
wewnetrznych czesci nie nalezy uzywac jakichkolwiek narzedzi, dopoki analizator
nie zostanie odtgczony od zasilania.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie nie powinno byé umieszczane obok lub na innym
urzadzeniu, ktdre nie stanowi cze$ci systemu. Jesli analizator musi by¢ umieszczony
obok innego urzadzenia lub na nim, nalezy sprawdzi¢, czy pracuje normalnie w takiej
konfiguracji.

OSTRZEZENIE: Nie mozna pozwoli¢ na kontakt urzadzenia i jego kabla zasilajacego
z gorgcymi powierzchniami.

> > B PP

OSTRZEZENIE: Testy zgodnosci elektromagnetycznej i bezpieczenstwa
elektrycznego zostaty przeprowadzone przy uzyciu kabla zasilajacego dostarczonego
przez producenta. Uzywanie innego kabla zasilajgcego niz dostarczany z
analizatorem moze spowodowaé zwiekszone emisje elektromagnetyczne iflub
negatywnie wptywac¢ na efektywno$¢ analizatora. Jesli stosowany jest inny kabel
zasilajacy, nalezy obserwowac analizator i inne przyrzady, aby sprawdzi¢, czy nie
ma to wptywu na ich dziatanie.

2

OSTRZEZENIE: W bardzo suchym $rodowisku i w pomieszczeniach z podioga
pokryta materialem syntetycznym istnieje mozliwoSC wystagpienia wysokiego
poziomu wytadowania elektrostatycznego. Chociaz nie zostalo to wykazane,
intensywne wytadowania moga uszkodzi¢ sprzet, ale jest nieprawdopodobne, aby
miato to jakikolwiek wplyw na wyniki dostarczane przez urzadzenie.

UWAGA: Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia w poblizu zrédet silnego promieniowania
elektromagnetycznego, poniewaz moze to powodowac zaktocenia prawidtowego
funkcjonowania urzadzenia.

214

Uwagi dot. Instalacji

OSTRZEZENIE: Rozpakowywanie, pakowanie lub transport analizatora Erytra
Eflexis® muszg by¢ wykonywane przez przedstawiciela serwisowego Grifols.
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OSTRZEZENIE: Urzadzenie nalezy odkazi¢ przed jego transportem lub
magazynowaniem.

UWAGA: To urzadzenie moze by¢ instalowane jedynie przez przedstawiciela
serwisowego firmy Grifols.

UWAGA: W celu opakowania urzadzenia na potrzeby transportu lub magazynowania
mozna uzywac tylko oryginalnego opakowania.

UWAGA: Nalezy unika¢ ekspozycji urzadzenia na intensywne $wiatto, poniewaz
moze to wplywaé na dziatanie analizatora.

UWAGA: Nalezy pilnowaé, by wloty powietrza byly wolne od wszelkich
zanieczyszczen i przedmiotow blokujacych, takich jak nitki, whosy, kurz itd.

UWAGA: Analizatora nie nalezy uzywa¢ w warunkach innych niz wymienione
powyzej.

UWAGA: Nie umieszcza¢ urzadzenia na zewnatrz budynku.

UWAGA: Aby mozliwe byto otwarcie szuflad, nalezy zapewni¢ 46 cm (18 cali) wolnej
przestrzeni z przodu urzadzenia.

UWAGA: Nie umieszczaé urzadzenia w migjscu, ktdre utrudniatoby dostep do niego
w celach serwisowych lub w zakresie Obstugi Techniczne;j.

UWAGA: Nie umieszcza¢ urzadzenia w miejscu utrudniajgcym korzystanie z
przetacznika zasilania. Ztgcze lub wtyczka urzadzenia muszg by¢ fatwo dostepne.

UWAGA: Upewni¢ sie, ze urzadzenie jest doktadnie wypoziomowane.

UWAGA: Warunki eksploatacyjne wymienione w Sekcji 3.1 odnosza sie wytacznie do
opisywanego urzadzenia. Wiecej informacji dotyczacych warunkéw $rodowiskowych
zawiera Instrukcja Obstugi odczynnikow wykorzystywanych w analizatorze Erytra
Eflexis®. Analizatora Erytra Eflexis® nie nalezy uzywa¢ w warunkach innych niz
wymienione powyzej.

HUdldddlddlddddl <

UWAGA: Jesli urzadzenie bylo przechowywane w warunkach $rodowiskowych
réznigcych sie od warunkow obszaru roboczego, to przed podigczeniem urzadzenia
nalezy pozostawi¢ je przez co najmniej jedng godzing w warunkach srodowiskowych
obszaru roboczego.

P>

UWAGA: Nie dopuszcza¢ do kontaktu urzadzenia lub jego kabla sieciowego z
powierzchniami, ktére sg zbyt gorace w dotyku.

P>
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UWAGA: Nie umieszcza¢ urzadzenia w miejscach narazonych na wystepowanie
wilgoci.

UWAGA: Nie umieszcza¢ zadnych przedmiotéw na urzadzeniu.

UWAGA: Spo$rod wszystkich typow ztacz opisanych w Tabeli Specyfikacii
Funkcjonalnej, podczas uzytkowania analizatora Erytra Eflexis® moze zachodzi¢
konieczno$¢ uzywania tylko portéw USB, RS 232 oraz LAN.

A4l de

UWAGA: Sprawdzié, czy instalacja elekiryczna, do ktdrej zostanie podtaczone
urzadzenie, spetnia wymagania przepisdw dla wejs¢ elektrycznych i ich uzytkowania
(w tym dla potaczen z uziemieniem).

2.

—

5

Uwagi dot. Dziatania Oprogramowania

UWAGA: Aby unikna¢ utraty danych w wyniku awarii systemu, nalezy regularnie
tworzy¢ kopie zapasowe wynikéw przechowywanych w Bazie Danych analizatora
Erytra Eflexis®.

UWAGA: W przypadku btedu podczas tworzenia kopii zapasowej na ekranie
wysSwietla sie komunikat. Jesli problem nie znika, nalezy sie skontaktowaé z lokalnym
przedstawicielem serwisowym firmy Grifols.

UWAGA: Firma Grifols zatwierdzita badania i profile, uzywajac zatwierdzonych
odczynnikow. Te badania i profile sg zablokowane i nie mozna ich modyfikowac.

UWAGA: Profile, odczynniki oraz wyniki, ktore pojawiaja sie na zrzutach ekrandw w
niniejszej Instrukcji Obstugi, sg jedynie przyktadami.

UWAGA: Aby poprawnie zarzadza¢ identyfikowaniem oraz datami waznosci, nalezy
sie upewnic, ze ustawienia godziny oraz daty odpowiadajg lokalizacji geograficzne;
uzytkownika. Aby dowiedzie¢ sie wiecej, nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

> B> BB PP

UWAGA: Przed przywréceniem Bazy Danych nalezy wykonac¢ kopie zapasowg. W
tym celu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami przedstawionymi w Sekcji 14.1.8.

2.1.6

Uwagi dot. Dziatania Analizatora

2

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ obrazen, nie nalezy otwieraé drzwi podczas
przetwarzania badan.
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OSTRZEZENIE: Probniki stwarzaja ryzyko biologiczne, poniewaz ich koricowki s
ostre i znajdujq sie w kontakcie z probkami i odczynnikami. Dotykajac probnika,
nalezy zachowac ostrozno$¢.

UWAGA: W analizatorze moga, by¢ wykorzystywane tylko cze$ci OEM (facznie z
pojemnikami na odczynniki, pojemnikami na Roztwory Systemowe i pojemnikami
na odpady).

UWAGA: Umieszczenie nieprawidtowego typu Roztworu Systemowego w
niewtasciwym pojemniku na Roztwor Systemowy (A lub B) moze skutkowaé
uzyskaniem nieprawidtowych wynikéw, a w rezultacie powodowaé¢ btedy podczas
przenoszenia odczynnikdw ilub w wykrywaniu poziomu.

UWAGA: Uzycie innych Roztworéw Systemowych lub roztworéw o innym stezeniu
niz okreslone w specyfikacji moze spowodowa¢ zanieczyszczenie krzyzowe z
powodu niedostatecznego przemycia i prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych
wynikow.

UWAGA: Nie uzywac¢ Roztworéw Systemowych po uptywie ich daty waznosci. Uzycie
przeterminowanego Roztworu Systemowego moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia
krzyzowego spowodowanego niedostatecznym przemyciem, a co za tym idzie,
moze skutkowa¢ uzyskaniem nieprawidtowych wynikow.

UWAGA: Uchwyty s3 delikatne i moga sie ztamac lub rozpa$c¢, dlatego nalezy unikaé
sytuaciji, w ktérych moga upas¢ lub z czyms sie zderzy¢€. Jesli uchwyt rozpadnie sie
PO upuszczeniu, nie nalezy go sktada¢ ani uzywa¢ ponownie. Nie nalezy uzywac
uchwytéw w naruszonym stanie.

UWAGA: W urzadzeniu nie nalezy uzywac innego uchwytu niz ten, ktéry podano w
specyfikacji.

UWAGA: W przypadku zauwazenia jakiejkolwiek deformacji przewodow, ztaczy
lub samych pojemnikéw na Roztwory Systemowe nalezy je wyrzuci¢ i wymieni¢ na
nowe, gdyz mogq prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia analizatora.

UWAGA: Drzwi powinny by¢ uzywane tylko w sytuacjach opisanych w Sekcji 2.1.9
i nie powinno sie ich wykorzystywaC w standardowych warunkach pracy.
Oprogramowanie nie zezwala na otwarcie drzwi podczas wykonywania zadania. W
takim przypadku nastepuje przerwanie i odcigcie zasilania od modutéw na danym
poziomie oraz anulowanie rozpoczetych badan, co skutkuje utratg informacji i
mozliwym nieoczekiwanym zachowaniem analizatora.

> BB B B BB PP
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UWAGA: Aby zapewni¢ pozytywng identyfikacje odczynnikéw i probek, otwarcie
gérnych drzwi powoduje utrate informacji identyfikacyjnych odczynnika i prébki.
Ponowna identyfikacja odczynnikéw i probek nastepuje po zamknieciu gérnych
drzwi.

INFORMACJA: Kazdy pojemnik na Roztwér Systemowy ma swojg unikalng
pozycje w analizatorze Erytra Eflexis®, co ma zapobiec ewentualnej zamianie tych
pojemnikéw w analizatorze. Tylko pojemniki na odpady 1 i 2 mozna miedzy sobg
zamieniaC. W celu instalacji nalezy sie skontaktowaé z lokalnym przedstawicielem
serwisowym firmy Grifols.

217

Uwagi dot. Kart Zelowych i Odczynnikéw Grifols

OSTRZEZENIE: Roztwér czyszczacy powinien znajdowaé sie w analizatorze, gdy
wymaga tego wykonanie danego badania.

> B

UWAGA: Postugujac sie kartami zelowymi, nalezy stosowac¢ sie do Instrukcji Obstugi
kart zelowych Grifols.
Podczas przygotowywania i zatadowywania kart Zelowych nalezy sie upewni¢, ze:

*  Foliowe zabezpieczenie karty zelowej znajduje sie na miejscu i jest prawidtowo
zatozone.

e Karta zelowa jest umieszczona w uchwycie karty z kodem kreskowym
skierowanym w odpowiednig strone.

e Przetwarzane karty zelowe zostang recznie usuniete z analizatora Erytra
Eflexis® tylko w przypadku btednego dziatania i na podstawie wskazowek
oprogramowania.

UWAGA: Jesli wprowadzone recznie kody kreskowe prébek sg nieprawidiowe,
mogq pojawic sie btedne wyniki. Uzytkownik jest odpowiedzialny za upewnienie sie,
ze wprowadzone recznie kody kreskowe sg prawidtowe.

UWAGA: Nalezy zdja¢ pokrywy z fiolek i butelek przed zatadowaniem ich do
analizatora.

UWAGA: Nie trzymac kart zelowych, diluentu ani odczynnikéw Grifols wewnatrz
analizatora przez diuzszy czas, poniewaz nie zapewnia on optymalnych warunkow
do ich przechowywania. Wiecej informacji znajduje sie w Instrukcji Obstugi kart
zelowych i odczynnikéw Grifols.

> B> P> P

UWAGA: W celu odpowiedniej obstugi kart zelowych, diluentu i odczynnikéw Grifols
nalezy zapoznac sie z odpowiednig Instrukcjg Obstugi.

2-8

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
Czes¢ nr 0025022/2.0-PL



Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

UWAGA: Aby unikng¢ rozpryskiwania wewnatrz analizatora, nie nalezy uzywaé
zbytnio napetnionych fiolek.

UWAGA: Aby poprawnie wykona¢ badania:

> B

e tadowac tylko odczynniki erytrocytowe przywrécone do postaci zawiesiny.

*  Fiolki muszg by¢ zupetnie suche, a etykieta kodu kreskowego musi pozostawaé
w dobrym stanie.

UWAGA: Karty zelowe Crifols powinny by¢ zatadowane do Erytra Eflexis® w
oryginalnym opakowaniu.

UWAGA: Nie wolno wykorzystywa¢ miejsc przeznaczonych na Stojaki Serwisowe
do tadowania kart zelowych Grifols. Stojaki Serwisowe sg uzywane przez analizator
do przechowywania tylko tych kart zelowych Grifols, ktére nalezy sprawdzi¢, lub
takich, ktoére majg niewykorzystane studzienki i mogg by¢ ponownie uzyte przez
analizator.

> B

UWAGA: Karty zelowe Grifols umieszczone w Stojaku Serwisowym nalezy
przejrze¢, poniewaz moze by¢ z nimi powigzany wynik z zaktéceniem lub nietypowy
wynik (patrz Sekcja 10.3.3).

UWAGA: Zamiana pokrywy lub niewtasciwe umieszczenie pojemnikéw z Roztworami
Systemowymi moze byC zrodtem zanieczyszczenia krzyzowego pomiedzy
odczynnikami ilub probkami, co moze prowadzi¢ do uzyskania niepoprawnych
wynikow.

UWAGA: Nalezy przykry¢ odczynniki i zachowa¢ lub wyrzuci¢ je zgodnie z Instrukcjq
Obstugi.

UWAGA: Usuwajac karty zelowe Grifols ze Stojakow Serwisowych, nalezy uwazac,
aby nie wyrzucic kart, ktorych wyniki wymagaja przejrzenia.

UWAGA: Obecno$c¢ piany, pecherzykow lub kropel na $ciankach fiolki z odczynnikiem
moze wywota¢ zmiany w dozowaniu odczynnika, co moze prowadzi¢ do btedu w
wynikach.

UWAGA: Termin waznosci odczynnikow jest uwzgledniany i obstugiwany przez
urzadzenie tylko przez 5 lat po uptywie daty waznosci odczynnika.

INFORMACJA: Odczynniki erytrocytowe Grifols moggq byé umieszczone w
urzadzeniu przez okres do 5 dni ciggtego uzytkowania, po czym wszelkie
pozostatosci odczynnika nalezy wyrzuci€. Inne scenariusze, ktére odbiegajq od
zalecanych warunkow przechowywania lub warunkéw opisanych powyzej, powinny
zostac zatwierdzone przez uzytkownika.

W > B> P PP
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21.8

Uwagi dot. Probek

AN

UWAGA: Przed zatadowaniem probek do analizatora nalezy potwierdzi¢, ze
erytrocyty sg odwirowane. Mozna uzywacé tylko odwirowanych probek.

AN

UWAGA: Uzycie wymienionych ponizej probek moze prowadzi¢ do btednych
odczytow pozytywnych lub powodowaé problemy podczas analizy prébki. Nie nalezy
uzywacé nastepujacych probek:

e Prébki silnie zhemolizowane, lipemiczne lub zéttaczkowe.
e Zmetniate prébki.

*  Probki zawierajace skrzepy, fibryne lub czastki state.

e Zamrozone probki, ktore nie zostaty odwirowane.

*  Stare probki (czas od pobrania > 7 dni).

e Probki z niewystarczajacq objetoscia.

e Probki z nieprawidtowym stosunkiem osocza do komorek.

*  Prébki z separatorem surowicy.

UWAGA: Obecnos¢ piany, pecherzykéw lub kropel na $ciankach probéwki na
prébke moze wywota¢ zmiany w dozowaniu probki, co moze prowadzi¢ do btedu w
wynikach.

UWAGA: Nalezy zdja¢ pokrywy z probéwek na probki przed zatadowaniem ich do
analizatora.

UWAGA: Kiedy ID probki jest wprowadzony recznie, funkcja pozytywnej identyfikacji
nie jest aktywowana i uzytkownik jest odpowiedzialny za upewnienie sig, ze
zidentyfikowane probki sa umieszczone prawidiowo.

UWAGA: Reczna identyfikacja probek zwigksza ryzyko pomytki.

> B B PP

UWAGA: Aby uzyska¢ wiarygodne wyniki, odwirowane probki (surowicy, osocza lub
erytrocytow) oraz odczynniki nalezy zatadowywaé w temperaturze otoczenia.
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C UWAGA: Niedoktadne dozowanie moze spowodowac nieprawidiowe wyniki badan.
Na doktadno$¢ dozowania negatywny wptyw moga miec nastepujace czynniki:

*  Nieprawidtowe etykiety, ktore powodujg, ze probdwki wydajq sie wieksze niz w
rzeczywistosci.

e Wykorzystanie probéwek innych niz podane w specyfikacji (np. zawierajacych
metal).

e Wykorzystanie miski w okre$lonych probéwkach.
e Nieprawidtowe wykrycie $rednicy probdwki.
e Wykorzystanie probdéwek na prébki z separatorem surowicy.

UWAGA: Wykorzystanie probowek na probki w warunkach innych niz podane
w specyfikacji moze powodowa¢ uszkodzenie urzadzenia. Aby wykorzysta¢
probdwke inng niz wymieniona w specyfikaciji, nalezy si¢ skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

UWAGA: Aby zagwarantowa¢ maksymalne bezpieczenstwo podczas identyfikacii
probek, zaleca sie uzycie kodéw kreskowych z suma kontrolng. Aby przeanalizowaé
weryfikacje sumy kontrolnej nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu
firmy Grifols.

UWAGA: Nalezy potwierdzi¢, ze poziom osocza powyzej powierzchni warstwy
komorek w proboéwce jest wystarczajacy do badan, ktdre majq zosta¢ wykonane
na tej prébce. Probdwka na prébke z niewystarczajgcym poziomem osocza nie
powinna by¢ zatadowywana do urzadzenia w celu przetwarzania.

UWAGA: Nie trzyma¢ prébek wewnatrz analizatora przez dtuzszy czas, poniewaz
nie zapewnia on optymalnych warunkéw do ich przechowywania.

UWAGA: To uzytkownik jest odpowiedzialny za zatadowanie podwéjnych probéwek
z prébkami w miejsca oczekiwane przez analizator Erytra Eflexis®. Umieszczenie ich
w niewtasciwym miejscu moze prowadzi¢ do otrzymania niepoprawnych wynikow.

UWAGA: Jesli do urzadzenia zatadowane zostang nieprawidtowo odwirowane
probki krwi, urzadzenie moze by¢ niezdolne do prébkowania odpowiedniej ilosci
osocza i wygenerowania prawidtowych wynikow badan.

UWAGA: Aby recznie zidentyfikowa¢ probki Kontroli Jakosci, nalezy wprowadzi¢
numer kodu kreskowego z probéwki na probke.

UWAGA: Jesli uzywana jest surowica z probdwki z czerwonym korkiem, nie powinna
zawiera¢ czerwonych krwinek. Surowice nalezy usuna¢ z zakrzeptej probowki z
czerwonym korkiem i umiesci¢ w osobnej czystej probdwce oznaczone; etykieta.

> B BB B PP
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UWAGA: Wiarygodno$¢ wyniku uzyskanego w laboratorium i jego interpretacja
zalezg w duzej mierze od jako$ci probek. Z tego powodu wazne jest, aby probki
byty wiasciwie zarzadzane od chwili ich pozyskania do momentu ich przetworzenia.
Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami zawartymi w Sekcji 7.2.3.

UWAGA: Konfiguracja analizatora Erytra Eflexis® do pracy z kodem kreskowym
ISBT 128 po 13 cyfr lub brak wprowadzania cyfry kontrolnej podczas identyfikacji
manualnej wytacza kontrole prawidtowe;j identyfikacji probki.

INFORMACJA: Analizator Erytra Eflexis® zostat poddany walidacji w celu
zapewnienia mozliwosci redukciji przenoszenia pomiedzy probkamilub odczynnikami
w takim stopniu, aby nie miato to wptywu na testy immunohematologiczne. Jednak
w niektérych okolicznosciach (surowice z bardzo wysokim mianem) koncentracja
zanieczyszczen moze nie zosta¢ zredukowana do wystarczajgco niskich poziomow
umozliwiajacych catkowite wyeliminowanie probleméw z przenoszeniem.

INFORMACJA: Jezeli analizator Erytra Eflexis®jest skonfigurowany do identyfikacii
probek z kodami kreskowymi ISBT 128 po 16 cyfr, kontrola manualnej cyfry
kontrolnej wpisanej za pomocq klawiatury jest przeprowadzana podczas manualnej
identyfikacji.

21.9

Uwagi dot. Obszaru Funkcjonalnego

OSTRZEZENIE: Wiréwka analizatora nie powinna by¢ uzywana niezaleznie. Jest
ona przeznaczona tylko do automatycznego zatadunku i roztadunku materiatow
opisanych w ninigjszych instrukcjach — nie wolno jej wykorzystywa¢ do zadnego
innego celu.

OSTRZEZENIE: Wirowki w zadnym wypadku nie sg przeznaczone do obstugi przez
Operatora.

OSTRZEZENIE: Karty zelowe Grifols musza by¢ recznie usunigte ze Stojaka
Serwisowego.

21 28 I <

OSTRZEZENIE: Standardowo Operator powinien obstugiwa¢ analizator przy
zastosowaniu szuflad i stojakow. Uzycie drzwi ogranicza si¢ do:

*  Usuwania zaktécen analizatora.
e Catkowitego roztadowywania analizatora.
*  Celdw konserwacyjnych (czyszczenie lub naprawa).

2-12
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2.1.10

Uwagi dot. Konserwacji

OSTRZEZENIE: Podczas proceséw czyszczenia i dezynfekcji Operator musi
uzywac odpowiednich srodkoéw ochrony indywidualne;.

OSTRZEZENIE: Czyszczenie powierzchni urzadzenia, Stacji Rozcieficzania, Stadji
Myjacej prébnika powinno by¢é wykonywane przy odtgczonym zasilaniu.

OSTRZEZENIE: Nalezy uwazac, aby ciecze nie przedostaly sie do otworéw
urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Pojemniki na Zuzyte Roztwory nalezy oprézniaé regularnie.
Wszystkie zuzyte ptyny nalezy oznacza¢, utylizowac i postepowa¢ z nimi zgodnie
Z miejscowymi procedurami oraz lokalnymi i krajowymi przepisami oraz praktykami.

OSTRZEZENIE: Nie rozmontowywa¢ urzadzenia. Jesli w urzadzeniu jest piyn,
mycie i dezynfekcje musi przeprowadzi¢ Wykwalifikowany Technik. Nalezy sie
skontaktowac z przedstawicielem serwisowym Grifols.

OSTRZEZENIE: Pewne produkty do mycia lub dezynfekgji, takie jak roztwor
podchlorynu sodu, mogq by¢ zrace, dziata¢ draznigco na skore i oczy lub mieé
dziatanie toksyczne przy wdychaniu, wchtanianiu lub potykaniu.

OSTRZEZENIE: Zawarto$¢ pojemnikéw na odpady musi byé regularnie oprozniana.
Wszystkie odpady nalezy oznaczaé, utylizowaé i postepowac z nimi zgodnie z
miejscowymi procedurami oraz lokalnymi i krajowymi przepisami oraz praktykami.

OSTRZEZENIE: Zuzyte materialy powinny byé utylizowane zgodnie z lokalnymi
przepisami.

21 22 2N 2l 1 2N <

OSTRZEZENIE: W przypadku stosowania plynow dezynfekcyjnych nalezy
przestrzegac nastepujacych zalecen:

e Odpowiednie zasady w Instrukcji Obstugi.
e Przepisy bezpieczenstwa laboratorium.
e Lokalne przepisy zapobiegania ryzyku.

2

OSTRZEZENIE: Jezeli pojemniki na ciecz s czyszczone podchlorynem sodu,
nalezy je doktadnie wyptuka¢ wodg oczyszczong w celu usuniecia wszelkich
pozostatosci podchlorynu sodu przed ich ponownym uzyciem.

2

OSTRZEZENIE: Nie wolno naklada¢ $rodkéw czyszczacych bezposrednio na
ekran dotykowy, poniewaz istnieje grozba, ze przedostang sie do $rodka, co moze
doprowadzi¢ do porazenia pradem Operatora oraz ujemnie wptyng¢ na dziatanie
ekranu dotykowego.
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2

OSTRZEZENIE: Alkohol denaturowany i alkohol izopropylowy sg silnie drazniace
i tatwopalne. Nalezy przeczyta¢ Karte Charakterystyki przed ich uzyciem i
przestrzega¢ odpowiednich srodkow ostroznoSci.

UWAGA: Zaleca sig, aby podczas diuzszych okresow nieaktywno$ci wytacza¢
analizator za pomocg wytacznika sieciowego.

> B

UWAGA: Aby zapewni¢ dobrg wydajno$¢ analizatora Erytra Eflexis®, nalezy
przestrzega¢ harmonogramu i procedur konserwacji opisanych w Sekcji 14.
Niewykonanie odpowiedniej procedury czyszczenia, konserwacji lub Kontroli
Jakosci wwymaganym czasie moze powodowac uszkodzenie cze$ci, niedoktadnosé
dziatania i/lub odczytu oraz/lub uzyskanie btednych wynikdw.

UWAGA: Nie nalezy uzywac¢ analizatora, je$li plan konserwacji opisany w Sekcji 14
nie zostat wykonany.

UWAGA: Przed rozpoczeciem czyszczenia iflub dezynfekcji z analizatora nalezy
usung¢ wszystkie probki i karty zelowe Grifols.

UWAGA: Tworzywo akrylowe przednich drzwi i paneli bocznych zawsze nalezy
czysci¢ tagodnymi $Srodkami, ktére nie sq szorstkie, aby unikngé porysowania
plastiku. W przypadku tych paneli nie nalezy uzywa¢ alkoholu ani innych produktéw
organicznych.

UWAGA: Podczas czyszczenia ekranu dotykowego nalezy unika¢ zracych $rodkow
chemicznych.

> B B PP

UWAGA: Przed wykonaniem zadan konserwacyjnych nalezy usunaé wszystkie
prébki i odczynniki z urzadzenia.

2111

Transport i Przechowywanie

OSTRZEZENIE: Urzadzenie nalezy odkazi¢ przed jego transportem lub
magazynowaniem.

UWAGA: W celu opakowania urzadzenia na potrzeby transportu lub magazynowania
mozna uzywac tylko oryginalnego opakowania.

2112

Uwagi dot. Usuwania

OSTRZEZENIE: Analizator powinien by¢ w petni wyczyszczony i zdezynfekowany, a
wszystkie pozostatosci probek i odczynnikow nalezy usunag.

2-14
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OSTRZEZENIE: Analizator zawiera elementy elektroniczne. Elementy elektroniczne
mogq zawierac niebezpieczne substancje. Usuwac elementy elektroniczne zgodnie
Z przepisami lokalnymi i krajowymi.

2113

Uwagi dot. Gwaranciji

UWAGA: Naprawy powinny by¢ wykonywane tylko przez uprawniony personel.

UWAGA: Wykorzystywanie analizatora w celu innym niz okre$lony przez producenta
automatycznie uniewaznia gwarancje kazdego typu.

2114

Powiadomienia o Ochronie Danych

OSTRZEZENIE: Dane Osobowe przesytane przez system LIS do instrumentu sg
przechowywane w plikach dziennikow w celu zapewnienia mozliwosci $ledzenia
oraz integralno$ci danych. Jezeli instrument skonfigurowano do wysSwietlania danych
demograficznych, te dane sq takze przechowywane w Bazie Danych.

OSTRZEZENIE: Informacje dotyczace probki otrzymane z systemu LIS zawieraja
réwniez ID Pacjenta. ID Pacjenta powinien by¢ zgodny z definicjg pseudoanonimizacii
podang w odpowiednich przepisach, poniewaz nie bedzie traktowany przez
instrument jak dane osobowe.

OSTRZEZENIE: Raporty przechowywane w instrumencie zostana po pewnym
czasie automatycznie usuniete.

INFORMACJA: Dane demograficzne sg wySwietlane w oknie Dane Dotyczace
Probki tylko, jesli potaczenie z systemem LIS jest wigczone (zadania otrzymano
z systemu LIS), a instrument skonfigurowany jest do wyswietlania danych
demograficznych. W przeciwnym razie w oknie Dane Dotyczace Probki zawsze
wysSwietlany jest ID Pacjenta.

INFORMACJA: Dane demograficzne sg wysSwietlane w oknie Odczyt oraz
Raporty Sledzenia tylko jesli potaczenie z systemem LIS jest wigczone (zadania
otrzymano z systemu LIS), a instrument skonfigurowany jest do wyswietlania danych
demograficznych. W przeciwnym razie w oknie Odczyt oraz Raporty Sledzenia
zawsze wys$wietlany jest identyfikator pacjenta.
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%

INFORMACJA: Potaczenie z systemem LIS z wigczong opcjg pobierania Danych
Demograficznych jest jedynym mozliwym sposobem wprowadzania danych
osobowych w analizatorze. Dane, ktérymi moze zarzadzac instrument, ograniczone
sg do imienia, nazwiska, ptci, daty urodzenia i nazwiska paniefiskiego, jezeli
dostepne. Wszelkie dodatkowe informacje ofrzymane z systemu LIS zostang
zignorowane. Laboratoria stosujace wtasne polityki moga dotacza¢ Dane Osobowe
w kazdym zadaniu badania.

INFORMACJA: Pakiet Wsparcia nie zawiera zadnych Danych Osobowych, nawet
jesli instrument jest potaczony z systemem LIS, a jego konfiguracja umozliwia
wysSwietlanie danych demograficznych.

INFORMACJA: Jezeli potaczenie z systemem LIS jest wigczone i system LIS
przesyta Dane Osobowe, Kopia Zapasowa zapisuje Dane Osobowe (w plikach
dziennikow w celu zapewnienia integralno$ci i mozliwosci $ledzenia danych, a takze
w Bazie Danych, jezeli konfiguracja instrumentu umozliwia wys$wietlanie danych
demograficznych).

INFORMACJA: Zadane badania i uzyskane wyniki sg przechowywane w Bazie
Danych. Jezeli potaczenie z systemem LIS jest wiaczone (i zadania sq przesytane
z systemu LIS), a konfiguracja instrumentu umozliwia wy$wietlanie danych
demograficznych, to Baza Danych zawiera réwniez Dane Osobowe. Ta Baza
Danych jest chroniona hastem.

INFORMACJA: Jezeli tworzenie kopii zapasowej jest skonfigurowane w
jakimkolwiek innym urzadzeniu zdefiniowanym w konfiguracji instrumentu, jak np.
dyski zewnetrzne lub sieciowe, powinno ono by¢ zgodne z politykami zabezpieczen
laboratorium.
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2.2 Oznaczenia Urzadzenia
Urzadzenie jest oznaczone nastepujacymi etykietami:

(1)
(2
(3
(4
(5
(6
(7
(8
9
(10
(
(
(

)
11)
)
)

)
)
)
)
)
)
)
)

12
13

Etykieta urzadzenia laserowego.

Ryzyko biologiczne w sekcji prébnika.

Ryzyko odniesienia obrazen w sekcji probnika.
Cze$¢ ruchoma.

Identyfikacja pojemnikow.

Identyfikacja pozyciji stojakow na karty zelowe Grifols oraz kierunku kodu kreskowego.

Ryzyko biologiczne w sekcji Stojakéw Serwisowych i ich zawartosci.

Ryzyko biologiczne w sekcji odptywu roztwordw do drenu laboratoryjnego.
Ryzyko biologiczne w Stacji Odczynnikéw i Probek.

Opakowanie urzadzenia.

Etykieta identyfikacyjna okre$lajaca podstawowe dane techniczne urzadzenia.
Wiacznik i podtaczenie do sieci elektrycznej.

Wytadowania elektrostatyczne (ESD).

Na etykiecie znajdujq sie nastepujgce symbole:

SN Numer seryjny

REF Numer katalogowy

Jf Dozwolony zakres temperatur podczas przechowywania i transportu
@ Dopuszczalny zakres wilgotnosci wzglednej podczas przechowywania i
= transportu

|VD Produkt medyczny do diagnozy in vitro
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c € Urzadzenie Erytra Eflexis® spetnia wymagania Dyrektywy (UE) 2017/746

U K Analizator Erytra Eflexis® spetnia wymagania brytyjskiej Dyrektywy w
cA sprawie Wyrobow Medycznych z 2002 r.

6“' Analizator Erytra Eflexis® jest zgodny z wymaganiami ETL okre$lonymi
[ us

oares przez Intertek
Intertek

ﬂ Rok produkcii

Unikatowy Identyfikator Urzadzenia, ktéry zawiera nastepujace
informacje:

(01) Numer GTIN

(01}301205305 (11) Rok produkcji

o) oooacoc (21) Numer seryjny urzadzenia

Informacje te zawarte sg réwniez w sagsiednim kodzie kreskowym
DataMatrix

Informuije, ze analizator Erytra Eflexis® po zakorczeniu eksploatadi
stanowi przedmiot selektywnej zbiorki odpaddw, co jest zgodne z
Dyrektywa 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (zob. Sekcja 17)

d Producent
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(1) Etykieta urzadzenia laserowego

Jedng etykiete umieszczono na gtowicy ramienia do Pipetowania, a drugg na ramieniu do
Transportu Kart. Etykieta ta ostrzega o niebezpieczenstwie zwigzanym z laserem koddw
kreskowych. Zawierajg tez informacje wymagane przez norme EN 60825-1: ,Bezpieczenstwo
urzadzen laserowych. Cze$¢ 1: Klasyfikacja sprzetu i wymagania”.

LAzER @ |

Rycina 1. Etykieta Urzadzenia Laserowego

(2) i (3) Etykiety ostrzegajace o ryzyku biologicznym i ryzyku odniesienia obrazen
w sekcji probnikow
Sa umieszczone z przodu ramienia do pipetowania, gdzie znajdujg sie probniki dozowania.

Prébniki te stwarzajg ryzyko biologiczne, poniewaz znajdujq sie w kontakcie z probkami,
odczynnikami itd.; ryzyko odniesienia obrazen wystepuje ze wzgledu na ostre korncowki.

Rycina 2. Etykiety Ostrzegajace o Ryzyku Biologicznym i Ryzyku Odniesienia Obrazen w Sekcji Prébnikéw

(4) Etykieta ostrzegajaca o czesciach ruchomych

Umieszczona w naczyniach wirdwki etykieta ostrzega o niebezpieczehstwie otwarcia
wspomnianych elementéw ze wzgledu na zawarte w nich ruchome czesci, ktére podczas
przemieszczania si¢ mogq spowodowac obrazenia u Operatora.

Rycina 3. Etykieta Ostrzegajaca o Cze$ciach Ruchomych
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(5) Etykiety identyfikacyjne pojemnikow

Etykiety zostaty umieszczone z przodu urzadzenia i na pokrywach pojemnikdw na Systemowe
i Zuzyte Roztwory. Znajdujg sie réwniez na dolnych sktadanych drzwiach, gdzie sg widoczne,
gdy pojemniki zostang usuniete. Ich funkcja polega na lokalizacji kazdego pojemnika oraz
identyfikacji zawarto$ci.

Tabela 1. Etykiety Identyfikacyjne Pojemnikéw

Etykieta identyfikacyjna w obszarze dolnych sktadanych drzwi
pojemnika na rozcienczony Roztwér Systemowy A.

Etykieta identyfikacyjna z przodu pojemnika na rozcienczony
Roztwér Systemowy A.

Etykieta identyfikacyjna na pokrywie pojemnika na rozciericzony
Roztwor Systemowy A.

Etykieta identyfikacyjna w obszarze dolnych drzwi pojemnika na
rozcienczony Roztwér Systemowy B.

“ Etykieta identyfikacyjna z przodu pojemnika na rozciernczony

Roztwér Systemowy B.

Etykieta identyfikacyjna na pokrywie pojemnika na rozcienczony
S Roztwor Systemowy B.

A
B
o

2 Etykieta identyfikacyjna w obszarze dolnych drzwi pojemnika na
Zuzyte Roztwory oraz na pojemniku utylizacji kart.

Etykieta identyfikacyjna z przodu pojemnika na Zuzyte Roztwory.
Ta etykieta ostrzega rowniez przed ryzykiem biologicznym
zwigzanym z zawarto$cia.
2-20 Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
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Etykieta identyfikacyjna pokrywy pojemnika na Zuzyte Roztwory.

Etykieta identyfikacyjna z przodu pojemnika dezynfekcyjnego.

Etykieta identyfikacyjna pokrywy pojemnika dezynfekcyjnego.

.
5L

e

ﬂ\_ gtykieta obje,t;éci dIaRwszystkich pojemnikéw na Roztwory
3L t i Zuzyt twory.

3t ystemowe i Zuzyte Roztwory

it

T |

1L

(6) Etykiety identyfikacyjne pozyciji stojakéw na karty zelowe Grifols

Umieszczone na spodzie stosownych szuflad na karty okre$lajg wzgledng pozycje stojakéw na
karty w szufladzie oraz wskazuja, jak Operator powinien skierowa¢ kod kreskowy.

Rycina 4. Etykieta Pozycji Szuflady na Karty Zelowe Grifols
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(7) Etykieta ostrzegajaca o ryzyku biologicznym w sekcji Stojakéw Serwisowych
i ich zawartosci

Umieszczona w pozyciji 4 szuflady na karty okresla i ostrzega o ryzyku biologicznym stwarzanym
przez karty umieszczone w Stojakach Serwisowych.

Rycina 5. Etykieta Zagrozenia Biologicznego

(8) Ryzyko biologiczne w sekcji odptywu roztworéw do drenu laboratoryjnego

Etykieta umieszczona na dole po lewej stronie i z tylu analizatora, ostrzegajaca o ryzyku
biologicznym w miejscu bezpo$redniego odptywu Zuzytych Roztworéw do drenu laboratoryjnego.

Rycina 6. Etykieta Zagrozenia Biologicznego

(9) Znak ostrzegajacy o zagrozeniu biologicznym w Stacji Odczynnikéw i Probek

Umieszczony na kazdej z kolumn wejécia probek i stojakéw na odczynniki znak ostrzega o
ryzyku biologicznym stwarzanym przez prébki i odczynniki znajdujace sie w Stacji Odczynnikéw
i Prébek. Znaki sg widoczne, gdy stojaki znajdujq sie na zewnatrz analizatora.

/

/
-

Rycina 7. Znak Zagrozenia Biologicznego
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(10) Etykieta opakowania urzadzenia

Erytra Eflexis

1 Fully automated analyzer designed to perform immunohematology tests with Grifols gel cards /
1 Analizador totalmente automatico disefiado para realizar técnicas de inmunohematologia con
tarjetas de gel Grifols / 1 Analisad I automatico ido para efetuar testes de
imuno-hematologia com cards de gel Grifols / 1 Vollautomatisches Analysegerét fiir
immunh&matologische Tests mit Grifols-Gelkarten / 1 Analizzatore completamente automatizzato
progettato per eseguire test di immunoematologia con le schedine gel Grifols / 1 Analyseur
entierement automatisé congu pour la ré des tests d é logie avec les
cartes gel Grifols

[SN ] 511-XXXXXXX

/ﬂ/+60°0 [:E]

= [REF)210600 e Y

% (01) 0843701420305 0% ’ c € EE
sl

(21) 511-XXXXXXX

Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Valles - SPAIN

GRIFOLS

Rycina 8. Etykieta Opakowania

(11) Etykieta identyfikacyjna okre$lajaca podstawowe dane techniczne urzadzenia

Etykieta umieszczona na dole po lewej stronie pojemnika na Roztwér A urzadzenia, zawierajaca
informacje techniczne dotyczace jednostki (napiecie sieciowe, czestotliwos¢, moc, bezpieczniki)
oraz model, numer seryjny, date produkcji, nazwe i adres producenta oraz informacje dotyczace

zgodnosci z przepisami.

100 - 240 V~ 600 W

50 - 60 Hz =-2xT6.3AL250V, 5x20 mm

Erytra Eflexis e
e [REF] 210600 @w H‘ﬁ ;

01
YYYY-MM-DD Intertek (01) 08437014205305
> 4003119 (11) YYMMDD
2 511-XXXXXXX Gaamatoll -
g [wo] i in Gt toCSASHd.
i Made in Spam 0222:0'61010-1 c € EE

GRIFOLS  wl ZE™

08150 Parets del Vallés - SPAIN

Rycina 9. Etykieta Produktu
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(12) Etykieta wtacznika i podtaczenia do sieci elektrycznej

Umieszczona na dole po prawej stronie i z tytu analizatora, informuje o pozycji gtéwnego
wigcznika oraz ztgcza przewodu sieci elektrycznej.

/
S A

Rycina 10. Etykieta Podfgczenia do Zasilania i Wiacznika Sieciowego

(13) Etykieta wytadowan elektrostatycznych (ESD)

Umieszczona obok portéw umozliwiajacych podtaczenie innych urzadzen (RS 232, USB i
LAN), ostrzega o ryzyku wytadowan elektrostatycznych, ktére moga uszkodzi¢ analizator, oraz
informuje o tym, Ze stykow nie wolno dotyka¢ rekami, aby unikna¢ przypadkowych wytadowan.

A
A

Rycina 11. Etykieta Wytadowan Elektrostatycznych (ESD)
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2.3 Oznaczenia Materiatu Dodatkowego
Materiat dodatkowy jest oznaczony nastepujacymi etykietami:
(1) Identyfikacja pozycji uchwytéw na probki.

(2) Identyfikacja pozycji stojakéw na odczynniki.

(3) Identyfikacja pozycji bezpiecznego tadowania i roztadowywania probek i stojakéw na
odczynniki.

(4)  Ryzyko biologiczne zwigzane z pojemnikiem Zuzytych Kart oraz jego zawartoscia.
(5)  Ryzyko biologiczne zwigzane z Obszarem na Odpady Stotu Grifols.

(1) Identyfikacja pozycji uchwytow na prébki

Umieszczone na spodzie odpowiedniego stojaka na probki okreslaja wzgledng pozycje probowek
z prébkami w stojaku oraz stojaka w uchwycie.

Rycina 12. Etykiety Pozycji Stojakéw na Prébki (Widok z Lewej)

Rycina 13. Etykiety Pozycji Stojakéw na Prébki (Widok z Prawej)
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(2) Identyfikacja pozycji stojakéw na odczynniki

Umieszczone bezpo$rednio na stojakach na odczynniki okre$lajg wzgledng pozycje fiolek w
stojaku.

Rycina 14. Etykiety Pozycji Stojakéw na Odczynniki

(3) Identyfikacja oznaczenia pozycji bezpiecznego tadowania i roztadowywania
prébek i stojakéw na odczynniki

Umieszczone bezpo$rednio na stojakach na odczynniki i probki okreslajg bezpieczng pozycije, w
ktorej stojaki mozna zatadowa¢ do analizatora i roztadowac z niego.

Rycina 15. Oznaczenie Bezpiecznej Pozycji tadowania i Roztadowywania Probek i Stojakow na Odczynniki

(4) Ryzyko biologiczne zwigzane z Pojemnikiem Utylizacji Zuzytych Kart oraz jego
zawartoscia

Etykieta symbolu przytwierdzona do samego pojemnika, ostrzegajaca o ryzyku biologicznym
zwigzanym z umieszczonymi w nim kartami. Pojemniki sg przeznaczone do jednorazowego
uzytku.

Rycina 16. Etykieta Zagrozenia Biologicznego
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(5) Ryzyko biologiczne zwigzane z Obszarem na Odpady Stotu Grifols

Etykieta symbolu przytwierdzona do drzwi zamykajacych obszar na odpady Stotu Grifols.
Etykieta ta ostrzega o zagrozeniu biologicznym stwarzanym przez potencjalnie zakazne odpady,
ktére moga by¢ przechowywane w obszarze na odpady.

Rycina 17. Etykieta Zagrozenia Biologicznego

2.4 Przeczytaj Przed Uzyciem

Urzadzenia nalezy uzywaé wytacznie w celu opisanym w niniejszej Instrukcji Obstugi.

Nie wolno wkiada¢ zadnych przedmiotéw w otwory urzadzenia, chyba Ze jest to dozwolone
w Instrukcji Obstugi.

Nie wolno uzywac urzadzenia ani materiatéw dodatkowych, jesli nie dziatajg one prawidiowo
lub zostaty uszkodzone. Przyktady typowych defektow:

- Widoczne uszkodzenie spowodowane upadkiem.
- Widoczne uszkodzenie spowodowane rozlaniem cieczy.

- Widoczne uszkodzenie spowodowane diugim przechowywaniem w niekorzystnych
warunkach lub nieodpowiednimi warunkami transportu.

- Uszkodzenie przewodu elektrycznego lub jego ztacza.

Nie wolno uzywa¢ urzadzenia w niesprzyjajgcych warunkach atmosferycznych lub z
wykorzystaniem niebezpiecznych materiatow, dla ktdrych nie jest ono przeznaczone.

Nie wolno uzywa¢ materiatu dodatkowego innego niz dostarczony lub zalecany przez
producenta.

Nie wolno wprowadza¢ do wirdwki materiatow tatwopalnych, wybuchowych lub substancii
chemicznych wchodzacych w szybkie reakcje.

Nalezy pilnowaé, by wloty powietrza byty wolne od wszelkich zanieczyszczen i przedmiotow
blokujacych, takich jak nitki, wtosy, kurz itd.

Bezpieczniki sieciowe moze wymieniaé tylko Wykwalifikowany Technik.

W celu przeprowadzenia wewnetrznego czyszczenia lub naprawy urzadzenie moze
demontowac tylko Wykwalifikowany Technik. Przed rozpoczeciem demontazu urzadzenia
nalezy je odtaczy¢ od gniazdka elektrycznego.

Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenie nalezy odiaczy¢ lub pozostawic w stanie
nieaktywnym.
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Erytra Eflexis®
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3 Dane Techniczne Erytra Eflexis®

Ponizsze sekcje zawierajg informacje dotyczace technicznych specyfikacji funkcjonalnych
analizatora i materiatu dodatkowego.

3.1 Dane Techniczne

Tabela 2. Dane Techniczne

FUNKCJA DANE TECHNICZNE

MODEL Erytra Eflexis®

ZASILANIE Napiecie 100-240V ~
elektryczne:
Czestotliwosé: 50 - 60 Hz
Maksymalne 600 W

zuzycie mocy:

Zuzycie w stanie 30 VA
nieaktywnym:

Bezpieczniki: 2xT6,3AL 250V, 5x20 mm

ZABEZPIECZENIE Klasa: I

PRZECIWPORAZE-

NIOWE

KATEGORIA Kategoria przepie¢ Il (poziomy lokalne, przyrzady, urzadzenia

INSTALACJI przeno$ne itd.)

WYMIARY 710 mm (gteboko$¢) x 1100 mm (szerokos¢) x 910 mm
(wysokosc¢) bez ekranu dotykowego

WAGA Okoto 173 kg

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 3-1
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FUNKCJA

DANE TECHNICZNE

WARUNKI
EKSPLOATACYJNE

W pomieszczeniu

Temperatura:

od 15 °C do 30 °C

Maksymalna
wilgotnos¢
wzgledna bez
kondensacji:

85%

Maksymalna

wysokos¢ n.p.m.:

3000 m

Maksymalne
wahania napiecia
zrodta zasilania:

+10% napigcia nominalnego

Stopieni

zanieczyszczenia:

WARUNKI
TRANSPORTU |
PRZECHOWYWANIA

Temperatura:

od -29 °C do 60 °C

Maksymalna
wilgotnos¢
wzgledna bez
kondensacji:

85%

A

UWAGA: Warunki eksploatacyjne wymienione w powyzszej tabeli odnoszg sie
wytgcznie do opisywanego urzadzenia. Wiecej informacji dotyczacych warunkéw

Srodowiskowych zawiera Instrukcja Obstugi odczynnikéw wykorzystywanych
w analizatorze Erytra Eflexis®. Analizatora Erytra Eflexis® nie nalezy uzywa¢ w
warunkach innych niz wymienione powyzej.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia w poblizu zrédet silnego
promieniowania elektromagnetycznego, poniewaz moze to powodowa¢ zaktécenia
podczas przeprowadzanych operacji.

32
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3.2 Specyfikacja Funkcjonalna

Tabela 3. Specyfikacja Funkcjonalna

MODUL

SPECYFIKACJE

Stacja Probek

Liczba zatadowywanych probek

Do 72 probdwek réwnocze$nie

System tadowania probek

Do 6 wyjmowanych uchwytow z 12 pozycjami

Ciagte tadowanie probek

Tak

Zarzadzanie probkami w nagtych
wypadkach

Tak

Pojemniki na prébki

Ogolnie plastikowe lub szklane probowki o
nastepujacych wymiarach:

+  Srednica: 9 < @ < 16 mm (stojak na probki)
lub 9 < @ < 17 mm (stojak na probki > 16 mm).

*  Wysoko$¢: < 100 mm.

Ustawianie probek

Ciagte i losowe w stojakach na prébki

Identyfikacja probki e Automatyczna wedtug odczytu kodu kreskowego.
e Reczna z identyfikacja.

Pozytywna identyfikacja probek | Tak

Liczba prébnikow 1

Minimalna objeto$¢ probki 250 pL

Rozcienczanie probki

Tak, za pomocag diluentu Grifols

Diluent Grifols

Diluent autoryzowany przez firme Diagnostic
Grifols, S.A.

Rozcienczanie

Tak, za pomocg Stacji Rozcienczania z samozmywalng
miskq

Wykrywanie poziomu

Tak, w prébniku

Wykrywanie prawidtowego
zasysania

Tak, w probniku. Automatycznie i w czasie
rzeczywistym, z wykrywaniem zatoréw

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL
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MODUL

SPECYFIKACJE

Typ kodu kreskowego prébki

e Przeplatany 2z 5.

e Kod3z9.

e Codabar.

e EANS8/EAN13/JAN8/JAN 13.
* Kody 128 A,Bi C (ISBT 128).

*  Inne w trakcie konfiguracii.

Zarzadzanie kodem kreskowym | Tak

ISBT i jego interpretacja

Stacja Odczynnikow

Pozycje odczynnikow Do 46 pozycji

Wstrzasanie odczynnikami

Tak, do 34 pozycji

System tadowania odczynnikow

Poprzez maks. 2 wyjmowane, niezalezne i losowo
wybierane stojaki

Autoryzowane odczynniki

e Odczynniki Grifols.

e Odczynniki autoryzowane przez firme Diagnostic
Grifols, S.A.

Fiolki na odczynniki

21 <@ <22,5mm (Srednica)

Automatyczna identyfikacja
odczynnikéw

Tak, na podstawie odczytu kodu kreskowego

Pozytywna identyfikacja
odczynnikdw

Tak

Minimalna ilo$¢ odczynnika do
wykrycia

5% objetosci odczynnika w fiolce, z minimum 225 pL

llo$¢ odczynnika $wiadczaca o
jego zuzyciu

e Odczynniki Grifols: 225 pL.
e Diluent Grifols: 7,9 mL.
e Inne: 1 mm nad dnem probowki.

Wykrywanie poziomu

Tak, w prébniku

3-4
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MODUL

SPECYFIKACJE

Wykrywanie prawidtowego
zasysania

Tak, w probniku. Automatycznie i w czasie
rzeczywistym, z wykrywaniem zatoréw

Stacja Kart

Liczba zatadowywanych kart
zelowych

Maksymalnie 200 kart

System tadowania kart

Stojaki na karty zelowe Grifols bezpo$rednio w 2
niezaleznie otwieranych szufladach

Ciagte tadowanie kart zelowych Tak

Liczba réznych typow kart Do 8

zelowych w analizatorze

Inkubator

Temperatura inkubacii 24°C
37°C

Czas inkubacji

10 - 15 minut (w razie potrzeby)

Liczba inkubatoréw

3 niezalezne inkubatory

Pojemno$¢ inkubatora

12 kart

Wiréwki

Liczba wirowek

2 niezalezne wirowki

Pojemno$¢ wirwki

12 kart

Czas wirowania

9 minut

Stacja Odczytu

System odczytu

Odczyt kolorowych obrazéw o wysokiej rozdzielczosci

za pomocg kamery CCD

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
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MODUL

SPECYFIKACJE

Roztwory Systemowe i Zuzyte Roztwory

Roztwory systemowe e Roztwér Systemowy A rozcieczony na potrzeby
uktadu przeptywowego.

e Roztwér Systemowy B rozcieficzony na potrzeby
zewnetrznego przemywania i koncowego
przemywania uktadu przeptywowego.

Pojemniki * 1 pojemnik na Roztwér Systemowy A.

e 1 pojemnik na Roztwér Systemowy B.

e 2 pojemniki na Zuzyte Roztwory.

e 1 Pojemnik Utylizacji Zuzytych Kart do utylizacji
zuzytych kart zelowych.

*  Wigczona opcja podwojenia pojemnosci Roztworu
Systemowego A i B dzieki konfiguraciji odptywu
zuzytych ptynéw zewnetrznych.

Odptyw zuzytych ptynow Opcja bezposredniego odptywu zuzytych ptyndw do

zlewu laboratoryjnego

Pojemno$¢ pojemnikow

6 litrow (kazdy)

Waga pojemnikéw (petnych)

<Tkg

Monitorowanie pojemnikdw

Tak, poprzez monitorowanie objetosci wedtug wagi

Pojemnos$¢ utylizacji kart

e Maksymalnie 100 kart Zelowych w Pojemniku
Utylizacji Zuzytych Kart.

¢ Opcja zwiekszenia pojemnosci Zuzytych Kart w
przypadku uzycia Stotu Grifols.

Inne
Pofaczenie z LIS Tak
e Jednokierunkowe.
e Dwukierunkowe.
Tryb potgczenia z LIS e Przeszukiwanie wszystkich.
e Przeszukiwanie wg Probki.
3-6 Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
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MODUL SPECYFIKACJE

Predkos¢ catkowita 50 kart zelowych Grifols na godzine
Czas eksploatacji 7 lat

Materiat jednorazowego uzytku Nie

Opis wejs¢ i wyjs¢ urzadzenia

e 1 HDMI (standardowo).

e 1 VGA (standardowo).

e 6 USB 2.0 (standardowo —4 z przodu, 2 z tytu-).
e 2 USB 3.0 (standardowo -z tytu-).

* 2 LAN (standardowo).

*  1PS2 - mysz (standardowo).

* 1 klawiatura PS2 (standardowo).

* 3RS 232 (standardowo).

* 1 wejscie mikrofonowe (standardowo).

* 1 wyjscie stuchawkowe (standardowo).

INFORMACJA: Dozwolone jest podtaczanie
tylko urzadzen peryferyjnych przeznaczonych dla
danego typu zlacza

Pofaczenie zdalne

Tak. W tej konfiguracji mozliwe jest to dla uprawnionych
Operatoréw za pomoca aplikacji oprogramowania Erytra
Eflexis®. Zapewnia ona dostep do:

e Arkusza Roboczego.

e Wynikéw.

e Bazy Danych.

*  Kontrola Jakosci.

e Zarzadzania uzytkownikami.

Do Wykwalifikowanego technika za pomocag aplikacii
BeyondTrust:

e W celu obstugi i konserwacji.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
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3.3 Dane Techniczne Programu

Analizator Erytra Eflexis® ma wbudowany komputer ze wstepnie zainstalowanym
oprogramowaniem. Gtowne funkcje oprogramowania analizatora Erytra Eflexis®:

Wykonywanie badah immunohematologicznych.
Cyfryzacja i przetwarzanie obrazéw w celu uzyskania stopnia przereagowania reakcji.

Kontrola poprawno$ci wynikow i wykonywanie raportow, tacznie z eksportem wynikéw do
systemu LIS (ang. Laboratory Information System — Laboratoryjny System Informatyczny).

Baza Danych.

Inne funkcje i ustugi oferowane przez caty system:

Przyjazny dla uzytkownika, wykorzystujacy kod kolorystyczny interfejs, ktdry pomaga
zrozumie¢ informacje oraz ich analizy.

Grupowanie badar wedtug profilu oraz réwnoczesne programowanie profilu prébki.
Zarzadzanie zgtoszeniami za pomocg Arkusza Roboczego.

Pobieranie i zarzadzanie zgdaniami badan probek oraz danymi demograficznymi z systemu
LIS, jezeli taczno$¢ z systemem LIS zostata skonfigurowana.

Kontrola poprawnosci wedtug profili badan.
Eksport wynikéw do Bazy Danych, a takze do systemu LIS, jesli skonfigurowano.

Dostepno$¢ algorytmoéw alarmu, ktére umozliwiaja wykrycie zakidcen podczas
przetwarzania, odczytu ilub w pdzniejszych wynikach.

Wyswietlanie danych o statusie i funkcjonowaniu analizatora (Roztwory Systemowe i
Zuzyte, karty zelowe, odczynniki itd.) oraz wnioskéw o prébki.

Wyswietlanie krokdw inkubacji i wirowania w czasie rzeczywistym.

Zarzadzanie partiami odczynnikow, umozliwiajace prace z réznymi partiami odczynnikow
jednoczes$nie.

Kontrola dostepu uzytkownikow.

Petna identyfikowalnos¢ wynikow, m.in.: Uzytkownikéw, analizatora, partii odczynnikow,
czytnika itp.

Interfejs dwukierunkowy z protokotem ASTM standardu NCCLS LIS2-A2 lub NCCLS
LIS1-A2 (zgodny z systemem LIS).

Zdalne potaczenie za posrednictwem standardu HTTPS oraz przegladarki internetowej
Microsoft Internet Explorer 11 lub alternatywnej przegladarki internetowej Chrome
dostosowanej na potrzeby firmy Grifols, umozliwiajace zdalny dostep do Wynikéw Bazy
Danych.

Potgczenie zdalne za pomocg aplikacji BeyondTrust, kiore pozwala na ustanowienie
potgczenia z systemu dla zdalnego wsparcia.

3-8
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4 Opis Analizatora Erytra Eflexis®

W tej sekcji znajduje sie opis analizatora Erytra Eflexis®, tacznie z podstawowymi Zasadami
Obstugi, przegladem analizatora, opisem Komponentow Urzadzenia i Materiatéw Dodatkowych.

4.1

Podstawowe Zasady Obstugi

Analizator Erytra Eflexis® automatycznie wykonuje kroki opisane w procedurach wigkszoSci
badar immunohematologicznych opartych na wykorzystaniu techniki zelowe;j:

Pozytywna identyfikacja prébek majaca na celu zapewnienie, ze wyniki sq zawsze
skorelowane z kodami kreskowymi probek.

Pozytywna identyfikacja odczynnikéw i diluentow.

Pozytywna identyfikacja kart zelowych Grifols.

Transport kart zelowych Grifols pomiedzy réznymi modutami urzadzenia.
Rozcienczanie prébki.

Dozowanie surowicy i/lub osocza do mikroprobéwek kart zelowych Grifols.
Dozowanie zawiesin do mikroprobowek kart zelowych Grifols.

Inkubacja kart zelowych.

Wirowanie kart zelowych.

Odczyt i pdtilosciowe okreslenie stopnia przereagowania w mikroprobdwkach kart Zelowych
Grifols.

Interpretacja wynikow.

Analizowane dane mozna przechowywac, wysSwietla¢, zatwierdzac i drukowa¢. Ponadto
analizator oferuje zintegrowane funkcje, takie jak analizy STAT i Kontrola Jakosci.

4.2 Przeglad Analizatora Erytra Eflexis®

Analizator Erytra Eflexis® sktada sie z 2 wyraznie zroznicowanych poziomow.

Poziom gorny: Obszar stuzacy do obstugi Stacji Odczynnikéw, Stacji Probek, Stacji Kart oraz
zarzadzania nimi (wybor, tadowanie, odczyt, wirowanie i przechowywanie przetworzonych
kart w celu weryfikacji) oraz Stacji Rozcienczania. Dozowanie odczynnikow i prébek do
mikroprobéwek kart jest wykonywane bezposrednio w inkubatorach, w Srodkowej czesci
tego poziomu, za pomocg ramienia do Pipetowania z 1 prébnikiem. Karty zelowe Grifols sg
przenoszone za pomocg ramienia do Transportu Kart wyposazonego w uchwyt.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 4-1
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL



Opis Analizatora Erytra Eflexis®

e Poziom dolny: Obszar z szufladami na Roztwory Systemowe oraz Zuzyte Roztwory i karty.
Na tym poziomie znajduje sig réwniez przycisk Start i porty USB. Jezeli zachodzi taka
potrzeba, porty USB mozna wykorzysta¢ do podtaczania innych urzadzen peryferyjnych,
takich jak: Klawiatura, czytnik kodéw kreskowych, zewnetrzny twardy dysk, naped CD lub
urzadzenia pamieci.

eflexis

Rycina 18. Przeglad Analizatora Erytra Eflexis®

Wihacznikiwytacznik (z tytu).

Przycisk Start.

Gérne drzwi analizatora umozliwiajgce dostep do gérnego poziomu w celach serwisowych.
Dolne drzwi analizatora umozliwiajgce dostep do dolnego poziomu.

Ekran dotykowy.

)
)
)
)
) Przyciski do otwierania szuflad i stojakéw.
)
) Sygnalizatory $wietine statusu.

)

Miejsce odptywu Zuzytych Roztworéw do drenu laboratoryjnego (z tytu).
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4.21 Polecenia i Sterowniki

4211 Wiacznik/Wytacznik

Gtéwny wigcznik/wytacznik znajduje sie z tytlu po prawej stronie (Rycina 18, nr 1) urzadzenia i
kontroluje jego zasilanie pradem. Ma dwie pozycje:

1. |: Wk (po lewej stronie, patrzac na urzadzenie od przodu).
2. 0: Wyt (po prawej stronie, patrzac na urzadzenie od przodu).

Zaleca sig, aby podczas diuzszych okreséw nieaktywno$ci wytgcza¢ analizator za pomocg tego
wytgcznika.

OSTRZEZENIE: Aby odtaczyé urzadzenie od zasilania sieciowego, nalezy wyja¢
kabel zasilajacy z gniazdka lub ztacza umieszczonego w tylnej czesci analizatora.

421.2 Przycisk Start

Przycisk Start znajduje sie z przodu po prawej stronie analizatora (Rycina 18, nr 2) i stuzy do
wiaczania analizatora Erytra Eflexis®. Zielona lampka wskazuje, czy urzadzenie jest wigczone
czy wytaczone (WL./WYL.).

4.21.3 Gorne Drzwi

Analizator Erytra Eflexis® ma gérne drzwi (Rycina 18, nr 3), ktére automatycznie sie odsuwaja,
umozliwiajac dostep do catej powierzchni wewnetrznej analizatora: Ramig do pipetowania, Stacja
Rozcieficzania, Stacja Probek, Stacja Odczynnikéw, Stacja Kart, Wiréwki, Inkubatory i Czytnik.
Sg one wykorzystywane w celach serwisowych, takich jak czyszczenie wnetrza urzadzenia.

Przycisk znajdujacy sie w gtéwnym menu oprogramowania analizatora Erytra Eflexis® (Rycina 27,
nr 4) otwiera gorne drzwi ogolne.

n OSTRZEZENIE: Standardowo Operator powinien obstugiwa¢ analizator przy
zastosowaniu szuflad i stojakéw. Uzycie gornych drzwi ogranicza si¢ do:

*  Usuwania zaktécen analizatora.
e Celéw konserwacyjnych (czyszczenie lub naprawa).
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ﬁ UWAGA: Gorne drzwi powinny by¢ uzywane tylko w sytuacjach opisanych powyzej
i nie powinno sig ich uzywac¢ w standardowych warunkach pracy.

Otwarcie gornych drzwi podczas wykonywania zadania powoduje przerwanie i
dezaktywacje modutéw na danym poziomie, a takze anulowanie trwajacych badan,
co skutkuje utratg informacji i mozliwym nieoczekiwanym zachowaniem analizatora.
Jezeli automatyczne ramiona poruszajg sie, gdy gérne drzwi sg otwarte, nalezy
odtaczy¢ urzadzenie i skontaktowaC z lokalnym przedstawicielem serwisowym
Grifols.

A UWAGA: Aby zapewni¢ pozytywng identyfikacje odczynnikéw i probek, otwarcie
gérnych drzwi powoduje utrate informaciji identyfikacyjnych odczynnika i prébki.
Odczynniki i probki musza zosta¢ poddane ponowne;j identyfikacji poprzez otwarcie
odpowiednich szuflad i stojakdw.

4.21.4 Dolne Drzwi

Analizator Erytra Eflexis® jest wyposazony w dolne sktadane drzwi (Rycina 18, nr 4), ktére
umozliwiajg pefen dostep w dowolnym czasie do pojemnikéw na Roztwory Systemowe i odpady,
a takze do pojemnika na Zuzyte Karty. Te drzwi otwierajg sie poprzez nacisniecie ich przedniej
czesci az do zwolnienia blokady, a nastepnie wyciagniecie ich na zewnatrz.

4.21.5 Przyciski do Otwierania Szuflad i Stojakow

Analizator jest wyposazony w przyciski (Rycina 18, nr 5) z przodu urzadzenia, ktére — po
uruchomieniu oprogramowania — umozliwiajg otwarcie stojakéw i szuflad na odczynniki i prébki
w Stacji Kart.

Przyciski 1i 2 zapewniajg dostep do opcjonalnych Stacji Odczynnikéw lub Probek, przyciski 3 i
4 - do Stacji Probek, a przyciski 5 i 6 — do Stacji Kart (Rycina 19).

101 201 301 40l 50 60 €]

Rycina 19. Przyciski

42.1.6 Przycisk do Otwierania i tadowania Probek STAT

Analizator jest wyposazony w przycisk Ladowanie STAT @ umieszczony wérdd przyciskow
(Rycina 19) z przodu urzadzenia. Po uruchomieniu oprogramowania umozliwia on zatadowanie
prébek STAT lub pilnych prébek w dowolnym czasie.
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421.7 Ekran Dotykowy

Analizator Erytra Eflexis® ma wbudowany komputer i zostat wyposazony w ekran dotykowy.
Potozenie ekranu mozna regulowa¢ i mozna go zainstalowa¢ po prawej lub po lewej stronie
analizatora. Ekran umozliwia dostosowanie do potrzeb poszczegolnych Operatoréw (patrz
Sekcja 21.1).

4.21.8 Sygnalizatory Swietine Statusu

Analizator Erytra Eflexis® jest wyposazony w lampki kontrolne umozliwiajgce monitorowanie
jego statusu na odlegto$¢. Zielona lampka statusu oznacza, ze analizator dziata prawidtowo i
ma wszystkie niezbedne zasoby do wykonania zaprogramowanych badan. Kiedy lampka $wieci
na z6to, oznacza to, ze wystapita nieprawidtowo$¢ systemu, ktéra wymaga uwagi Operatora.
Jesli nieprawidiowo$¢ nie zostanie skorygowana, lampka moze zacza¢ $wieci¢ na czerwono,
€O oznacza, ze analizator zatrzymat prace. W tym przypadku uruchomi sie¢ réwniez alarm
dzwiekowy.

4219 Niebieskie Lampki LED na Stojakach i Pojemnikach

Kazdy stojak i pojemnik analizatora Erytra Eflexis® ma powigzang lampke LED. Te lampki LED
sg wytaczone, gdy analizator uzywa stojakéw lub pojemnikéw. Kiedy sie wtaczajg, oznacza to,
Ze stojaki lub pojemniki mozna wyjac z analizatora.

4.3 Opis Komponentéw Urzadzenia

Analizator Erytra Eflexis® zostat zaprojektowany w taki sposéb, by zapewni¢ Operatorowi
catkowitg elastycznos¢ obstugi o dowolnej porze. Dlatego tez zostat wyposazony w rozne
szuflady i stojaki. Mozna je otwiera¢ za pomocg oprogramowania analizatora lub przy uzyciu
odpowiednich przyciskéw umieszczonych pod nimi (Rycina 18, nr 5).
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Kazdy poziom sktada sie z nastepujacych czesci:

4.31  Erytra Eflexis®: Poziom Gérny

Ramig do pipetowania.
Stacja Rozcienczania probek.
Stacja Odczynnikéw i Probek z maks. 4 osobnymi sekcjami.

)

)

)

) Ramig do transportu kart.

) Stacja Kart zelowych Grifols z 2 osobnymi szufladami.
) 3inkubatory.

) Statyw Serwisowy.

)

Stojak na karty do ponownego wykorzystania (dostepny w przyszitej wersji).
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43.1.1 Ramie do Pipetowania

Analizator Erytra Eflexis® ma jedno ramie do Pipetowania z jednym prébnikiem do zasysania i
dozowania probek i odczynnikéw do kazdej karty zelowej Grifols (Rycina 20, nr 1). Prébnik ma
podwojng funkcje: Po pierwsze, przebija folie ochronng mikroprobéwek, ktére bedg uzywane,
po drugie — dozuje odpowiednig ilo$¢ odczynnikéw i prébek do mikroprobéwek. W zaleznosci
od badania, ktére ma zosta¢ wykonane, przed operacjq dozowania system moze rozcienczy¢
probke w Stacji Rozcienczania.

Ramie jest rdwniez wyposazone w czujnik, ktdry wykrywa obecnos¢ probéwek, fiolek i butelek,
oraz czytnik kodu kreskowego przeznaczony do ich identyfikacji.

4.3.1.2 Stacja Rozcienczania

Stacja Rozcieficzania znajduje sie na gérnym poziomie analizatora Erytra Eflexis® (Rycina 20,
nr2) i stuzy do rozcienczania probek z diluentem Grifols przed ich dozowaniem do mikroprobowek
kart zelowych Grifols.

Stacja Rozcienczania ma jedng komore. Zostata réwniez wyposazona w funkcje
samooczyszczania i nie wymaga stosowania elementéw jednorazowego uzytku.

43.1.3 Stacja Odczynnikéw i Probek

Analizator umozliwia ciggte fadowanie i roztadowywanie odczynnikdw i prébek za pomocy
4 sekcji w Stacji Odczynnikéw i Probek (Rycina 20, nr 3).

tadowanie odczynnikdw mozna wykona¢, wykorzystujac do 2 sekcji odczynnikéw w pozycjach
11 2 Stacji Odczynnikéw i Probek. Kazdy Stojak na Odczynniki ma 2 stacje. Mata stacja stuzy
do przechowywania odczynnikdw i diluentow, ktére nie wymagajg przywrocenia do postaci
zawiesiny, a duza stacja — do przechowywania odczynnikow, ktére tego wymagaja. Stacja
Odczynnikéw moze pomiesci¢ do 46 fiolek na odczynniki (10 pozycji na odczynniki, ktore nie
wymagaja przywrocenia do postaci zawiesiny, i 34 na odczynniki, ktére tego wymagaja) oraz
2 butelki na diluenty (Rycina 42).

tadowanie probek mozna wykonac¢, wykorzystujgac do 3 stojakéw na prébki w dowolnej pozycji
Stacji Odczynnikéw i Prébek. Kazdy stojak moze zawiera¢ 2 wyjmowane uchwyty, z ktdrych
kazdy miesci 12 probéwek (Rycina 44). taczna pojemnos¢ Stacji Probek to 72 probowek z
prébkami.

Ponadto wystepuje znak wskazujacy bezpieczng pozycje fadowania i roztadowywania Prébek i
Stojakéw na Odczynniki. Wiecej informaciji znajduje sie w Sekcji 7.3.
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4314 Ramie do Transportu Kart

Analizator Erytra Eflexis® zostat wyposazony w ramie do transportu kart (Rycina 20, nr 4), ktére
jest wyposazone w uchwyt do transportu kart zelowych Grifols. Ramie jest réwniez wyposazone
w czujnik, ktory wykrywa obecnos¢ kart zelowych Grifols, oraz czytnik kodu kreskowego
przeznaczony do ich identyfikacji. Aby uaktywni¢ dezaktywowane ramie do transportu kart,
nalezy zapoznac sie z Sekcja 14.1.7 niniejszej instrukcji.

4.31.5 Stacja Kart Zelowych Grifols

Analizator pozwala na ciggte tadowanie i roztadowywanie kart Zelowych Grifols za pomocg
2 szuflad Stacji Kart zelowych Grifols (Rycina 20, nr 5). Kazda szuflada moze pomiesci¢ 4 stojaki
na karty Zelowe Grifols. Catkowita pojemnos¢ stacji kart Zelowych Grifols to 8 stojakow, tacznie
ze Stojakami Serwisowymi. Stojaki na karty zelowe Grifols mozna zatadowa¢ bezposrednio do
analizatora Erytra Eflexis® w ich oryginalnych opakowaniach, tak jak zostaty dostarczone przez
producenta Grifols.

INFORMACJA: Za kazdym razem, gdy szuflada jest zamykana, urzadzenie
ponownie przelicza liczbg kart zelowych Grifols poprzez odczyt ich kodéw
kreskowych. Aby przy$pieszy¢ proces identyfikacji, urzadzenie odczytuje pierwszg
karte zelowg w uchwycie, a nastepnie zaktada, Ze reszta kart zelowych w uchwycie
jest tego samego typu (podczas przetwarzania badania kazda karta zelowa Grifols
jest identyfikowana indywidualnie). Jesli urzadzenie nie moze odczyta¢ pierwszej
karty zelowej Grifols, probuje odczyta¢ dwie nastepne karty zelowe. Jezeli nie moze
odczytac zadnej z pierwszych trzech kart zelowych Grifols, wowczas karty zelowe w
tym uchwycie sg oznaczane na czerwono na ekranie Status > Karty (Rycina 37) i
nie mozna ich uzy¢ do przetwarzania badania, dopoki nie zostang zidentyfikowane
przez urzadzenie.

4.3.1.6  Stojaki Serwisowe

Analizator Erytra Eflexis®zostat wyposazony w dwa Stojaki Serwisowe (Rycina 20, nr 7) do
przechowywania kart zelowych Grifols, ktorych dotyczg zaktdcenia procesu, lub wyniku, aby
Operator mogt je fizycznie zweryfikowaé.

Analizator przechowuje w Stojaku Serwisowym rowniez czgsciowo zuzyte karty zelowe, dzieki
czemu mogg one by¢ ponownie uzyte przez urzadzenie.

Wszystkie karty pozostawione w Stojaku Serwisowym otrzymujg symbol
ich szczegdtowe wyniki zostajg wyswietlone na Liscie Wynikow.

, gdy tylko

Za kazdym razem, gdy szuflada Stojakow Serwisowych jest otwierana i zamykana, urzadzenie
prébuje zidentyfikowa¢ wszystkie karty zelowe Grifols w Stojakach Serwisowych.

Liczbe Stojakéw Serwisowych w analizatorze mozna konfigurowac. Aby dowiedzie¢ sie wiecej,
nalezy sie skontaktowaé z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
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4.31.7  Inkubatory

Analizator Erytra Eflexis® ma 3 niezalezne inkubatory (Rycina 20, nr 6) umieszczone w $rodku
gornego poziomu. Kazdy inkubator sktada sie z bloku 12 pozycji dla kart zelowych Grifols.
Inkubatory te mozna ustawi¢ do inkubacji w temperaturze 24 °C lub 37 °C, w zalezno$ci od
potrzeby lub badan, ktére majg zosta¢ wykonane.

Inkubacja zostanie przeprowadzona w temperaturze i czasie zdefiniowanym przez badanie,
ktére ma zosta¢ wykonane.

Mozna skonfigurowaé ograniczenie tak, aby zaden z inkubatoréw nie byt rezerwowany dla
przetwarzania probek STAT. Aby dowiedzie¢ sie wiecej, nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

W przypadku wytaczenia ktoregokolwiek z inkubatoréw oprogramowanie analizatora Erytra
Eflexis® moze kontynuowaé prace z pozostatymi inkubatorami. Aby uaktywni¢ dezaktywowany
inkubator, nalezy zapozna¢ sie z Sekcjg 14.1.7 niniejszej instrukcii.

431.8  Wirdwki

Analizator Erytra Eflexis® ma 2 niezalezne wiréwki umieszczone pod gornym poziomem. Kazda
wirowka moze pomiesci¢ 12 kart zelowych Grifols i jest zaprogramowana do odwirowywania kart
zelowych Grifols zgodnie z parametrami zdefiniowanymi przez dane badanie.

Ramig do transportu kart umieszcza karty zelowe Grifols w precyzyjny sposob w kazdym
koszyku gérnej czesci wirdwki. Jesli liczba kart zelowych Grifols do odwirowania jest nieparzysta,
urzadzenie pobiera dodatkowg nieprzetworzong karte z jednego ze stojakéw z dostepnymi
nieprzetworzonymi kartami zelowymi Grifols, aby zréwnowazy¢ tadunek w wiréwce. Karta ta
zostanie z powrotem umieszczona w pierwotnej pozycji po zakonczeniu etapu wirowania.

c UWAGA: Wir6wki tego urzadzenia nie powinny by¢ uzywane niezaleznie. Sg one
przeznaczone tylko do automatycznego tadunku i rozladunku materiatéw opisanych
w niniejszej instrukcji — nie wolno ich wykorzystywac do zadnego innego celu.

C UWAGA: Wiréwki w zadnym wypadku nie sg przeznaczone do obstugi przez
Operatora.

W przypadku wytaczenia jednej z wirdwek oprogramowanie analizatora Erytra Eflexis® moze
kontynuowac prace z drugg wirdwka. Aby uaktywni¢ dezaktywowany inkubator, nalezy zapoznac
sie z Sekcjg 14.1.7 niniejszej instrukcji.
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4.31.9 Czytnik do Przetwarzania Obrazéw

Czytnik do przetwarzania obrazéw jest umieszczony na dolnym poziomie analizatora Erytra
Eflexis® i wykorzystuje kolorowa kamere CCD do rejestracji i przetwarzania obrazéw kart
zelowych Grifols. Dzigki temu urzadzenie moze ustali¢ stopien reakcji w kazdej mikroprobowce i
zastosowac odpowiednie algorytmy w celu zapewnienia prawidtowego wyniku.

Czytnik rejestruje réwniez obrazy studzienek karty zelowej, zanim zostanie ona przetworzona,
aby sprawdzi¢ poczatkowy stan Zelu w mikroprobéwce.

4.3.2 Erytra Eflexis®: Dolny Poziom

(1) 1 pojemnik na Roztwér Systemowy A.

(2) 1 pojemnik na Roztwér Systemowy B.

(3) 2 pojemniki na zuzyty Roztwér Systemowy.

(4) 1 pojemnik utylizacji zuzytych kart.
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4.3.21 Pojemniki na Roztwory Systemowe

Analizator Erytra Eflexis® wykorzystuje kilka specjalnie zaprojektowanych, mozliwych do
sterylizacji w autoklawie pojemnikéw z zaznaczong objetoscig (Tabela 1) do przechowywania
Roztworéw Systemowych Ai B, Zuzytych Roztworéw i Roztworéw do Dezynfekciji (Sekcja 4.3.2).
Pojemniki te mieszcza 6 litrow.

Roztadowanie pojemnikéw dolnego poziomu powinno by¢ wykonywane przez oprogramowanie
analizatora lub recznie poprzez ich wyjecie, gdy ich lampki LED sg wigaczone. Wiecej informacii
znajduje sie w Sekcji 5.3.

Analizator Erytra Eflexis® mozna skonfigurowac tak, by zuzyte ptyny bylty wylewane bezposrednio
do zlewu laboratoryjnego. Ta konfiguracja umozliwia umieszczenie pojemnikéw na Roztwory
Systemowe w pojemnikach na odpady, co podwaja taczng pojemnos¢ Roztworéw Systemowych
A i B. Aby dowiedzie¢ sie wigcej, nalezy si¢ skontaktowa¢ z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

INFORMACJA: Kazdy pojemnik na Roztwér Systemowy ma swojg unikalng
pozycje w analizatorze Erytra Eflexis®, co ma zapobiec ewentualnej zamianie tych
pojemnikéw w analizatorze. Tylko pojemniki na odpady 1 i 2 mozna miedzy sobg
zamieniaC. W celu instalacji nalezy sie skontaktowaé z lokalnym przedstawicielem
serwisowym firmy Grifols.

Etykieta identyfikacyjna.

Oznaczenie objetosci.

3) Zigcze.
4)  Uchwyt.
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4.3.2.2 Pojemnik Utylizacji Zuzytych Kart

Pojemnik Utylizacji Zuzytych Kart to plastikowy pojemnik jednorazowego uzytku do
przechowywania kart zelowych odrzuconych przez analizator Erytra Eflexis®. Laczna pojemno$c¢

tacy to 100 kart zelowych.

|

Rycina 23. Pojemnik Utylizacji Zuzytych Kart

(1) Pokrywa.
(2) Zaktadki.

INFORMACJA: Istnigje mozliwo$¢ skonfigurowania urzadzenia Erytra Eflexis® tak,
aby usuwato karty zelowe Grifols do zewnetrznego pojemnika w celu zwiekszenia
ilosci miejsca na zuzyte karty Zelowe. Aby dowiedzie¢ sie wiecej, nalezy sie
skontaktowa¢ z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

4.4 Transport Urzadzenia w Celu Zmiany Miejsca lub
Przechowywania

OSTRZEZENIE: Rozpakowywanie, pakowanie lub transport analizatora Erytra
Eflexis® musi by¢ wykonywany przez lokalnego przedstawiciela serwisowego Grifols.

n OSTRZEZENIE: Urzadzenie nalezy odkazic przed jego transportem lub
magazynowaniem.
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C UWAGA: W celu opakowania urzagdzenia na potrzeby transportu lub magazynowania
mozna uzywac tylko oryginalnego opakowania. Aby przenies¢ urzadzenie lub
umiesci¢ je w magazynie, nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym przedstawicielem

serwisowym Grifols.

4.5 Materiat Dodatkowy

Tabela 4. Materiat Dodatkowy

stojakéw na probki

konfiguracji stojakéw na probki
wedtug gtéwnego typu probéwki

KOD NAZWA OPIS ILOSC
213713 Uchwyt probek Uchwyt do fadowania probek do 1
analizatora
210714 Uchwyt na prébki Stojak do tadowania probek 2
pediatryczne pediatrycznych do analizatora
210715 Uchwyty prébek Uchwyt do fadowania probéwek 2
>16 mm 0 $rednicy nieco wigkszej niz
16 mm do analizatora
210601 Stojak na probki Stojak do fadowania probek do 1
Erytra Eflexis® analizatora Erytra Eflexis®
210602 Stojak na odczynniki | Stojak do tadowania odczynnikow | 1
Erytra Eflexis® do analizatora Erytra Eflexis®
234179 Pojemnik na Pojemnik przeznaczony 1
roztwory na rozcienczony Roztwor
Systemowy (A lub B) lub roztwor
do dezynfekgji
234180 Pojemnik na Zuzyte | Pojemnik przeznaczony na 1
Roztwory zuzyte ptyny wytworzone przez
analizator Erytra Eflexis®
213723 Czerwone etykiety Etykiety z kodami kreskowymido | 1
stojakéw na probki konfiguracji stojakéw na probki
wedtug typu probdwki
213791 Szare etykiety Etykiety z kodami kreskowymido | 1

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
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KoD NAZWA OPIS ILoSC
213798 Zétte etykiety Etykiety z kodami kreskowymi do | 1
stojakow na probeki konfiguracji stojakdw na prébki
wedtug gtéwnego typu probowki
213672 Niebieskie etykiety Etykiety z kodami paskowymido | 1
dla uchwytu na konfiguracji uchwytéw na préobki
prébki pediatryczne | wedtug typu probowki
210603 Pojemnik na Zuzyte | Pojemnik utylizacji zuzytych kart | 1
Karty Erytra Eflexis®
213796 DG Clean Erytra® Adapter, ktory nalezy umiesci¢ 1
Rack Adaptor w nieruchomym stojaku na
odczynniki w celu przydzielenia
odczynnika DG Clean
210403 Pojemnik na odpady | Zewnetrzny pojemnik na zuzyte 1
karty potrzebny wraz ze Stotem
Grifols do zwiekszenia iloSci
utylizowanych kart Grifols
733154 Czytnik Kodow Reczny czytnik kodow 1
Kreskowych kreskowych z mozliwoscig
QW2420-BKK1S odczytu kodéw 1D i 2D (w tym
(z kablem USB) Data Matrix)
733838 Uchwyt Eflexis® na Uchwyt na reczny czytnik kodéw | 1
Zewnetrzny Czytnik | kreskowych
Kodow Kreskowych

Poza materiatem dodatkowym wymienionym powyzej i zgodnie z nim, z analizatorem Erytra

Eflexis® mozna uzywac¢ nastepujacych urzadzen:

*  Reczny czytnik kodu kreskowego, ktéry moze zosta¢ podiaczony do analizatora i stuzy do

identyfikacji probek i kart.

* Do analizatora mozna podtaczy¢ uchwyt na reczny czytnik kodow kreskowych w celu

podtrzymania i zawieszenia czytnika kodoéw kreskowych (patrz Rycina 24).

*  Drukarka do wydruku kopii wynikéw (Sekcja 10.7.1).
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Rycina 24. Reczny Czytnik Kodow Kreskowych Zawieszony w Analizatorze z Uchwytem

Aby dowiedzie¢ sie wiecej na temat wszelkich materiatéw dodatkowych, nalezy sie skontaktowac
z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

451 Stot Grifols

Stot Grifols to opcjonalny dodatkowy stét zaprojektowany specjalnie w celu utatwienia dziatania
analizatora i zwigkszenia jego niezaleznosci.

Stot jest wyposazony w nastepujace obszary:

e Obszar (Rycina 25, nr 2), ktéry zapewnia wigcej miejsca na przechowywanie potencjalnie
zakaznych zuzytych materiatow (Zuzyte Roztwory Systemowe i Zuzyte Karty). Aby
zwiekszyc€ ilo$¢ utylizowanych kart zelowych Grifols, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Grifols. Nalezy zapozna¢ sie réwniez z Sekcjq 4.5 omawiajacq
pojemnik na Odpady.

e Szuflada (Rycina 25, nr 1) odpowiedniej wielkosci do przechowywania wszystkich
materiatow zuzytych w Erytra Eflexis® (uchwyty, stojaki itp.). Dostep do szuflady uzyskiwany
jest poprzez wysuniecie jej dolnej czesci. Szuflada zawiera wyjmowany stot roboczy, ktory
mozna wykorzysta¢ podczas tadowania i roztadowywania analizatora.

e Obszar do dowolnego wykorzystania (Rycina 25, nr 3) do przechowywania innych
elementdéw, takich jak mata lodéwka lub drukarka.

Wymiary: Szeroko$¢ - 1324 mm, gteboko$¢ - 760 mm i wysoko$¢ - 818 mm oraz masa 135 kg
w przyblizeniu.

Stot kompatybilny jest z procedurg na wypadek trzesienia ziemi poprzez zastosowanie w nim
Obejm na wypadek Trzesienia Ziemi. Aby dowiedzie¢ si¢ wiecej, nalezy sie skontaktowaé z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
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Rycina 25. Przeglad Stofu Grifols

(1) Szuflada.
(2) Obszar na Odpady Stwarzajace Zagrozenie Biologiczne.
(3) Obszar do ,dowolnego wykorzystania”.
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5 Opis Oprogramowania Erytra Eflexis®

W tej sekcji znajduje sie opis oprogramowania Erytra Eflexis®, tacznie z opisem jego funkcji,
gtéwnego ekranu analizatora, otwierania szuflad i stojakéw, Wirtualnej Klawiatury, Obszaru
Ostrzezen i alarmu dzwigkowego.

5.1 Funkcje Oprogramowania

Analizator Erytra Eflexis® ma wbudowany komputer ze wstepnie zainstalowanym
oprogramowaniem. Oprogramowanie w komputerze analizatora dziata w oparciu o System
Operacyjny Microsoft Windows 10 Enterprise 2019 LTSC. Gtéwne funkcje oprogramowania
analizatora to:

¢ Wykonywanie badar immunohematologicznych.
*  Cyfryzacja i przetwarzanie obrazéw w celu uzyskania stopnia przereagowania.

e Kontrola poprawnosci wynikdw i wykonywanie raportéw, facznie z eksportem wynikéw do
systemu LIS (ang. Laboratory Information System — Laboratoryjny System Informatyczny).

e Zachowanie wynikéw badan w Bazie Danych.
Oprogramowanie zapewnia nastepujace utatwienia:

e Interfejs wykorzystujacy kod kolorystyczny, ktéry pomaga zrozumie¢ informacje oraz ich
analizy.

5.1.1 Kontroler i Menedzer
Oprogramowanie Erytra Eflexis® sklada sie z 2 czesci:

Kontroler: Ta cze¢$¢ oprogramowania odpowiada za zarzadzanie sprzetem analizatora w celu
wykonywania badar immunologicznych. Oprogramowanie zapewnia nastepujace utatwienia:

e Wyswietlanie danych o statusie analizatora i czasie wykorzystania (Roztwory Systemowe i
Zuzyte, karty zelowe Grifols, odczynniki itd.) oraz wnioskéw o probki.

e Wyswietlanie krokéw inkubacji i wirowania w czasie rzeczywistym.

e Zarzadzanie partiami odczynnikéw, umozliwiajace prace z roznymi partiami odczynnikow
jednoczesnie.

e Zarzadzanie konserwacja.

Menedzer: Ta cze$¢ oprogramowania odpowiada za zarzadzanie wynikami (przeglad,
modyfikacja, zatwierdzanie i przechowywanie). Oprogramowanie zapewnia nastepujace
utatwienia:

e Zarzadzanie zgtoszeniami za pomocg Arkusza Roboczego.
*  Grupowanie badan wedtug profilu oraz rwnoczesne programowanie profilu probki.
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Pobieranie i zarzadzanie zgdaniami badan probek oraz danymi demograficznymi z systemu
LIS, jezeli taczno$¢ z systemem LIS zostata skonfigurowana.

Kontrola poprawnos$ci wedtug profili badan.
Eksport wynikéw do Bazy Danych, a takze do systemu LIS, jesli skonfigurowano.

Dostepno$¢ algorytméw alarmu, ktore umozliwiajg szybkie wykrycie zaktécen podczas
odczytu i/lub w interpretacji wynikow.

Kontrola dostepu uzytkownikdw.

Petna identyfikowalnos¢ wynikow, m.in.: Uzytkownikéw, analizatora, partii odczynnikow,
czytnika.

Interfejs dwukierunkowy z protokotem ASTM standardu NCCLS LIS2-A2 lub NCCLS
LIS1-A2 (zgodny z systemem LIS).

Zdalne potaczenie za posrednictwem standardu HTTPS oraz przegladarki internetowej
Microsoft Internet Explorer 11 lub alternatywnej przegladarki internetowej Chrome
dostosowanej na potrzeby firmy Grifols, umozliwiajace zdalny dostep do Wynikéw Bazy
Danych.

Potaczenie zdalne za pomocg aplikacji BeyondTrust, ktore pozwala na ustanowienie
potgczenia z systemu dla zdalnego wsparcia.

ﬁ UWAGA: Profile, odczynniki oraz wyniki, ktore pojawiaja sie na zrzutach ekrandw w

niniejszej Instrukcji Obstugi, sg jedynie przyktadami.
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5.2 Glowny Ekran Oprogramowania Analizatora

Aby uruchomi¢ oprogramowanie, nalezy nacisna¢ przycisk Start (Rycina 18, nr 2). (Wiecej
informacji na temat uruchamiania analizatora Erytra Eflexis® znajduje sie w Sekcji 7.2.1). Po
uruchomieniu oprogramowania i zalogowaniu sie Operatora wyswietla sie gtéwny ekran

Menedzera (Rycina 26).
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Rycina 26. Gtéwny Ekran Menedzera Oprogramowania Erytra Eflexis®

(1)  Przycisk Arkusz Roboczy.

(2)  Przycisk Wyniki.

(3) Przycisk Baza Danych.

(4)  Przycisk Kontrola Jakosci.

(5)  Przycisk Uzytkownicy.

(6) Przycisk Kontroler (zapewniajacy dostep do oprogramowania Kontroler).

(7) Obszar Ostrzezen.

(8)  Przycisk Pomoc (do wyswietlania kodu koloru Arkusza Roboczego przedstawionego na

Rycinie 59).
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9) D aktywnego uzytkownika.
10
11

(

( Przycisk Wyswietl Mape (do wySwietlania mapy Erytra Eflexis®).
(

(12

(

(

(

Przycisk Wirtualna Klawiatura (do wy$wietlania wirtualnej klawiatury).
Przycisk Wylaczanie.

13
14
15

Przycisk Kontrola Dostepu Uzytkownikow.
Przycisk Zmiana Hasta.

)
)
)
)
)
)

Nazwa Konfigurowalnego urzadzenia.

5.3 Otwieranie Szuflad i Stojakéw
Aby otworzy¢ szuflade za pomoca oprogramowania:

1. Nacisna¢ przycisk Wyswietl Mape (Rycina 26, nr 10), aby wyswietlic mape
analizatora z przyciskami dla kazdej z szuflad i stojakéw (Rycina 27).

2. Nacisng¢ przycisk dla szuflady lub stojaka, ktéry ma by¢ otwarty (Rycina 27, nr 1i 2).

Rycina 27. Mapa Analizatora Przedstawiajaca Przyciski Otwierajace Szuflady, Stojaki i Gorne Drzwi Analizatora
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(1) Przyciski dla Stojakéw od 1 do 4: Dostep do Stacji Odczynnikéw i Probek.
(2) Przyciski dia Szuflad 5 i 6: Dostep do Stacji Kart Zelowych.

(3) Przycisk umozliwiajacy dostep do pojemnikéw na Roztwory Systemowe i Zuzyte oraz
Pojemnika Zuzytych Kart.

(4)  Przycisk do otwierania gérnych drzwi.

Szuflady i stojaki moga by¢ otwierane réwniez za pomocg przyciskow z przodu urzadzenia
(Rycina 18, nr 5). Wiecej informacji na temat otwierania szuflad i stojakow za pomoca przyciskow
urzadzenia (Rycina 19).

5.4 Wirtualna Klawiatura

Oprogramowanie automatycznie wyswietla wirtualng klawiature do wprowadzania znakow
alfanumerycznych w polach interfejsu oprogramowania, aby recznie zidentyfikowac prébke lub
Operatora. Aby wyswietlic wirtualng klawiature, nalezy nacisna¢ przycisk Wirtualna Klawiatura

% umieszczony na dole ekranu dotykowego (Rycina 26) lub nacisna¢ edytowalne

pole na ekranie dotykowym.

INFORMACJA: Aby przenie$¢ wirtualng klawiature, nalezy nacisngé i przeciaggnaé
gbrny pasek wirtualnej klawiatury.

INFORMACJA: Aby zamkng¢ wirtualng klawiature, nalezy nacisng¢ przycisk
Zamknij w prawym gornym rogu wirtualnej klawiatury.

5.5 Opis Obszaru Ostrzezen

Obszar Ostrzezen jest wysSwietlany po lewej stronie ekranu. Informuje Operatora o
wymaganiach lub zaktéceniach analizatora, ktére moga zostaé spetnione/usuniete poprzez
interwencje Operatora. Jesli te wymagania lub zaktdcenia te nie zostang spetione/usuniete w
odpowiednim czasie, moga stac sie zaktdceniami wysokiego poziomu i spowodowaé przerwanie
procesu z powodu braku zasobdw. W normalnym trybie pracy ostrzezenia te pojawiajg sie, gdy
oprogramowanie wykryje, ze jeden z ponizszych zasobow lub komponentdw jest niezbedny do
ukonczenia zadania.
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Ostrzezenie Kontroli Jako$ci: Zwigzane z polityka w zakresie zapewniania
jakosci. Ostrzezenie wiacza sie, jesli:

* KJ oczekujgca: Analizator oczekuje na wykonanie analizy protokotu
Kontroli Jakosci dla jednego lub kilku profili zgodnie z politykg w
zakresie zapewniania jakoSci i/lub zaprogramowanym wskaznikiem.

* KJ nieudana:; Zrealizowane procesy Kontroli Jakosci nie spetnity
ustalonych kryteriéw akceptacii.

Aby rozwigzac ten problem, nalezy zapozna¢ sie z Sekcjg 12.4.2.

Ostrzezenie Problem z Probka: Wystapity problemy zwigzane z probéwkami
na probki (problem z identyfikacja, brak objeto$ci, skrzepy itp.), ktére musza
zosta¢ rozwigzane, tak aby analizator mogt zakonczy¢ wykonywanie
wszystkich zaprogramowanych profili dla tych prébek. Wiecej informacji o
typach zaktdcen, ktore wyzwalajq Ostrzezenie Problem z Probka, zawiera
Rycina 33.

Ostrzezenie Brakujace Probki: Niektore probowki na probki stuzace
do wykonania zaprogramowanych profili nie sa dostepne w analizatorze.
Wskazdwki dotyczace rozwigzania tego problemu zawiera Rycina 33.

Ostrzezenie Brakujace Odczynniki, Diluent i/lub Roztwér Czyszczacy:
Potrzebny odczynnik, diluent illub roztwor czyszczacy jest niedostepny
lub objetos¢ odczynnika, diluentu i/lub roztworu czyszczacego nie jest
wystarczajaca, aby zakonczy¢ zaprogramowane zadanie. Wskazdwki
dotyczace rozwigzania tego problemu zawiera Rycina 32.

Ostrzezenie Brakujace Karty Zelowe: Analizator nie ma wystarczajacej
liczby kart Grifols do zakonczenia zaprogramowanego zadania. Wskazowki
dotyczace rozwigzania tego problemu zawiera Rycina 32.

Ostrzezenie Pojemnik na Roztwdr Systemowy A: Pojemnik na Roztwor
Systemowy A musi zosta¢ ponownie napetiony, aby analizator mogt
zakonczy¢ zaprogramowane zadanie. Wskazowki dotyczace rozwigzania
tego problemu zawiera Rycina 38.

Ostrzezenie Pojemnik na Roztwér Systemowy B: Pojemnik na Roztwor
Systemowy B musi zosta¢ ponownie napetniony, aby analizator mogt
zakonczy¢ zaprogramowane zadanie. Wskazowki dotyczace rozwigzania
tego problemu zawiera Rycina 38.

Ostrzezenie Pojemnik na Zuzyte Roztwory: Pojemnik na Zuzyte Roztwory
musi zosta¢ oprézniony, aby analizator mogt zakoficzyé zaprogramowane
zadanie. Wskazowki dotyczace rozwigzania tego problemu zawiera Rycina 38.
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Ostrzezenie Pojemnik na Zuzyte Karty: Pojemnik na Zuzyte Karty musi
zostac oprozniony, aby analizator mogt zakonczy¢ zaprogramowane zadanie.
Wskazdwki dotyczace rozwigzania tego problemu zawiera Rycina 38.

Ostrzezenie Stojaki Serwisowe: Stojaki Serwisowe muszg zosta¢ oprdznione
lub wymienione, aby analizator mégt zakoriczy¢é zaprogramowane zadanie.
Wskazowki dotyczace rozwigzania tego problemu zawiera Rycina 37.

Ostrzezenie Konserwacja: To ostrzezenie aktywuje sie w nastepujacych
przypadkach:

e Gdy jeden lub kilka modutéw jest nieaktywnych.

e Jezeli uptynat okres waznosci jednego lub kilku dziatan (np. zwigzanych
z procedurg dezynfekcji, kontrola Serwisu Technicznego, ponownym
uruchomieniem systemu itd.) (sa one wyréznione czerwonym kolorem na
ekranie Podsumowanie, patrz Sekcja 14.1.2).

e Gdy zbliza sie termin kornca waznosci danego dziatania (wéwczas sg one
wyréznione pomaraficzowym kolorem na ekranie Podsumowanie).

Aby rozwigzac ten problem, patrz Sekcja 14.1.1 na ekranie Inne > Analizator.

Nalezy nacisng¢ aktywowang ikone, aby zobaczy¢ ekran Statusu, ktéry zawiera informacje
niezbedne do rozwigzania problemu.

INFORMACJA: Jesli aktywowane jest jedno lub kilka z tych ostrzezen, lampka
sygnalizacyjna statusu analizatora (Rycina 18, nr 7) zmienia kolor z zielonego na
26lty. Po rozwigzaniu tych probleméw powraca normalny tryb pracy analizatora, a
lampka sygnalizacyjna statusu znow staje sie zielona.

5.6 Alarm Dzwiekowy

Gdy w analizatorze Erytra Eflexis® pojawia sie btad, system emituje sygnat dzwiekowy w celu
powiadomienia najblizszego Operatora o btedzie. Jednoczesnie na ekranie oprogramowania

Erytra Eflexis® aktywuje sie ikona Alarmu (Rycina 28).

Rycina 28. Ikony Dostepne w Dolnej Czesci Oprogramowania Erytra Eflexis®
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Mozna wytaczy¢ alarm dzwigkowy poprzez Kliknigcie w dowolnym miejscu na ekranie (nawet

)
jesli jest on zablokowany hastem) lub klikniecie - samej ikony.

5.7 lkona Plynu

Gdy instrument wykonuje zalewanie lub ptukanie, czynno$¢ zwigzana z ptynami jest

E
przedstawiana jako aktualnie wykonywana poprzez uaktywnienie ikony Ptynu na
ekranie oprogramowania Erytra Eflexis®.

Rycina 29. Ikona Plynu Uaktywniana w Dolnej Czes$ci Oprogramowania Erytra Eflexis®
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6 Opis Oprogramowania Kontrolera

W tej sekcji zawarty jest opis oprogramowania Kontrolera wraz ze statusem analizatora i
ekranami Konserwacji.

6.1 Gitowny Ekran Kontrolera

Aby uzyska¢ dostep do oprogramowania Kontroler, nalezy nacisnaC przycisk Kontroler
(Rycina 26, nr 1) na gléwnym ekranie Menedzera (w celu uzyskania blizszych informacji na
temat uruchamiania analizatora Erytra Eflexis®, patrz Sekcja 7.2.1). Wyswietla sie gtéwny ekran
(Rycina 30).

Rycina 30. Gtéwny Ekran Kontrolera Oprogramowania Erytra Eflexis®

(1) Przycisk Menedzer/Kontroler (oprogramowania Menedzer).
(2) Przycisk Status (umozliwiajacy dostep do ekrandw statusu analizatora).
(3) Przycisk Konserwacja.
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INFORMACJA: Aby uzyska¢ informacje na temat przyciskow lub danych
wy$wietlanych w oprogramowaniu Kontroler, ktore nie sg opisane w tej sekcji,
nalezy zapoznac sie z Sekcjg 5.2.

6.2 Status Ekranow Analizatora

Nacisng¢ przycisk Status na gtéwnym ekranie Kontrolera. Wyswietla sie gtéwny ekran z
dostepem do dedykowanych pulpitéw ze statusem réznych czesci analizatora:

© 00 0 0 9 ¢

MO GO
MG TS

Rycina 31. Gtéwny Ekran Statusu Analizatora Erytra Eflexis®

(1) Zaktadka Brakujace Karty i Odczynniki (umozliwiajgca dostep do informacji o
wymaganych, lecz niezatadowanych kartach i odczynnikach).

(2) Zakladka Brakujace Probki (umozliwiajaca dostep do informacji o wymaganych, lecz
niedostepnych prébkach).

(3) Zakiadka Probki.
(4) Zaktadka Odczynniki.
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(5) Zaktadka Karty.
(6) Zaktadka Pojemniki.
(7)  Zakladka Inkubatory i Wiréwki.

6.21 Przegladanie Informacji o Brakujacych Kartach i Odczynnikach

Aby wyswietli¢ szczegotowe informacje o wszystkich kartach i odczynnikach, ktére sa wymagane
do zakonczenia zadania (Rycina 32), ale nie sg zatadowane do analizatora, nalezy nacisna¢
Status > Brakujace Karty i Odczynniki (Rycina 31, nr4i5).

Eflexis

Rycina 32. Status > Brakujace Karty i Odczynniki (Przykiad)

) a tabela: Szczegdtowe informacje o odczynnikach i/lub diluencie, ktore nalezy
zatadowac¢ w celu wykonania zaprogramowanych zadan.

| tabela: Szczegdtowe informacje o kartach, ktdre nalezy zatadowa¢ w celu
wykonania zaprogramowanych zadan.

(3)  Przycisk Anuluj.
(4)  Przycisk Drukuj.
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W ponizszej tabeli opisano znaczenie ikon w potgczeniu z brakujacymi odczynnikami i diluentem
oraz kartami.

lkona Opis

Ostrzezenie Brakujace Odczynniki.

Kod handlowy wymaganego odczynnika lub diluentu.

Informuje o tym, czy dane odczynniki lub prébki sg powigzane z procesem
probki STAT.

Okresla nazwe i kod identyfikacyjny fiolki wymaganej do zakoriczenia zleconych
zadan.

Partia fiolki wymagana do zakonczenia zleconych zadan.

Ostrzezenie Brakujaca Karta.

10 geasid £

Hue Kod handlowy i nazwa wymaganej karty zelowe;.

R Informuje o numerze karty wymaganej do zakonczenia zleconych zadan.

6.2.1.1  Anulowanie Zlecen

Aby anulowac oczekujace zadania powigzane z brakujgcym zasobem (odczynnik, diluent lub
karta):

1. Nalezy wybra¢ okreslony brakujacy zaséb.

2. Nacisng¢ przycisk Anuluj
Analizator Erytra Eflexis® anuluje wszystkie zadania powigzane z wybranym zasobem.

6.2.1.2 Drukowanie Brakujacych Zasohow
Aby wydrukowac informacje dotyczace brakujacych zasobdéw:
1. Nalezy wybra¢ dane zasoby (odczynnik, diluent lub karte).
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2.

=

Nacisna¢ przycisk Drukuj -

Analizator Erytra Eflexis® wydrukuje liste bezposrednio na drukarce bez jej wy$wietlania na
ekranie.

6.2.2 Przegladanie Brakujacej Probki

Aby wyswietli¢ szczegétowe informacje dotyczace probek, ktore sa wymagane do zakoriczenia
zadan, ale nie moga by¢ przetwarzane przez analizator (Rycina 33), nalezy nacisna¢ Status >
Brakujace Prébki (Rycina 31, nr 2).

Rycina 33. Status > Brakujace Probki (Przyktad)

(1)
(2)

ﬁ tabela: Szczegdtowe informacje o prébkach zwigzanych z zaktéceniami, ktore
nalezy wyeliminowa¢ w celu wykonania zaprogramowanych zadan (odnosne profile).

Przycisk Zaznacz Wszystko (umozliwiajacy zaznaczenie wszystkich aktywnych prébek
w tabeli).

(3)  Przycisk Odznacz Wszystko (umozliwiajacy cofnigcie poprzedniego zaznaczenia).

(4)  Przycisk Anuluj.

(5)  Przycisk Drukuj.
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W ponizszej tabeli opisano znaczenie ikon w potgczeniu z brakujacymi prébkami:

Ikona Opis
@ Ostrzezenie Brakujaca Prébka.
rf? Wyswietla numer ID.
L ! Informuje o czasie, w ktorym analizator bedzie wymagat tej probki.

6.2.2.1  Anulowanie Zlecen
Aby anulowac oczekujgce zadania powigzane z brakujacg probka;
1. Nalezy zaznaczy¢ okre$long probke.

2. Nacisng¢ przycisk Anuluj
Analizator anuluje wszystkie zadania powigzane z wybrang probka.

6.2.2.2 Drukowanie Brakujacych Zasohow
Aby wydrukowac wszystkie informacje dotyczace brakujacych prébek, nalezy nacisna¢ przycisk

=1

=
Drukuj . Analizator wydrukuje liste bezposrednio na drukarce bez jej wySwietlania na
ekranie.
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6.2.3 Przegladanie Informacji o Prébce

Aby wyswietlic szczegétowy diagram wszystkich probek obecnych w analizatorze (Rycina 34),
nalezy nacisna¢ Status > Probki (Rycina 31, nr 3).

[ sans |
LISER_CANCEL |

I T

QuDUED

CRIFCLS

Rycina 34. Status > Prébki (Przyktad)

(1) Diagram prébek w analizatorze Erytra Eflexis®.

(2) Szczegdtowe informacje o kazdej probce wraz ze statusem wykonywanych profili (a),
zaktoceniami powigzanymi z probka (b) i wynikami (c).

(3) Przyciski do otwierania stojaka.

(4) Przycisk Szukaj do wyszukiwania proébek w analizatorze wedtug kodu

kreskowego.
(5)  Oczekiwany czas uzyskania wyniku profilu.
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W ponizszej tabeli wymieniono ikony statusu, ktére moga sie pojawi¢ w odniesieniu do prébki,
w tym ikony oznaczajgce zaktocenia, ktdre musza zosta¢ wyeliminowane przed przetworzeniem

prébki.
lkona

£r

"‘-\._H;:.I

-I'-I?I-'I-
Wi

Opis

Wyswietla informacje ,stara”, jesli probka zostata zatadowana do analizatora
ponad 8 godzin temu (ikona Ostrzezenie Problem z Probka zostanie réwniez
aktywowana).

Niewystarczajaca objetos¢ (ikona Ostrzezenie Problem z Prébka zostanie
réwniez aktywowana).

Obecnos¢ skrzepu (ikona Ostrzezenie Problem z Probka zostanie réwniez
aktywowana).

Nowa probdwka na prébki.

Nie okreslono $rednicy probdwki (ikona Ostrzezenie Problem z Prébka
zostanie réwniez aktywowana).

Nie zidentyfikowano kodu kreskowego (ikona Ostrzezenie Problem z Probka
zostanie rowniez aktywowana).

Probka zostata zidentyfikowana recznie.

Jesli probéwka na prébki zostanie okreslona jako dezaktywowana, oznacza to, ze nie
jest w uzyciu, tj. nie ma powigzanych zadan. Probowki na probki, ktore sq okreslone jako
dezaktywowane, mogaq zosta¢ usuniete z analizatora.
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Program wyswietla rowniez status probki wedtug kodoéw koloru przedstawionych w ponizszej
tabeli:

lkona  Opis lkony Opis

Probka zostata poprawnie zidentyfikowana i nie ma powigzanych

f Jasnoszary oczekujacych zadan przetwarzania ani wynikow.

Probka zostata poprawnie zidentyfikowana i ma oczekujace

f Ciemnoszary . . .
zgdania przetwarzania.

Prébka zostata poprawnie pobrana pipetg dla wszystkich

f Zielony Zgdanych powigzanych badan, w zwigzku z tym mozna jg wyjac
z analizatora.

_ Probka ma Zzadanie oczekujace z powodu koniecznosci
L Ciemnozotty uzupetnienia okreslonego odczynnika, karty Grifols i/lub
Roztworu Systemowego.

Jasnoczerwony  Prdbka wykazuje zaktocenie, ale nie jest wymagana.

L' Ciemnoczerwony  Prébka wykazuje zaktocenie (Rycina 34, nr 2).

Ponadto probki mogg mie¢ réwniez ikone Zaktécenie Studzienki ﬁ (Rycina 35), ktdra
oznacza, ze dana probka zostata przetworzona, a system wykryt jedno z mozliwych zakidcen
opisanych w Sekcji 7.4.3.

&
<— Probka STAT

<— Zaktocenie zwigzane z prébka

Rycina 35. Probka z lkong Zaktocenie Studzienki (Przyktad)
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Aby uzyska¢ wiecej szczegotowych informacji o prébkach znajdujacych sie w analizatorze,
nalezy wybra¢ prébke. Z prawej strony ekranu (Rycina 34, nr 2) pojawiajg sie nastepujace
informacje o wskazanej prébce:

* |dentyfikacja pacjenta.

*  Rodzaj probowki.

»  Status zaprogramowanych profili.

*  Czas zatadowania prébki do analizatora.
e Zaktdcenia wyniku.

*  Oczekiwany czas na uzyskanie wynikow.

6.24 Przegladanie Informacji o Odczynnikach

Aby wyswietli¢ informacje o odczynnikach, nalezy nacisng¢ Status > Odczynniki (Rycina 31,
nr 2). Analizator wyswietli szczegétowy diagram wszystkich odczynnikéw znajdujacych sie w
analizatorze (Rycina 36).

FDLab

=L o |

CRSAXN0GT (LR

Rycina 36. Status > Ekran Odczynniki (Przyktad)

(1) Diagram odczynnikow w analizatorze Erytra Eflexis®.

(2) Szczegbtowe informacje o kazdym odczynniku, tacznie z kodem kreskowym, nazwg
handlowa, pozycjg i objetoscia.

(3) Przyciski do otwierania stojakow.
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(4) Zaktdcenia powigzane z wybranym odczynnikiem.

Y

(5) Przycisk Szukaj |
kreskowego.

do wyszukiwania odczynnikéw w analizatorze wedtug kodu

Podczas identyfikacji odczynnikow, a takze podczas wykonywania zadan na ekranie Status >
Odczynniki mogg zosta¢ aktywowane nastepujgce symbole:

lkona Opis

T IH-‘? Problem podczas identyfikacji kodu kreskowego odczynnika. Nalezy otworzy¢
i stojak i upewniC sie, ze kod kreskowy jest zwrdcony w kierunku okna identyfikacji.

X Odczynniki znajdujg sie w niewtadciwym miejscu w uchwycie stojaka na
i) odczynniki. Nalezy otworzy¢ stojak na odczynniki i przestawi¢ w odpowiednie
2 miejsce odczynnik, ktory wymaga przywrdcenia do postaci zawiesiny.

Niska objeto$¢ odczynnika. Nalezy otworzy¢ stojak i wymieni¢ fiolke lub butelke
= z odczynnikiem na fiolke badz butelke z odpowiednig objetoscig odczynnika oraz
=] nacisna¢ przycisk Nowy Odczynnik albo zatadowa¢ nowg fiolke lub butelke do
nowego miejsca w uchwycie.

! Uptynat termin waznosci odczynnika. Nalezy wyja¢ przeterminowany odczynnik i
wymieni¢ na odczynnik, ktérego termin waznosci nie minat.

Wykryto skrzep w odczynniku. Nalezy otworzy¢ stojak i sprawdzi¢ odczynnik
.= pod katem skrzepow. Je$li zostang wykryte skrzepy, nalezy zatadowa¢ nowy
- odczynnik i nacisngé przycisk Nowy Odczynnik.

Przycisk Nowy Odczynnik. Nalezy uzy¢ tego przycisku w celu zatadowania
nowego odczynnika w tym samym miejscu stojaka co poprzedni.
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6.2.5 Przegladanie Informacji dot. Kart Zelowych

Aby wyswietli¢ informacje o kartach zelowych, nalezy nacisng¢ Status > Karty (Rycina 31,
nr 5). Analizator wySwietli szczegotowy diagram wszystkich kart znajdujacych si¢ w urzadzeniu
(Rycina 37).

PD Lab

DG Gel ABC-Rh (2D) S
20T o o0 e 5] 0 07 [0 98] 41 [ 1] 43 [ 9] o890 ] 1] 4] w0 [ 30 [ ) 20 0 [ e
i ]

| Frrasier s7e

[LoT] ona
B 12017

Rycina 37. Status > Ekran Karty (Przykfad)

(1) Diagram kart w analizatorze Erytra Eflexis®.

(2) Diagram kart w Stojaku Serwisowym analizatora Erytra Eflexis®.

(3)  Przyciski do otwierania szuflady.

(4) Przycisk Podsumowanie Kart stuzacy do wyswietlenia listy z podsumowaniem kart, ktore

znajdujq sie w analizatorze i wskazania kart dostepnych, nieuzywanych oraz powigzanych
z zaktoceniami.

(5)  Zrzut ekranu wybranego stojaka z bardziej szczegdtowymi informacjami.
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Aby uzyska¢ wigcej informacji o kartach umieszczonych w kazdym stojaku, nalezy nacisnaé
odpowiedni stojak. WysSwietlony zostanie zrzut ekranu (Rycina 37, nr 5) ze szczeg6towymi
informacjami:

lkona Opis
w Liczba dostepnych kart zelowych.
#* I| |:111:|:||I Liczba kart zelowych z zaktdceniami.

LOT Partia Karty.

Data waznosci.

E
Q Dostepne karty zelowe.

Karty zelowe z zaktoceniami: Czerwona kropka wskazuje na zaktocenie,
ktore odnosi sie do karty. Zaktdcenia to:

e Karta przeterminowana.

! e Karta niemozliwa do odczytu.
e Nieoczekiwany typ karty.
e Nieprawidtowy poziom Zelu.
e Znaleziono artefakt.

@m.. i Karty zelowe do sprawdzenia (tylko jesli wybrano Stojak Serwisowy).

&:... ol Karty zelowe do ponownego uzytku (tylko jesli wybrano Stojak Serwisowy).
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6.2.6 Przegladanie Informacji o Pojemnikach

Aby wyswietli¢ informacje o pojemnikach na Roztwory Systemowe i pojemnikach na Zuzyte
Karty, nalezy nacisna¢ Status > Pojemniki (Rycina 31, nr 6). Analizator Erytra Eflexis® wyswietli
szczegotowy diagram pojemnikow znajdujacych sie w analizatorze (Rycina 38).

(1) Diagram pojemnika na Roztwor Systemowy A.

(2) Diagram pojemnika na Roztwor Systemowy B.

(3) Diagram pojemnika 1 na Zuzyte Roztwory.

(4) Diagram pojemnika 2 na Zuzyte Roztwory.

(5) Diagram pojemnika na Zuzyte Karty.

(6) Wskazniki poziomu. Sg obecne w kazdym pojemniku, wskazujac dostepng objetos¢ w

kazdym pojemniku zatadowanym do analizatora.
(7)  Informacja o objetosci.

(8) Przycisk Roztaduj Pojemniki (umozliwiajacy zatrzymanie uktadu przeptywowego przed
roztadowaniem dowolnego pojemnika z analizatora).
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Jesli poziomy plynéw spadng ponizej poziomu wymaganego do zakorczenia zadan lub
pojemnos$¢ pojemnika jest niewystarczajaca, w Obszarze Ostrzezen (zob. Sekcja 5.5) i w
obszarze statusu Pojemnikéw (Rycina 38) pojawi si¢ ikona ostrzezenia:

lkona  Opis

Niewystarczajgca ilo$¢ Roztworu Systemowego A.

Niewystarczajgca ilo§¢ Roztworu Systemowego B.

Niewystarczajgca pojemno$¢ pojemnika na Zuzyte Roztwory.

Niewystarczajaca pojemno$¢ pojemnika na Zuzyte Karty.

SECRORS
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6.2.6.1 Bezposrednie Potaczenie ze Zlewem Laboratoryjnym

Mozliwa jest konfiguracja urzadzenia w taki sposéb, aby mozna byto odprowadza¢ wytworzone
zuzyte ptyny bezpo$rednio do zlewu laboratoryjnego. Aby tego dokonaé, nalezy sie skontaktowaé
z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

PO Lab

Rycina 39. Status > Ekran Pojemniki z Trybem Podwadjnym (Przyk{ad)
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6.2.6.2 Zewnetrzny Pojemnik na Zuzyte Karty

Istnieje mozliwo$¢ skonfigurowania urzadzenia Erytra Eflexis® tak, aby usuwato karty zelowe
Grifols do Zewnetrznego Pojemnika na Zuzyte Karty w celu zwigkszenia ilosci miejsca na zuzyte
karty Zelowe. Aby dowiedzie¢ si¢ wiecej, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

ADMIN

TUE 03 JAN 2077 | 123 - AT . 5 F 5 CARDS CONTAINERS

« - Q - Q

‘ A\ 1| Amy Ami i

-_— e e
Solution A Solution B Solution A Solution B
41L 18L 05L

enytro

GRIFOLS

Rycina 40. Ekran Status > Pojemniki z Zewnetrznym Pojemnikiem na Zuzyte Karty (Przyktad)
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6.2.7 Przegladanie Informac;ji dot. Inkubatora i Wirdwki

Aby wyswietli¢ informacje o statusie inkubatoréw i wirdwek, nalezy nacisna¢ Status > Inkubatory
i Wiréwki (Rycina 31, nr 7). Analizator wys$wietli diagram wykorzystania 3 inkubatorow i
2 wirbwek (Rycina 41).

INCUBATORS
& CENTRIFUGES

erytra

GRIFOLS

Rycina 41. Status > Ekran Inkubatory i Wiréwki (Przykfad)

(1) Diagram statusu inkubatoréw. Inkubator oznaczony kolorem zielonym jest w uzyciu.
(2) Diagram statusu wirdwki. Wiréwki oznaczone kolorem zielonym sg w uzyciu.
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Podczas wykonywania zaprogramowanych zadan nastepujgce symbole moga zostaé
aktywowane na ekranie Status > Inkubatory i Wiréwki (Rycina 31, nr 7):

lkona Opis

O Analizator schtadza inkubator.

Analizator podgrzewa inkubator.

# R Liczba kart zatadowanych do inkubatora lub wiréwki.

B Ustawianie temperatury inkubacii.

Czas do zakonczenia.
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7 Procedura Robocza

Ta sekcja zawiera opis oprogramowania Kontroler wraz z opisem procedury roboczej,
przygotowania do pracy, fadowania odczynnikéw, kart Zelowych i probek, tadowania brakujgcych
pozycji i rozwigzywania probleméw z zasobami oraz roztadowywania i wylgczania analizatora.

7.1 Przeglad Procedury Roboczej

Przetwarzanie badan sktada sie z nastepujacych krokdw:

Przed Badaniem

e Operator przygotowuje odczynniki i probki.

e Operator wigcza analizator.

e Operator taduje odczynniki, karty zelowe i prébki.

e Operator programuje Arkusz Roboczy (w miare potrzeb).
e Operator rozpoczyna wykonywanie badania.

Podczas Badania
W celu przeprowadzenia badar wykonywane sg wymienione ponizej kroki:
e Analizator Erytra Eflexis® sprawdza, czy kontrola jakosci jest wazna.

e Analizator Erytra Eflexis® sprawdza, czy wszystkie wymagane materiaty sg przygotowane
do przeprowadzenia badania, i informuje Operatora, jesli okre$lone zasoby wymagajg
uwagi.

e Operator spetia wszystkie wymagania dotyczace zasobow.

*  Wymagane karty zelowe sg identyfikowane i fotografowane, a nastepnie przenoszone do
odpowiedniego inkubatora.

e Odczynniki sa dozowane, a probki sg rozcienczane (jesli zachodzi taka potrzeba) i
dozowane do odpowiednich mikroprobéwek kart zelowych zgodnie z procedurg opisang
dla kazdego badania.

e Karty zelowe sg inkubowane (je$li zachodzi taka potrzeba).
o Karty zelowe sg odwirowywane.
e Karty zelowe sg transportowane do czytnika, gdzie aparat wykonuje zdjecia mikroprobéwek.

e  Analizator stosuje algorytm odczytu do cyfryzacji obrazu w celu uzyskania parametrow,
ktdre go charakteryzuja, i umozliwiajg ilosciowe okreslenie stopnia przereagowania.

e Analizator stosuje macierz interpretacji dla kazdego badania. Macierze te taczg rézne
wyniki uzyskane na podstawie stopni przereagowania mikroprobéwek dla badania w celu
przedstawienia interpretacji wynikow.
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Wyniki sg aktualizowane na ekranie Wyniki.

Karty zelowe uzyte do analizy sg utylizowane lub przechowywane w Stojakach Serwisowych
w celu ich pozniejszej weryfikacji (jesli z kartg Zelowg zwigzane jest zaktdcenie lub
uzyskano nietypowy wynik) lub p6Zniejszego uzycia (jesli karta Zzelowa Grifols zawiera
niewykorzystane mikroprobowki).

Po Badaniu

Operator weryfikuje i zatwierdza wyniki.
Operator zapisuje i drukuje wyniki (zgodnie z wymaganiami).
Operator roztadowuije i wytgcza analizator na koniec dnia roboczego.

7-2
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Ladowanie Probki
Odczyt kodu kreskowego
v A
Obecnos¢ probowek > Identyfikacja probki
Y

Reczna identyfikacja
(dwukrotne potwierdzenie)

tadowanie Odczynnika

A4

Obecnosc¢ fiolek

\ 4

Identyfikacja odczynnikow i
diluentow

Odczyt kodu kreskowego Sprawdzenie dat waznosci

\ 4

\ 4

—» Sprawdzenie pozycji wytrzasania

tadowanie Kart

L Sprawdzenie objetosci fiolki

A4

Obecnos¢ kart

\ 4

Identyfikacja kart > Odczyt kodu kreskowego > Kontrola przedawnien
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Programowanie badania

v

Wymagane odczynniki, rozpuszczalniki i karty

v

Wystarczajace

v

Przeprowadzenie badania

v

Niewystarczajace

Alarmy w przypadku
braku zasobow

\ 4

Kontrola Jakosci

\4

Wstepna weryfikacja karty i zatadowania w inkubatorze

v

RozcieAczanie i dozowanie probek do komor

Dozowanie odczynnikow

reakcyjnych mikroprobowek

v

Inkubacja

v

Odwirowanie

v

A

v

Odczyt i utylizacja karty

Zarzadzanie wynikami > Przeglad wynikow —» Modyfikacja wynikéw
v
Rozwigzywanie problemoéw
v
Przeglad wynikéw z zakidceniami
v
v v Whprowadzanie komentarzy
Drukowanie wynikow — |e—|  Zatwierdzanie wynikow | |
t v
Baza Danych — Eksport wynikow —> Pofaczenie z LIS

74

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
Czes¢ nr 0025022/2.0-PL



Procedura Robocza

7.2 Przygotowanie do Pracy

7.21 Uruchomienie Analizatora

Nalezy sprawdzi¢, czy analizator jest podigczony do zasilania i czy wiacznik sieciowy jest
wigczony (Rycina 18, nr 1).

1. Nacisng¢ przycisk Start (Rycina 18, nr 2).

2. Przycisk Start Swieci sie na zielono i taduje sie system operacyjny Windows.

3. Po otwarciu okna Kontrola Dostepu nalezy wprowadzi¢ Nazwe Uzytkownika i Hasto.
4

NacisnaC L&, aby przej$¢ do aplikacji.

INFORMACJA: Kazdy Operator ma dostep tylko do opcji, ktére zostaty
skonfigurowane dla danego poziomu profilu uzytkownika. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w Sekgji 13.

Lampka kontrolna statusu $wieci sie na zotto. Podczas startu urzadzenie uruchamia rézne
moduty i sprawdza komunikacje miedzy nimi. Proces uruchamiania trwa mniej wiecej cztery
minuty. Po zakonczeniu procesu uruchamiania kolor lampki kontrolnej zmienia sie na zielony.

7.2.2 Wykonywanie Wstepnych Kontroli

Przed rozpoczeciem przetwarzania badania nalezy wykona¢ wstepne kontrole.
Nalezy przejs¢ do ekranu Status (Rycina 31, nr 6) i nacisngé Pojemniki.
Sprawdzi¢ status pojemnikow na Roztwory Systemowe i Zuzyte Roztwory.

e  Potwierdzi¢ odpowiedni poziom Roztworéw Systemowych A i B. (Aby zatadowa¢ Roztwér
Systemowy: Zob. Rycina 38 i Sekcja 7.4.5).

e Potwierdzi¢ wystarczajacg pojemnos¢ pojemnikdéw na Zuzyte Roztwory. (Aby oprézni¢
pojemnik na Zuzyte Roztwory: Patrz Sekcja 7.4.6).

e Potwierdzi¢ wystarczajacg pojemnos¢ pojemnika na Zuzyte Karty. (Aby oprézni¢ pojemnik
na Zuzyte Karty: Patrz Sekcja 7.4.7).

Otworzy¢ szuflady na karty 5 i 6 (w przypadku korzystania z domysinej konfiguracji Stojaka

Serwisowego) i usungé kompletnie wykorzystane karty zelowe (Rycina 20, nr 7), patrz
Sekcja 7.4.7.
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ﬁ UWAGA: Usuwajac karty zelowe ze Stojakéw Serwisowych, nalezy uwazac, aby nie
wyrzuci¢ kart, ktoérych wyniki wymagajq przejrzenia.

Nalezy potwierdzi¢, ze zakoriczona zostata codzienna konserwacja.

7.2.3 Przygotowanie Probek i Odczynnikéw
Nalezy przygotowaé probki i odczynniki, ktére majq zosta¢ zatadowane do analizatora:

1. Nalezy potwierdzi¢, ze wszystkie probdwki na probki spetniajg odpowiednie wymagania.
Do przetwarzania probek mozna uzywac nastepujgcych typow probéwek (bez oston):

e Typ Probowki: Plastikowa lub szklana (silikonowana).

«  Srednica Probowki: 9 < @ < 16 mm (stojak na probki) lub 9 < @ < 17 mm (stojak na
probki > 16 mm).

*  Wysokos¢ Probowki: < 100 mm.

2. Nalezy potwierdzi¢, ze wszystkie kody kreskowe probdwek na probki spetniajg warunki
wymienione w ponizszych uwagach:

A UWAGA: Aby zagwarantowa¢ maksymalne bezpieczenstwo podczas identyfikacji
prébek, zaleca sie uzycie kodow kreskowych z suma kontrolng. Aby przeanalizowaé
weryfikacie sumy kontrolnej nalezy skontaktowaé sig z przedstawicielem serwisu
firmy Grifols.

A UWAGA: Wykorzystanie probéwek na prébki w warunkach innych niz podane w
specyfikacji moze powodowaé uszkodzenie urzadzenia.
Aby wykorzysta¢ probowke inng niz wymieniona w specyfikacji, nalezy sie
skontaktowa¢ z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

A UWAGA: Aby urzadzenie dziatato prawidtowo:
e Kody kreskowe powinny mocno przylega¢ do probowek lub fiolek.
e Kody kreskowe nie mogg by¢ opisane recznie ani uszkodzone.
e Kody kreskowe muszg by¢ poprawnie ustawione w kierunku okna identyfikacji.
*  Nalezy zachowa¢ zgodnos$¢ ze specyfikacjami opisanymi w Sekcji 3.1.

INFORMACJA: Przed uzyciem uchwytow na probki pediatryczne niezbedna jest
edycja pliku konfiguracyjnego. Aby dowiedzie¢ sie wiecej, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
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P>

UWAGA: Jesli do urzadzenia zatadowane zostang nieprawidtowo odwirowane
probki krwi, urzadzenie moze by¢ niezdolne do prébkowania odpowiedniej iloci
0socza i wygenerowania prawidtowych wynikéw badan.

A\

UWAGA: Wiarygodno$¢ wyniku uzyskanego w laboratorium i jego interpretacja
zalezg w duzej mierze od jako$ci probek. Z tego powodu wazne jest, aby prébki
byty wiasciwie zarzadzane od chwili ich pozyskania do momentu ich przetworzenia.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w Sekji 7.2.3.

3. Nalezy potwierdzi¢, ze wszystkie probki spelniajg wymogi jako$ciowe wymienione w
ponizszych uwagach:

AN

UWAGA: Aby uzyska¢ wiarygodne wyniki, nalezy zatadowywa¢ odwirowane probki
(surowicy, osocza lub czerwonych krwinek).

AN

UWAGA: Obecnos¢ piany, pecherzykdw lub kropel na $ciankach probowki na
probke moze wywota¢ zmiany w dozowaniu probki, co moze prowadzi¢ do btedu w
wynikach.

UWAGA: Wykorzystanie nastepujacych probek moze prowadzi¢ do btednych
wynikéw lub stwarza¢ problemy podczas wykonywania analizy:

e Prébki silnie zhemolizowane, lipemiczne lub zéttaczkowe.
e Zmetniate prébki.

e Prébki zawierajace skrzepy, fibryne lub czastki state.

e Zamrozone prébki, ktore nie zostaty odwirowane.

e Stare probki (czas od pobrania > 7 dni).

e Probki z niewystarczajaca objetoscia.

e Probki z nieprawidtowym stosunkiem osocza do komorek.
e Prébki z separatorem surowicy.

UWAGA: Nalezy potwierdzi¢, ze poziom osocza powyzej powierzchni warstwy
komorek w probdwce na prébki jest wystarczajacy do badan, ktére majq zostaé
wykonane na tej prébce. Proboéwka na probke z niewystarczajacym poziomem
o0socza nie powinna by¢ zatadowywana do urzadzenia w celu przetwarzania.

AN

UWAGA: Jesli uzywana jest surowica z probowki z czerwonym korkiem, nie powinna
zawieraC czerwonych krwinek. Surowice nalezy usuna¢ z zakrzeptej probowki z
czerwonym korkiem i umie$ci¢ w osobnej czystej probéwce oznaczonej etykieta.
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4. Nalezy wyja¢ odczynniki z lodéwki | zostawi¢, az osiggng temperature pokojowa,
5. Nalezy przywréci¢ odczynniki erytrocytowe do postaci zawiesiny.
6.  Zdja¢ pokrywy odczynnikéw.

7.3 Ladowanie Odczynnikéw, Kart Zelowych i Probek

Analizator Erytra Eflexis® umoZliwia tadowanie probek, odczynnikéw, diluentow, roztworu
czyszczacego, kart zelowych i Roztworéw Systemowych podczas przetwarzania za pomocq
przyciskéw umieszczonych z przodu lub poprzez naci$niecie przycisku Wyswietl Mape

lub w odpowiedniej zaktadce Status.

7.3.1 Ladowanie Odczynnikéw i Diluentu

99 0o
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Rycina 42. Stojak na Odczynniki

(1)  Miejsca na fiolki odczynnikéw, ktére wymagajg przywrécenia do postaci zawiesiny.

(2) Miejsca na fiolki odczynnikow, ktore nie wymagajg przywrdcenia do postaci zawiesiny.

(3) Miejsce na butelke diluentu lub odczynnik DG Clean. Przed zatadowaniem DG Clean,
nalezy wiozy¢ DG Clean Adaptor w migjsce na diluent.

(4)  Okno Identyfikacji.

(5) Przednia strona stojaka.

Odczynniki mozna umiesci w dowolnym miejscu przeznaczonego dla nich stojaka, poniewaz
system zlokalizuje i zidentyfikuje kazdy odczynnik znajdujacy sie w analizatorze Erytra Eflexis®
poprzez ich odczyt kodéw kreskowych.

ﬁ UWAGA: Aby poprawnie wykona¢ badania:

e tadowa¢ tylko odczynniki erytrocytéw przywrécone do postaci zawiesiny i
hartowane.

*  Fiolki i butelki muszg by¢ zupetnie suche, a etykiety kodu kreskowego muszg
pozostawac¢ w dobrym stanie.
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OSTRZEZENIE: Nalezy zdja¢ pokrywy z fiolek i butelek przed zatadowaniem ich do
analizatora.

OSTRZEZENIE: Zamiana pokrywy moze by¢ zrédtem zanieczyszczenia krzyzowego
pomiedzy odczynnikami i moze prowadzi¢ do niepoprawnych wynikéw.

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé rozpryskiwania wewnatrz analizatora, nie nalezy
uzywac zbytnio napetnionych fiolek.

UWAGA: Nie trzyma¢ odczynnikow wewnatrz analizatora przez diuzszy czas,
poniewaz nie zapewnia on optymalnych warunkéw do ich przechowywania.

OSTRZEZENIE: Roztwér czyszczacy powinien znajdowaé sie w analizatorze, gdy
wymaga tego wykonanie danego badania.

UWAGA: Termin waznosci odczynnikow jest uwzgledniany i obstugiwany przez
urzadzenie tylko przez 5 lat po uptywie daty wazno$ci odczynnika.

INFORMACJA: Odczynniki erytrocytowe Grifols moga byé umieszczone w
urzadzeniu przez okres do 5 dni ciggtego uzytkowania, po czym wszelkie
pozostatodci odczynnika nalezy wyrzuci€. Inne scenariusze, ktére odbiegajq od
zalecanych warunkdw przechowywania lub warunkéw opisanych powyzej, powinny
zosta¢ zatwierdzone przez uzytkownika.

AN 2R i i <

Aby zatadowac odczynniki i diluent do analizatora:
1. Otworzy¢ Stojak na Odczynniki.
2. Wyja¢ stojak.

Istnieje mozliwo$¢ zatadunku i roztadunku fiolek z pozycji 19 - 25 ruchomej sekcji Stojaka
na Odczynniki bez wyjmowania stojaka z analizatora. Do tego celu stuzy znak na Stojaku
na Odczynniki wskazujacy bezpieczng pozycje tadowania i roztadowywania odczynnikéw z
urzadzenia.

Rycina 43. Stojak na Odczynniki Znajdujacy Sie w Pozycji Bezpiecznej do Zatadunku/Roztadunku
Odczynnikéw z Analizatora
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n OSTRZEZENIE: Wyciagniecie stojakéw poza znak bezpiecznego zatadunku/

roztadunku powoduje, ze stojaki nie sg juz przytrzymywane przez analizator.

5.

Usung¢ puste fiolki lub butelki (jesli zachodzi taka potrzeba).

Zatadowa¢ nowe fiolki i/lub butelki w odpowiednim miejscu na odczynniki (w zaleznosci
od tego, czy tadowane odczynniki wymagajg przywrdcenia do postaci zawiesiny),
umieszczajac je kodem kreskowym w kierunku okna identyfikacji odpowiedniego stojaka.

Ostroznie wsunac¢ stojak (aby unikng¢ rozpryskéw), az dojdzie do jego zablokowania.

Analizator Erytra Eflexis® wykonuje nastepujace czynnosci:

Sprawdza obecnos¢ fiolek i butelek.
Identyfikuje odczynniki i/lub diluenty.
Sprawdza, czy nie uptynat termin waznosci odczynnikdw iflub diluentow.

Potwierdza, ze odczynniki erytrocytow nie zostaty zatadowane do uchwytéw na odczynniki,
ktore nie wymagajq przywrdcenia do postaci zawiesiny.

Sprawdza objeto$¢ zawartg w kazdej fiolce lub butelce.

Aby wyswietli¢ informacje o odczynnikach i diluentach w analizatorze, nalezy nacisnaC Status
> Odczynniki (Rycina 36).

7.3.2 Ladowanie Kart Zelowych Grifols
Aby zatadowac karty zelowe Grifols do analizatora:

1.
2.

3.

Otworzy¢ szuflade na karty, ktéra ma miejsce na stojak na karty zelowe.
Usuna¢ puste stojaki na karty (o ile takie sg).

Umiesci¢ caty stojak do analizatora z kodami kreskowymi skierowanymi w lewg strone

zgodnie z opisem umieszczonym na rysunku na podstawie

ﬁ UWAGA: Karty zelowe Grifols powinny by¢ zatadowane do Erytra Eflexis® w

oryginalnym opakowaniu.

ﬁ UWAGA: Nie wolno wykorzystywa¢ miejsc przeznaczonych na Stojaki Serwisowe

do tadowania kart zelowych. Stojaki Serwisowe sg uzywane przez analizator w
celu przechowywania tylko tych kart zelowych, ktére wymagaja przejrzenia lub
ponownego wykorzystania.
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C UWAGA: Nie trzyma¢ kart zelowych wewnatrz analizatora przez diuzszy czas,
poniewaz nie zapewnia on optymalnych warunkéw do ich przechowywania.
Szczegoétowe informacje mozna znalez¢ w Instrukcji Obstugi karty zelowej Grifols.

4. Zamkna¢ szuflade.

Analizator Erytra Eflexis® wykonuje automatycznie nastepujace czynnosci:

e Sprawdza obecnos¢ kart zelowych i oblicza liczbe dostepnych kart zelowych.
*  |dentyfikuje karty zelowe.

INFORMACJA: Aby przySpieszy¢ proces identyfikacji, urzadzenie odczytuje
pierwszg karte zelowa w stojaku, a nastepnie zaktada, ze reszta kart zelowych w
stojaku jest tego samego typu (podczas przetwarzania badania kazda karta zelowa
jest identyfikowana indywidualnie). Jesli urzadzenie nie moze odczytaé pierwsze;
karty Zelowej, prébuje odczyta¢ dwie nastepne karty zelowe. Jezeli nie moze
odczytaC zadnej z pierwszych trzech kart Zzelowych, wowczas karty zelowe w tym
stojaku s oznaczane na czerwono na ekranie Status > Karty i nie mozna ich uzy¢
do przetwarzania badania, dopdki nie zostang zidentyfikowane przez urzadzenie.

e Weryfikuje, czy nie uptynat termin waznosci kart zelowych.

Aby wyswietli¢ informacje o kartach zelowych w analizatorze, nalezy nacisngé Status >
Odczynniki (Rycina 37).

7.3.3 Ladowanie Probek

Probki mogg by¢ tadowane i roztadowywane w sposéb ciggly za pomocg maksymalnie
3 stojakéw na prébki (Rycina 34). Kazdy stojak ma 2 wyciggane uchwyty (Rycina 44), a kazdy
uchwyt ma 12 miejsc na probdwki z probkami.

Po zatadowaniu prébek mozna sprawdzic¢ informacje dotyczace prébek, w tym miejsce, status i
inne informacie.

Probowki z prébkami mozna umiesci¢ bezposrednio w uchwytach bez konieczno$ci stosowania
adapterdw, niezaleznie od ich wielko$ci.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 7-11
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL



Procedura Robocza

INFORMACJA: Probdéwki specjalne muszg zosta¢ skonfigurowane. W przypadku
watpliwosci nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym przedstawicielem serwisowym
Grifols.

Po zatadowaniu probek mozna sprawdzi¢ informacje dotyczace probek, w tym miejsce, status i
inne informacje.

Jesdli analizator nie moze zidentyfikowaé probek automatycznie, gdy sg one tadowane, probki
muszq by¢ identyfikowane recznie przed badaniami.

Wszystkie uchwyty zatadowane do analizatora muszg by¢ oznaczone kodem kreskowym na
kazdej stronie:

Uchwyty otrzymane z urzadzeniem sg juz oznaczone szarym kodem kreskowym (jak
pokazano po lewej stronie oraz na Rycinie 44, nr 4). Uchwyty te bedg uzywane do
wiekszo$ci probowek stosowanych w laboratorium.

Aby wykorzysta¢ inny typ probdwki, nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols. W zalezno$ci od typu probowki moze by¢
konieczne uzycie uchwytéw z innym kodem kreskowym (przyktadowo czerwony kod
kreskowy, tak jak pokazano po lewe;j stronie), jak réwniez skonfigurowanie wysokosci
i $rednicy probowek.

T

INFORMACJA: Uchwyty na prébki mozna wyjmowa¢ z analizatora, co utatwia
tadowanie prébek.

)

Rycina 44. Uchwyt Prébek
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Miejsca na probowki.

)
) Okno Identyfikacji.
) Uchwyt.

)

Kod Kreskowy Uchwytu.

A UWAGA: Uchwyty sg delikatne i mogaq sie ztamac lub rozpa$c¢, dlatego nalezy unikaé
sytuacji, w ktdrych mogq upasé lub z czyms sie zderzy¢. Jesli uchwyt rozpadnie sie
po upuszczeniu, nie nalezy go sktada¢ ani uzywa¢ ponownie. Nie nalezy uzywaé
uchwytéw w naruszonym stanie.

C UWAGA: W urzadzeniu nie nalezy uzywac innego uchwytu niz ten, ktory podano w
specyfikacii.

W przypadku stosowania uchwytu do fadowania probéwek o Srednicy nieco wigkszej niz 16 mm
nalezy je umie$ci¢ w innych uchwytach, ktérych wneki sg nieco wieksze. Aby dowiedzie¢ sie
wiecej, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Aby uzy¢ pediatrycznych probdwek z probkami, musi zostaé uzyty specjalny uchwyt na probki
pediatryczne (Rycina 45).

Rycina 45. Uchwyt na Prébki Pediatryczne

Przed uzyciem probek pediatrycznych nalezy sprawdzi¢ informacje zawarte w Sekcji 7.2.3.

Mozna réwniez ustawiC analizator do pracy z podwdjnymi probéwkami z prébkami. W tym
celu konieczne jest ustawienie obydwu probdwek z tym samym kodem paskowym w kolejnych
pozycjach w tym samym uchwycie na probki. Analizator Erytra Eflexis® zaktada, ze probéwka
znajdujaca sie najblizej frontu urzadzenia to probdwka z osoczem/surowicg, a druga to probéwka
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RBC. Po zidentyfikowaniu prob6wek tylko jedna z nich pojawi si¢ w Arkuszu Roboczym z ikong

Podwajne Probowki ﬁ .

ﬁ UWAGA: To uzytkownik jest odpowiedzialny za zatadowanie podwojnych probowek
z prébkami w miejsca oczekiwane przez analizator Erytra Eflexis®. Umieszczenie ich
w niewtasciwym miejscu moze prowadzi¢ do otrzymania niepoprawnych wynikéw.

Na ekranie Status > Prébki podwdjne probéwki pojawiaja si¢ oznaczone czerwonym okregiem
dla probdwki RBC lub zttym okregiem dla probéwki z osoczem/surowica;

i

Probéwki RBC

Osocze/Surowica

Rycina 46. Podwdjna Probowka z Probkami

Aby moc uzywa¢ podwojnych proboéwek w urzadzeniu Erytra Eflexis®, nalezy najpierw
skonfigurowa¢ odpowiedni parametr w oprogramowaniu Erytra Eflexis®. Aby uzyska¢ wiecej
informaciji na temat tej opcji, nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem serwisowym
Grifols.

Aby zatadowac¢ probki do analizatora Erytra Eflexis®:

1. Nacisng¢ przycisk Wyswietl Mape
(Rycina 28).

2. Usung¢ stojak(i) i umiesci¢ uchwyt na probowki z probkami w stojaku(-ach) (Rycina 47).

i otworzyC potrzebny uchwyt na probke

Istnieje mozliwo$¢ zatadunku i roztadunku prébek z uchwytu 2 Stojaka na Probki bez wyjmowania
stojaka z analizatora. Do tego celu stuzy znak na stojaku wskazujgcy bezpieczng pozycje
tadowania i roztadowywania probek z analizatora (Rycina 47).
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Rycina 47. Stojak na Probki Znajdujacy Sie w Pozycji Bezpiecznej do Zatadunku/Roziadunku Probek z
Analizatora

n OSTRZEZENIE: Wyciagniecie stojakow poza znak bezpiecznego zatadunku/
roztadunku powoduje, ze stojaki nie s juz przytrzymywane przez analizator.

3. Umiescic probowki bezposrednio w odpowiednim uchwycie, kodem paskowym zwréconym
w kierunku okna identyfikacji (Rycina 44, nr 1).

INFORMACJA: Nalezy sprawdzi¢, czy probdwki z probkami sg odpowiednio
osadzone na stojaku.

4, Nalezy zatadowa¢ uchwyty do stojaka na probki.

5. Ostroznie wsung¢ stojak (aby unikna¢ rozpryskéw), az dojdzie do jego zablokowania.
Analizator automatycznie zidentyfikuje probki.

c UWAGA: Nie trzyma¢ probek wewnatrz analizatora przez diuzszy czas, poniewaz
nie zapewnia on optymalnych warunkéw do ich przechowywania.
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INFORMACJA: Analizator Erytra Eflexis® zostat poddany walidacji w celu
zapewnienia mozliwosci redukcji przenoszenia pomiedzy prébkami lub odczynnikami
w takim stopniu, aby nie miato to wptywu na testy immunohematologiczne. Jednak
w niektérych okoliczno$ciach (surowice z bardzo wysokim mianem) koncentracja
zanieczyszczeh moze nie zosta¢ zredukowana do wystarczajaco niskich poziomoéw
umozliwiajgcych catkowite wyeliminowanie problemdw z przenoszeniem.

Analizator sprawdza obecno$¢ probdwek i prébuje odczytaé ich kody kreskowe. Jesli analizator
nie moze odczyta¢ koddéw kreskowych, nalezy recznie zidentyfikowaé probéwki z prébkami
(patrz Sekcja 7.3.3.1).

7.3.3.1  Reczna Identyfikacja Probek

Jesli analizator Erytra Eflexis® nie moze zidentyfikowa¢ automatycznie jednej lub wiecej probek
lub jesli jedna lub wiecej prébek nie ma kodu kreskowego, ktéry mozna odczytac, na ekranie
pojawia sie komunikat o btedzie.

INFORMACJA: Aby zignorowa¢ wszystkie niezidentyfikowane probdwki z prébkami
i kontynuowaC przetwarzanie prébek, ktére zostaly poprawnie zidentyfikowane,
nalezy nacisng¢ Kontynuuj.

Aby anulowa¢ komunikat o btedzie dotyczacy identyfikacji probki i zidentyfikowac prébki:
1. Nacisng¢ Kontynuuj, aby usuna¢ komunikat o btedzie z ekranu.
2. Przej$¢ do ekranu Status > Prébki (Rycina 34).

3. Probki, ktére nie zostaty zidentyfikowane podczas odczytu kodu kreskowego, pojawig sie
na czerwono.

4. Otworzyc¢ stojak, ktéry zawiera niezidentyfikowang probowke z prébkami, za pomocg ikony
odpowiedniego stojaka na dole ekranu.

5. Wyja¢ probowke i potozy¢ ponownie na stojaku, upewniajac sie, ze kod kreskowy jest
skierowany ku oknu identyfikacii.

% INFORMACJA: Gdy probka jest poza urzadzeniem, nalezy potwierdzi¢ numer kodu
kreskowego, poniewaz identyfikacja reczna musi by¢ zosta¢ wykonana z prébka w
analizatorze.
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6.  Ostroznie wsunag¢ stojak (aby unikna¢ rozpryskoéw), az dojdzie do jego zablokowania.
Jesli komunikat o btedzie nie pojawi sie ponownie, probka zostata pomy$inie zidentyfikowana.

Jesli komunikat o btedzie pojawi sie ponownie, nacisng¢ Kontynuuj, aby usung¢ komunikat o
btedzie z ekranu.

7. Nacisna¢ ikong niezidentyfikowanej prébki (na czerwono), a nastepnie przycisna¢ przycisk
ID Recznej Probki | %
8. Wprowadzi¢ numer kodu kreskowego probdwki z probka za pomoca klawiatury (ktéra
p_oja_w_ia sie automatycznie po nacisnieciu pola tekstowego) i nacisna¢ przycisk Potwierdz
v , aby zaakceptowac.
9.  Potwierdzi¢ reczng identyfikacje poprzez wprowadzenie ponowne identyfikacji probki.
Prébka pojawia sie na szaro z niebieskim ttem na ekranie Prébki.

C UWAGA: Kiedy ID probki jest wprowadzony recznie, funkcja pozytywnej identyfikacii
nie jest aktywowana i uzytkownik jest odpowiedzialny za upewnienie sig, ze
zidentyfikowane probki sg umieszczone prawidtowo.

UWAGA: Reczna identyfikacja probek zwigksza ryzyko pomytki.

UWAGA: Konfiguracja analizatora Erytra Eflexis® do pracy z kodem kreskowym
ISBT 128 po 13 cyfr lub brak wprowadzania cyfry kontrolnej podczas identyfikacji
manualnej wytacza kontrole prawidtowej identyfikacji probki.

> B

INFORMACJA: Jezeli analizator Erytra Eflexis® jest skonfigurowany do identyfikacji
probek z kodami kreskowymi ISBT 128 po 16 cyfr, kontrola manualnej cyfry
kontrolnej wpisanej za pomoca klawiatury jest przeprowadzana podczas manualnej
identyfikacji.

[

Gdy otwarty jest stojak zawierajacy probki, ktore byly poprzednio recznie zidentyfikowane,
pojawia sie komunikat w celu potwierdzenia, ze to sg te same probowki. Jesli nie, prébki musza,
by¢ recznie ponownie zidentyfikowane.

INFORMACJA: Aby uzyska¢ wiecej szczegdtowych informacji o prébkach,
nalezy nacisna¢ Status > Probki (Rycina 34). Analizator Erytra Eflexis® wysSwietli
szczeg&towy diagram wszystkich prébek znajdujacych sie w analizatorze (Rycina 34,
nr1).
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7.3.3.2 Procedura

Probki do wprowadzenia

Nacisna¢
i otworzy¢ wybrang pozycje stojakéw na probki (1 - 4)

\

Wyja¢ stojak

A\

Nalezy zatadowa¢ prébowki na probki do uchwytow kodem kreskowym
zwréconym w kierunku okna uchwytu (Rycina 44)

\

Nalezy wstawi¢ uchwyty do stojaka

A

Nalezy zamkna¢ stojak

A\

Analizator automatycznie sprawdzi obecno$¢ probowek

Automatyczny odczyt kodu kreskowego
A

Identyfikacja probki

Reczna identyfikacja
(dwukrotne potwierdzenie)

%

A

Zaktualizowane na:
Arkuszu Roboczym
Status > Probki
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7.4 ‘Ladowanie Brakujacych Pozycji i Rozwigzywanie
Probleméw z Zasobami

Przed wykonaniem zaprogramowanych zadan analizator Erytra Eflexis® automatycznie
dokonuje oceny wymaganych zasobdw (odczynnikdéw, diluentu, kart zelowych, Roztworéw
Systemowych i pojemnosci odpaddw) w celu ustawienia zaprogramowanych profili. Ponadto
podczas wykonywania profili oprogramowanie analizatora Erytra Eflexis® monitoruje w czasie
rzeczywistym:

e Status i rozktad probek w analizatorze.
e Status i rozktad odczynnikéw i diluentéw w analizatorze.

e Status Roztworéw Systemowych i Zuzytych Roztworéw oraz pojemno$¢ pojemnika na
zuzyte karty oraz pojemnikdw na Zuzyty Roztwor.

e Status i rozktad kart zelowych w analizatorze.

Gdy brakuje komponentu systemowego lub jesli zasoby sg niewystarczajace do wykonania
wszystkich zaprogramowanych profili, ikona odpowiedniego zasobu zostanie wy$wietiona w
Obszarze Ostrzezen (Sekcja 5.5), a kolor lampki sygnalizacyjnej (Rycina 18, nr 7) zmieni si¢
na zotty.

Aby wyswietli¢ ekran z informacjami o dziataniach wymaganych do rozwigzania problemu,
nalezy nacisna¢ podswietlong ikone Ostrzezenie.

INFORMACJA: Brak zasobéw dla danego zadania nie przerywa wykonania
innych zadan, ktére majg wystarczajgce zasoby. Analizator bedzie kontynuowaé
wykonywanie do momentu, w ktérym nie bedzie juz oczekujacych zadan z
dostepnymi zasobami.

INFORMACJA: Zadane zasoby mozna zatadowaé¢ w dowolnym czasie. Jednak
jesli brak zasobdw wptywa na zadania STAT, analizator kontynuuje przetwarzanie
zadan, ktére mozna wykona¢, ale emituje sygnat dzwigkowy i wysSwietla ekran
bteddw z problemami dotyczacymi wymaganych zasobow, ktdre trzeba natychmiast
rozwigza¢. Dostepne sg dwie opcje:

e Brakujace Prébki: Nacisngé ten przycisk w celu uzyskania informacji o
charakterze zapotrzebowania.

*  Kontynuacja: Nacisng¢ ten przycisk, aby zamkng¢ ekran. Probki STAT
otrzymujq status ,Zatrzymane” i nie bedg przetwarzane.
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741 Zatadowanie Brakujacych Odczynnikéw i Diluentéw

Jedli brakuje odczynnika, diluentu ilub roztworu czyszczacego, je$li objetosC jest
niewystarczajagca do wykonania zestawu zaprogramowanych profili, ikona Ostrzezenia o

Brakujacych Odczynnikach, Diluentach i/lub Roztworze Czyszczacym pojawi
sie w Obszarze Ostrzezen.

Aby zatadowaé brakujace odczynniki, diluent lub roztwor czyszczacy:

Na ekranie Brakujace Odczynniki i Karty zostang wyswietlone informacje o odczynniku,
diluencie ilub roztworze czyszczacym, ktory nalezy zatadowa¢ w celu wykonania
zaprogramowanych zadan.

2. Otworzyc¢ stojak na odczynniki (Rycina 19) z wolnymi miejscami za pomoca odpowiedniego
przycisku.

3. Wyja¢ pustg fiolke lub butelke (w razie potrzeby) i umiesci¢ nowg fiolke lub butelke w
stojaku, kodem kreskowym zwroconym w kierunku okna identyfikacji odpowiedniego
stojaka.

4.  Ostroznie wsuna¢ stojak (aby unikngé rozpryskow), az dojdzie do jego zablokowania.

Analizator Erytra Eflexis® rozpoczyna identyfikacje odczynnikéw, diluentéw iflub roztworu
czyszczacego zatadowanych w stojaku.

lkona Ostrzezenie zostaje dezaktywowana, a ekran Status > Odczynniki jest aktualizowany.
Wykonywane sg oczekujace zadania.

ﬁ UWAGA: Termin waznosci odczynnikow jest uwzgledniany i obstugiwany przez
urzadzenie tylko przez 5 lat po uptywie daty waznosci odczynnika.

INFORMACJA: Odczynniki erytrocytowe Grifols mogg by¢ umieszczone w
urzadzeniu przez okres do 5 dni ciggtego uzytkowania, po czym wszelkie
pozostatosci odczynnika nalezy wyrzucié. Inne scenariusze, ktére odbiegajg od
zalecanych warunkéw przechowywania lub warunkéw opisanych powyzej, powinny
zostac zatwierdzone przez uzytkownika.

7.4.2 Ladowanie Brakujacych Kart Zelowych

Jesli do wykonania zaprogramowanych profili jest za mato kart zelowych, ikona Ostrzezenia o
:

&

Brakujacych Kartach |- pojawia sie¢ w Obszarze Ostrzezen.
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Aby zatadowac brakujace karty Zelowe:

&

1. Nacisng¢ I

Na ekranie Brakujace Odczynniki i Karty zostang wysSwietlone informacje o kartach
zelowych, ktére nalezy zatadowa¢ w celu wykonania zaprogramowanych zadan.

Otworzy¢ szuflade na karty (Rycina 19, nr 5) za pomocg odpowiedniego przycisku.
Wyja¢ puste stojaki na karty (o ile takie sq) i wymienic je na nowy stojak z kartami zelowymi,

kierujac kod kreskowy w lewa strone zgodnie z opisem rysunku na podstawie o))

4. Zamkng¢ szuflade. Jezeli szuflada pozostaje otwarta przez czas dtuzszy od 1 minuty,
emitowany jest sygnat dzwigkowy alarmujacy o konieczno$ci jej zamkniecia.

Po zamknieciu urzadzenie Erytra Eflexis® rozpoczyna automatyczng identyfikacje wszystkich
kart zelowych wewnatrz szuflady.

Ikona Ostrzezenie zostaje dezaktywowana, a ekran Status > Karty jest aktualizowany.
Wykonywane sg oczekujace zadania.

7.4.3 Ladowanie Brakujacych Probek

Jesli brakuje ktorejkolwiek z probek wymaganych do wykonania zaprogramowanych profili, w

Obszarze Ostrzezen wySwietlana jest ikona ostrzezenia Brakujace Probk
Aby zatadowac brakujace probki, nalezy:

1. Nacisna¢ ikone ostrzezenia Brakujace Probki I

Na ekranie Brakujace Probki zostang wySwietlone informacje o prébkach, ktére nalezy
zatadowa¢ w celu wykonania zaprogramowanych zadan.

Otworzy¢ stojak na prébki (Rycina 20, nr 3) za pomocg odpowiedniego przycisku.
Wyja¢ stojak.
ZatadowaC wymagane probki lub rozwigza¢ problem, naciskajac przycisk Ustaw

Nowe Qj :

5. Ostroznie wsunag¢ stojak (aby unikna¢ rozpryskoéw), az dojdzie do jego zablokowania.
Analizator Erytra Eflexis® rozpoczyna identyfikacje probek zatadowanych w stojaku.
Ikona Ostrzezenie jest dezaktywowana, a ekran Status > Prébki jest aktualizowany.
Wykonywane sg oczekujace zadania.
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744 Oprodznianie Stojaka Serwisowego

Jesli Stojaki Serwisowe sg petne lub prawie petne i musza zosta¢ oproznione, zanim analizator
Erytra Eflexis® rozpocznie wykonywanie zaprogramowanych profili w Obszarze Ostrzezen

pojawi sie ikona Ostrzezenia dot. Stojakow Serwisowych [

% INFORMACJA: Stojaki w pozycji 4 szuflad na karty (Rycina 20, nr 5) sg oznaczone
domysinie jako Stojaki Serwisowe.

ﬁ UWAGA: Karty zelowe umieszczone w Stojaku Serwisowym nalezy przejrzeé,
poniewaz moze byC z nimi powigzany wynik z zaktoceniem lub nietypowy wynik
(Sekcja 10.3.3).

Stojaki serwisowe mogq takze przechowywaé¢ karty zelowe z wolnymi mikroprobéwkami do
wielokrotnego uzytku.

Aby oprozni¢ Stojak Serwisowy:

1. Nacisng¢ I

2. Naekranie Status > Karty zostang wy$wietlone informacje o rozktadzie kart DG zelowych
w analizatorze (Sekcja 7.3.2).

3. Otworzy¢ szuflady na karty poprzez ekran Status > Karty lub za pomocg odpowiednich
przyciskow.

4. Usung¢ caly stojak z pozycji Stojaka Serwisowego i zastapi¢ pustym stojakiem na karty
zelowe. Wszystkie umieszczone karty zelowe powinny zostaé pdzniej sprawdzone,
poniewaz moga one zawiera¢ wyniki do sprawdzenia (Sekcja 10.3.3).

% INFORMACJA: Stojak Serwisowy zawiera w petni wykorzystane karty Zelowe, dla
ktorych istniejg wyniki wymagajace przejrzenia, a takze czesciowo wykorzystane
karty Zelowe Grifols, dla ktérych mogq istnie¢ wyniki do przejrzenia; jednak
mogq one zostaC ponownie uzyte do nowego badania. Aby uzyé ich ponownie,
nalezy zatadowac je do Stojakdw Serwisowych. Analizator uzyje ich ponownie
automatycznie.
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5. Zamkng¢ szuflade.

Analizator rozpoczyna automatycznie identyfikowaé i ponownie przelicza¢ karty
zatadowane na stojak zgodnie z opisem w Sekcji 7.3.2 i identyfikowaC po kolei karty
zatadowane do Stojaka Serwisowego.

Ikona Ostrzezenie jest dezaktywowana, a ekran Status > Prébki jest aktualizowany.

Wykonywane sg oczekujace zadania.

7.4.5 Napetnianie Pojemnikéw na Roztwory Systemowe

Jesli jeden z pojemnikéw na Roztwor Systemowy (A lub B) jest pusty lub prawie pusty albo jego
objetos¢ jest niewystarczajaca do wykonania zestawu zaprogramowanych profili w analizatorze

pojawi sie w Obszarze Ostrzezen.

Kazdy pojemnik na Roztwor Systemowy analizatora Erytra Eflexis® ma powigzang niebieska
lampke LED - patrz Sekcja 4.2.1. Te lampki LED sg wylaczone, gdy analizator uzywa
wstawionego pojemnika. Kiedy sie wigczaja, oznacza to, ze stojaki lub pojemniki mozna wyjaé
z analizatora.

Aby napetni¢ ponownie pojemnik na Roztwér Systemowy, gdy lampka LED $wieci:
1. Wyciagna¢ pojemnik do momentu, az sie odtaczy. Trzymac pojemnik obiema rekami.
Aby napetnié¢ ponownie pojemnik na Roztwér Systemowy, gdy lampka LED nie $wieci:

1. Nacisng¢ lub I (zaleznie od przypadku). Na ekranie Status >
Pojemnik (Rycina 31, nr 6) zostang wySwietlone informacje o objeto$ci Roztwordw
Systemowych (A i B) dostepnych w analizatorze. Nalezy nacisnaé przycisk Roztaduj
Pojemniki (Rycina 38, nr 8). Erytra Eflexis® zatrzymuje uktad przeptywowy. Kiedy na
ekranie pojawi si¢ komunikat o usunieciu zabezpieczenia i wiaczy sie lampka LED,
wyciagnagé pojemnik. Trzyma¢ go obiema rekami.

2. Nalezy rozcienczy¢ odpowiedni Roztwor Systemowy Grifols zgodnie z Instrukcjg Obstugi.

3. Zdjac pokrywe i napetni¢ pojemnik odpowiednim rozcieniczonym Roztworem Systemowym
Grifols.

4. Zamkna¢ pojemnik z pokrywa.

Wprowadza¢ pojemnik do momentu, az zostanie zablokowany.
6.  Analizator rozpoczyna automatyczne monitorowanie objetosci w pojemnikach.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 7-23
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL



Procedura Robocza

7. lkona Ostrzezenie zostaje dezaktywowana, a ekran Status > Pojemniki jest aktualizowany.
8. Wykonywane sg oczekujgce zadania.

OSTRZEZENIE: Uzycie innych Roztworéw Systemowych lub roztworéw o innym
stezeniu niz okreSlone w IFU moze spowodowaé zanieczyszczenie krzyzowe z
powodu niedostatecznego przemycia i prowadzi¢ do uzyskania nieprawidiowych
wynikow.

UWAGA: W przypadku zauwazenia jakiejkolwiek deformacji ztgczy lub samych
pojemnikéw na Roztwér Systemowy nalezy je wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowe, gdyz
mogq prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia analizatora.

UWAGA: Nie uzywac¢ Roztwordw Systemowych po uptywie ich daty wazno$ci. Uzycie
przeterminowanych Roztworéw Systemowych moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia
krzyzowego spowodowanego niedostatecznym przemyciem, a co za tym idzie, moze
skutkowac uzyskaniem nieprawidtowych wynikéw.

> B B

INFORMACJA: Mimo Ze Roztwory Systemowe mozna uzupetniaC wewnatrz
analizatora, to pojemniki mozna takze wyjmowac¢ z analizatora w celu napetnienia
lub w celu przeprowadzenia prac konserwacyjnych.

W

INFORMACJA: Zaleca sie rejestrowanie informacji o partiach Roztwordw
Systemowych w Rejestrze Roztworéw Systemowych. Wigcej informacji mozna
znalez¢ w Sekcji 14.1.5.

7.4.6 Oprodznianie Pojemnikéw na Zuzyte Roztwory

Jesli pojemnik na Zuzyte Roztwory jest zbyt petny, aby analizator Erytra Eflexis® mdgt wykona¢
zaprogramowane profile, pojawi si¢ ikona Ostrzezenia dot. Pojemnika na Zuzyte Roztwory

w Obszarze Ostrzezen.

INFORMACJA: Ten sygnat nie zostanie aktywowany na urzadzeniach, ktére majq
skonfigurowany odptyw zuzytych ptynéw do zlewu laboratoryjnego.

Aby oprdzni¢ pojemnik na Zuzyte Roztwory, gdy lampka LED $wieci:
1. Wyciagna¢ pojemnik do momentu, az sie odtaczy. Trzyma¢ pojemnik obiema rekami.
Aby oprézni¢ pojemnik na Zuzyte Roztwory, gdy lampka LED nie $wieci:
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1. Nacisng¢ I'2

Na ekranie Status > Pojemniki wySwietlone zostang informacje o pojemnos$ci dostepnej w
pojemnikach na Zuzyte Roztwory. Odblokowaé odpowiedni pojemnik na Zuzyte Roztwory
(Sekcja 6.2.6). Wyja¢ pojemnik z analizatora. Trzyma¢ pojemnik obiema rekami.

2. Zdja¢ pokrywe z pojemnika, oprozni¢ go i zatozy¢ pokrywe.
Zatadowac pusty pojemnik z powrotem do analizatora do momentu, az sie zablokuje.

4. Analizator Erytra Eflexis® rozpoczyna automatyczne monitorowanie objetosci w
pojemnikach.

Ikona Ostrzezenie zostaje dezaktywowana, a ekran Status > Pojemnikijest aktualizowany.
6.  Wykonywane sg oczekujgce zadania.

n OSTRZEZENIE: Pojemniki na Zuzyte Roztwory nalezy oprézniaé regularnie.
Wszystkie zuzyte ptyny nalezy oznaczaé, utylizowac i postepowac z nimi zgodnie
Z miejscowymi procedurami oraz lokalnymi i krajowymi przepisami oraz praktykami.

7.4.7 Opréznianie Pojemnika Utylizacji Zuzytych Kart

Jesli pojemnik na Zuzyte Karty jest zbyt petny, aby analizator Erytra Eflexis® moégt wykonac
zaprogramowane profile, w Obszarze Ostrzezer pojawi sig ikona Ostrzezenia dot. Pojemnika

Zuzytych Kart * .

W pojemniku na Zuzyte Karty stosowane sg jednorazowe, zgrzewalne blistry zapobiegajace
kontaktowi pomiedzy uzytkownikiem i wyrzucanymi kartami zelowymi (Sekcja 4.5).

Aby wymieni¢ pojemnik utylizacji zuzytych kart odbiorcy:

1

1. Nacisngé

Na ekranie Status > Pojemniki wySwietlone zostang informacje o pojemnosci dostepne;j
w pojemnikach na Zuzyte Karty.

2. Otworzyc¢ dolne drzwi analizatora, naciskajac $rodek przycisku drzwi.

3. Otworzyc¢ szuflade na Zuzyte Karty na ekranie Status > Pojemniki.

4. Usuna¢ pojemnik na Zuzyte Karty, ciagnac do przodu.

5. Zamkna¢ pojemnik utylizacji postepujac zgodnie z procedurg wskazang na Rycinie 48.
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* 2

Rycina 48. Procedura Zamykania Pojemnika Utylizacji na Zuzyte Karty

A OSTRZEZENIE: Pojemnik utylizacji na odpady oraz jego zawarto$¢ powinien by¢
oprdzniany regulamie. Wszystkie odpady nalezy oznacza¢, utylizowac i postepowac
z nimi zgodnie z miejscowymi procedurami oraz lokalnymi i krajowymi przepisami
oraz praktykami.

6.  Wyrzuci¢ pojemnik utylizacji do sztywnego pojemnika laboratoryjnego przeznaczonego na
odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne.

7. Zamontowaé pojemnik utylizacji postepujac zgodnie z procedurg wskazang na Rycinie 49.

1 2 3.

a .

Rycina 49. Procedura Montazu Nowego Pojemnika Utylizacji Zuzytych Kart

ﬁ UWAGA: Po zamontowaniu sprawdzi¢, czy nowy pojemnik nie wykazuje $ladéw
zuzycia. Jesli istniejg slady zuzycia, wyrzuci¢ go i uzy¢ innego.

8.  WstawiC pojemnik w pozycje zuzytych kart, zapewniajac, ze jest umieszczony w ten
sposob, iz gérne otwarcie znajduje sie po prawej stronie.

c UWAGA: Aby zapewni¢ poprawne funkcjonowanie analizatora Erytra Eflexis®,
wazne jest, aby zachowa¢ ostroznos¢ podczas wkiadania Pojemnika na Zuzyte
Karty, unikajac wygiecia jakiejkolwiek czesci pojemnika.
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9. Analizator Erytra Eflexis® zaczyna automatycznie monitorowa¢ objetos¢ w pojemnikach.
10. lkona Ostrzezenie zostaje dezaktywowana, a ekran Status > Pojemniki jest aktualizowany.
11. Wykonywane sg oczekujgce zadania.

7.5 Rozladowywanie i Zamykanie Analizatora

OSTRZEZENIE: Nalezy zamkna¢ fiolki z odczynnikami i butelki z diluentami i
zachowac¢ lub wyrzuci¢ je zgodnie z Instrukcjg Obstugi.

n OSTRZEZENIE: Aby uniknaé obrazen, nie nalezy otwiera¢ analizatora podczas
przetwarzania badan.

Analizator Erytra Eflexis® nalezy roztadowywac¢ na koniec kazdego dnia roboczego. W tym celu
nalezy postepowa¢ wedtug ponizszych instrukcji:

1. Otworzy¢ i zatadowa¢ probki i stojaki na odczynniki.

2. Przejs¢ do ekranu Status > Karty (Rycina 37) i zidentyfikowac te, ktére powinny by¢
przechowywane w lodéwce i ktére przed nazwa maja znak (¥).

Otworzy¢ odpowiednig szuflade i roztadowa¢ odpowiedni stojak na karty zelowe.
Usuna¢ puste stojaki na karty zelowe.
Roztadowa¢ Stojaki Serwisowe i wymieni¢ je na puste.

INFORMACJA: Nalezy przejrze¢ wszystkie karty zelowe, z ktorymi powigzane sq
nietypowe wyniki lub zaktocenia (Sekcja 10.3.3).

6.  Zamkna¢ szuflady na karty.
Oproznic¢ pojemniki na Zuzyte Roztwory.
8. Napetni¢ pojemniki na Roztwor Systemowy.

9. Nacisng¢ ikone Zamknij m

Wyswietlony zostanie komunikat z potwierdzeniem zamknigcia.

10.  Klikng¢ przycisk Potwierdz ~., aby zamkna¢ oprogramowanie Erytra Eflexis®.

Analizator automatycznie ptucze i oproznia caly system przeptywowy i zamyka sie po
zakonczeniu.
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Erytra Eflexis®
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8 Menedzer: Oprogramowanie do Zarzadzania Danymi

W tej sekcji zawarty jest opis oprogramowania Menedzer wraz ze statusem analizatora i
ekranami Uzytkownikow.

% INFORMACJA: Oprogramowanie Menedzer jest oparte na technologii sieciowe;.
Umozliwia to uprawnionym uzytkownikom uzyskiwanie dostepu do Arkusza
Roboczego i wynikéw nie tylko z analizatora, ale réwniez z dowolnego pulpitu
zdalnego za pomoca protokotu HTTPS i przegladarki Microsoft Internet Explorer 11
lub alternatywnej przegladarki internetowej Chrome dostosowanej na potrzeby firmy

Grifols (Zdalny Dostep).

Istnieje réwniez mozliwo$¢ zdalnego taczenia sie z analizatorem za po$rednictwem
aplikacji BeyondTrust w celach zwigzanych ze wsparciem i konserwacja.

Podczas Zdalnego Dostepu majq zastosowanie te same uprawnienia uzytkownika,
ktore zostaty skonfigurowane lokalnie. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat
aktywacji tej ustugi, nalezy skontaktowaC sie z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

8.1 Glowny Ekran Menedzera

Aby uzyska¢ dostep do oprogramowania Menedzer, nalezy nacisna¢ przycisk Menedzer/
Kontroler (Rycina 51, nr 1) na gtéwnym ekranie Menedzera (w celu uzyskania blizszych
informaciji na temat uruchamiania analizatora Erytra Eflexis®, zob. Sekcja 7.2.1). Wy$wietla sie
gtdwny ekran (Rycina 50).
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Rycina 50. Gtéwny Ekran Oprogramowania Menedzer

Przycisk Wtacznik Kontrolera (aby uzyska¢ dostep do oprogramowania Kontroler).
Blizsze informacje znajdujq sie w Sekcji 7.1.

Przycisk modutu Arkusz Roboczy (aby uzyska¢ dostep do profili technicznych programu
dla probek). Blizsze informacje znajdujg sie w Sekciji 8.

Przycisk modutu Wyniki (aby uzyskac dostep do zarzadzania wynikami). Blizsze informacje
znajdujq sie w Sekgji 10.

Przycisk modutu Baza Danych (aby uzyskac dostep do wynikéw zapamietanych w Bazie
Danych). Blizsze informacje znajdujq sie w Sekcji 11.

Przycisk modutu Kontrola Jakosci (aby uzyska¢ dostep do wynikéw Kontroli Jakosci).
Blizsze informacje znajduja sie w Sekcji 12.

Przycisk modutu Uzytkownik (aby uzyska¢ dostep do zarzadzania uzytkownikami).
Blizsze informacje znajduja sie w Sekgji 13.

INFORMACJA: Aby uzyska¢ informacje na temat przyciskéw lub danych

wys$wietlanych w oprogramowaniu Menedzer, ktdre nie sg opisane w tej sekcji,
nalezy zapoznac sie z Sekcjg 5.2.
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9 Programowanie Badan z Arkuszem Roboczym

W tej sekcji zawarty jest opis Arkusza Roboczego oraz programowania badan.

9.1 Opis Arkusza Roboczego

Zadania badania mozna zaprogramowaé na nastepujace sposoby, w zaleznosci od tego, czy
urzadzenie jest potagczone z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym (LIS):

 Dla urzadzen potaczonych z LIS: Zadania probek sg programowane poprzez pobranie
tadunku roboczego z LIS do Arkusza Roboczego (patrz Sekcja 9.2.1). Analizator
automatycznie wykonuje badania po zatadowaniu probek zgodnie z numerami
identyfikacyjnymi probek odczytanymi przez czytnik kodow kreskowych.

INFORMACJA: Aby skonfigurowaé potgczenie z LIS, nalezy sie skontaktowaé z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

» Dla urzadzen niepotaczonych z LIS: Zadania probek nalezy zaprogramowaé recznie
na podstawie Arkusza Roboczego, wybierajgc odpowiednie pola dla wymaganych profili
dla kazdej prébki lub przypisujac profil badania do grupy probek (patrz Sekcja 9.2.2, aby
uzyskac¢ wigcej informacji).

Modut Arkusz Roboczy (Rycina 51) moze by¢ réwniez wykorzystany do dodania dodatkowych
zadan badan do tadunku roboczego wystanego przez LIS. Aby wykonaé reczne programowanie,
patrz Sekcja 9.2.2.

INFORMACJA: Zadania, ktére nie zostaty wystane z LIS, s3 wy$wietlane na ekranie

Status > Probki z ikong Fidl.
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Rycina 51. Przeglad Arkusza Roboczego (Przykiad)

(1)

ID dla prébek, ktore majq oczekujace zlecenia lub nie znajdujg sie w analizatorze, wraz
z ikonami dla prébek, ktére sgq STAT _y , probek, ktdre zostaty recznie zidentyfikowane
i

?_’} probek, ktére zostaty oznaczone jako probki dawcy @ lub prébki, ktére nie znajdujg

sie w analizatorze F

(2) Dostepne Profile.

(3) Dostepne Profile Préb Krzyzowych.

(4) Przycisk Rozpocznij Wykonywanie Badania.

(5) Przycisk Anuluj Wykonywanie Badania. Po wybraniu niektérych zadan ten przycisk
umozliwia ich anulowanie.

(6) Przycisk Przypisanie Dawcy.

(7)  Przycisk Przypisanie STAT.

(8) Przycisk Zadanie LIS.

(9)  Przycisk do powiekszenia Arkusza Roboczego (widok 24 probek).
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INFORMACJA: Jesli profil nie jest dostepny, nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

INFORMACJA: Arkusz Roboczy zawiera informacje o wszystkich probkach, ktore
majg _oczekujace zlecenia, sq w przetwarzaniu lub zostaty przetworzone (ale nie
wyeksportowane), oraz prébkach, ktére znajdujg sie wewnatrz analizatora, mimo ze
wszystkie ich zlecenia sg wyeksportowane.

Nacisna¢ ID prébki dla prébki na ekranie dotykowym w celu uzyskania numeru kodu kreskowego,
jak réwniez typdw informacji wy$wietlonych ponizej:

lkona Opis

Wskazuje, ze probka jest probka STAT.

i

Wyswietla czas zatadowania probki do analizatora.

i Wyswietla czas, gdy wyniki prébki zostaty udostepnione.

:H'} Wyswietla miejsce probki w analizatorze (stojak, uchwyt, lokalizacja).

. M= | Wyszukuje probke wybrana na ekranie Status > Probki.

Wskazuje, ze probka jest czescig podwdjnej probki (osobno erytrocyty i osocze.
ﬁ Patrz Sekcja 7.3.3).

@ Wskazuje, ze zadanie badania nie pochodzi z systemu LIS.

@ Wskazuje, ze probka zostata przypisana jako dawca dla proby krzyzowe;.
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9.2 Programowanie Arkusza Roboczego

9.21 Automatyczne Programowanie Arkusza Roboczego

Jesli analizator jest poditaczony do systemu LIS, Arkusz Roboczy mozna zaprogramowaé
poprzez pobranie zadan badania probek po ich wprowadzeniu do systemu LIS:

1. Nalezy zatadowa¢ odpowiednie prébki do analizatora, jesli nie zostato to jeszcze zrobione.

2. Zgodnie z potaczeniem z LIS Zadania zostang automatycznie pobrane z LIS po identyfikacii
stojaka na probki (zawierajacego probki rutynowe albo STAT). Z drugiej strony nacisngé
przycisk LIS (Rycina 51, nr 8), aby je pobrac.

Arkusz Roboczy jest wypetniany profilami i przypisaniami badan pobranymi z systemu LIS i
badanie rozpoczyna sie automatycznie.

Instrument moze réwniez odbiera¢ dane demograficzne z systemu LIS po odpowiednim
skonfigurowaniu.

% INFORMACJA: Jezeli odebrane zostang nowe dane demograficzne z LIS dla
danego ID Pacjenta, ktory juz posiadat inne dane demograficzne powigzane z
analizatorem, pojawi si¢ okno ostrzezenia dla wskazania rozbiezno$ci. Okno to
przedstawia aktualne dane demograficzne oraz oferuje opcje ich zachowania i
anulowania wykonania lub zastapienia ich na nowe (patrz Rycina 52).

@

There has been found a patient with the same patientiD (1234567890)
and the following data:
First name = John
Second name = Smith
Birthdate = Jan 1, 1990
Gender = MAN
Maiden name =
Middle name or initial =
Title =
Suffix =
Press REPLACE to update above data with the new demographic
data detected for this patientlD or CANCEL to maintain the current one
and cancel the execution.

REPLACE H CANCEL ‘

\

Rycina 52. Ostrzezenie o Ponownie Uzytym ID Pacjenta
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Aby uzyskac wiecej informaciji na temat konfiguracii trybu potaczenia z LIS, nalezy skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

INFORMACJA: Wszelkie probki z oczekujacymi zleceniami w LIS, ktore nie sq
zatadowane do analizatora, gdy tadunek roboczy jest pobierany, sg wy$wietlane w

Arkuszu Roboczym i oznaczane za pomocg ikony ﬁ Po zatadowaniu probki
ikona jest usuwana i przetwarzanie badania rozpoczyna si¢ automatycznie.

INFORMACJA: Mozliwa jest taka konfiguracja, ze wszelkie zadania powigzane z
prébkami, ktére nie sg dostepne w analizatorze, zostang anulowane i zwrécone do
LIS jako anulowane. Z tego wzgledu nie zostang wy$wietlone w Arkuszu Roboczym
i bedg oczekujace w LIS dla kolejnego zadania LIS. Aby uzyskaé wiecej informacji na
temat tej opcji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisowym
Grifols.

INFORMACJA: Pofaczenie z systemem LIS z wigczong opcjg pobierania Danych
Demograficznych jest jedynym mozliwym sposobem wprowadzania danych
osobowych w analizatorze. Dane, ktorymi moze zarzadza¢ instrument, ograniczone
sq do imienia, nazwiska, pici, daty urodzenia i nazwiska panienskiego, jezeli
dostepne. Wszelkie dodatkowe informacje ofrzymane z systemu LIS zostang
zignorowane. Laboratoria stosujgce wiasne polityki mogg dotacza¢ Dane Osobowe
w kazdym zgdaniu badania.

A

OSTRZEZENIE: Informacje dotyczace probki otrzymane z systemu LIS zawierajg
réwniez ID Pacjenta. ID Pacjenta powinien by¢ zgodny z definicjg pseudoanonimizacii
podang w odpowiednich przepisach, poniewaz nie bedzie traktowany przez
instrument jak dane osobowe.

A

OSTRZEZENIE: Dane Osobowe przesytane przez system LIS do instrumentu sg
przechowywane w plikach dziennikow w celu zapewnienia mozliwosci Sledzenia
oraz integralno$ci danych. Jezeli instrument skonfigurowano do wy$wietlania danych
demograficznych, te dane sq takze przechowywane w Bazie Danych.

9.2.2

Reczne Programowanie Arkusza Roboczego

Reczne programowanie Arkusza Roboczego mozna wykona¢ na dwa sposoby:

e Wpg Prébki, wybierajac pole dla wymaganego profilu w wierszu prébek.

e Wg Profilu, przypisujac grupe prébek do tego samego profilu.
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9.2.21 Reczne Programowanie wedtug Probki
Aby przypisa¢ badania do prébek:

1. W Arkuszu Roboczym nalezy nacisna¢ pole w wierszu prébki dla profilu, ktéry ma zosta¢
przypisany, aby podswietli¢ to pole.

INFORMACJA: Aby pod$wietli¢ wiele pol, nalezy nacisnaé i przeciggnac¢ je poprzez
te pola.

2. Po przypisaniu wszystkich wymaganych profili nalezy nacisna¢ przycisk Rozpocznij

,

Wykonywanie Badania = aby zacza¢ badanie.

9.2.2.2 Reczne Programowanie wedtug Profilu
Aby przypisa¢ profil do grupy prébek:

1. W Arkuszu Roboczym nalezy nacisng¢ znajdujacg sie u gory Arkusza Roboczego
nazwe Profilu dla profilu, ktéry ma zosta¢ przypisany.

Woweczas zostanie otwarte okno Wybor Prébek (Rycina 53):

) SELECT L DESELELGT
L. MOT IMITIATED
L] FINISHED
L MNOT LIS ORIGIN
L. ALL
v X

Rycina 53. Okno Wybér Prébek
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2. W celu przypisania profilu nalezy nacisna¢ odpowiednie pole wyboru dla wymaganej grupy
prébek:

¢ Niezainicjowane: Wybiera wszystkie probki, ktére nie majg zadania profilu, ktory jest
obecnie wykonywany (status ,W Przetwarzaniu”, ,W Kolejce” lub ,Oczekujace”).

e Zakonczone: Wybiera wszystkie probki, ktore zostaty zakonczone przez poprzednie
zadanie badania (status ,Oczekujacy na Zatwierdzenie’, ,Zatwierdzony” lub
,Wyeksportowany”).

* Niepochodzace z LIS: Wybiera wszystkie probki, ktdre nie maja zadania LIS dla
danego profilu.

e Wszystkie: Wybiera wszystkie probki.
3. Nalezy nacisna¢ przycisk Potwierdz w celu akceptagji.

Probki, ktére zostaty wybrane, s podSwietione na zotto w celu wskazania, ze ten profil zostat
przypisany (zon. Rycine 54).

| . 1 b
LR T I o P T e A B s ax Ba Fagag [ P - —
SERE TR |
w R PR
TETEBIR|
arsmrtiiERIA
LRtk o B HL

“EFRETTRISEY |

= &

=EREET I |
=CREE R |
=LeE TR
=R IR |
=L LAY
=L LM |
[<]

s

et —————

Rycina 54. Arkusz Roboczy Wyswietlajacy tadunek Roboczy (Przyktad)
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4. Po przypisaniu wszystkich wymaganych profili nalezy nacisna¢ przycisk Rozpocznij

%

Wykonywanie Badania , aby zacza¢ badanie.

9.3 Programowanie STAT

Gdy konieczne jest zatadowanie prébki do analizatora i przetworzenie jej przed prébkami
uprzednio zaprogramowanymi w Arkuszu Roboczym, probka musi zosta¢ zatadowana do

analizatora jako STAT _ﬁ

9.3.1 Woeczytanie i Programowanie Probek STAT
Aby zatadowac prébki STAT:

1. Nacisna¢ przycisk STAT _ﬁz przodu analizatora.
Otworzy sie stojak na probki.

INFORMACJA: Jesli nie ma wolnych miejsc w zadnym uchwycie na probki, otworzy
sie stojak 4. Nalezy wyja¢ odpowiednig liczbe probek ze stojaka. Jesli prébki majg
Zlecenia oczekujace, pojawig sie na ekranie Status > Brakujace Proébki (patrz
Sekcja 7.4.3 w celu uzyskania blizszych informacji).

Zatadowac probke(-i) STAT do uchwytu.

Nalezy wprowadza¢ stojak do momentu, az si¢ zablokuije.

Analizator identyfikuje ostatnio wczytane probki jako probki STAT i wySwietla je w Arkuszu
Roboczym zikong STAT _ﬁ .Jezelisystem LIS jest skonfigurowany do przeszukiwania wg

probki. Jesli nie, nalezy nacisnag¢ przycisk LIS (Rycina 51, nr 8). Analizator automatycznie
zleci i rozpocznie przetwarzanie probek STAT tak szybko, jak jest to mozliwe.

INFORMACJA: Jesli potaczenie LIS nie jest uzywane, nalezy zaprogramowac
recznie wymagane profile na prébki STAT z Arkusza Roboczego (patrz

Sekcja 9.2.2) i nacisna¢ przycisk Rozpocznij Wykonywanie Badania
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9.3.2 Oznaczanie Prébek Znajdujacych sie w Analizatorze jako Probki
STAT

Aby oznaczy¢ prébki znajdujace sie juz wewnatrz analizatora jako probki STAT, nalezy:

1. Na Arkuszu Roboczym nacisna¢ przycisk PRZYPISANIE STAT | W (Rycina 51, nr 7).

Wowczas otworzy sie ekran STAT (Rycina 55) z dwiema listami. Z lewej strony wy$wietla
sie lista wszystkich probek znajdujgcych sie obecnie w analizatorze, a z prawej strony lista
prébek z przypisanym statusem STAT.

I SAMPLES l [ STAT SAMPLES

[15] a =

=ED0251 326009021 =E0025132601 3421

=E00Z51326010521

=ED025 1326012021

=E00E251326012121

=ED0251326013521

=EDDZ51 331608221

=EDDZS1 331608721
=E0DR51331508821

=E00251332380121 bt J

=E00251 334858421

=ED025 1334858521 i
X

Y a '

Rycina 55. Ekran STAT (Przykfad)
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2. Wybraé probki, ktére majg zosta¢ oznaczone jako STAT, z listy po lewej stronie.

==
3. Nacisna¢ przycisk Przenie$ Probke 'ﬂ
Probki przypisane jako STAT pojawig si¢ z prawej strony ekranu.

4. Nacisngg¢ przycisk Potwierdi‘ v ‘
Probki STAT pojawig sie na Arkuszu Roboczym z identyfikacjg kodu kreskowego oraz ikong

STAT ﬁ i zostang wykonane jak najszybciej.

9.3.3 Programowanie Profili Proby Krzyzowej

Profil proby krzyzowej mozna zaprogramowa¢ na nastepujace sposoby w zaleznosci od tego,
czy urzadzenie jest potaczone z LIS:

*  Dlaurzadzen potaczonych z LIS: LIS automatycznie wysyta przypisania dawcow i biorcow
oraz dopasowuje dawcow do odpowiednich biorcéw podczas pobierania zadan z systemu
LIS do Arkusza Roboczego (patrz Sekcja 9.2.1).

e Dla urzadzen niepotaczonych z LIS: Dawca i odpowiedni biorcy zostang przypisani
recznie w Arkuszu Roboczym zgodnie z ponizszg procedura.

9.3.4 Automatyczne Programowanie Proby Krzyzowej

Jesdli analizator jest podtaczony do systemu LIS, Arkusz Roboczy mozna zaprogramowaé
poprzez pobranie zadan badania prébek po ich wprowadzeniu do systemu LIS zgodnie z
krokami opisanymi w Sekgji 9.2.1.

9.3.5 Reczne Programowanie Proby Krzyzowej
Aby recznie dodaé nowe przypisania profilu Biorca-Dawca, nalezy:

1. Nacisna¢ przycisk Przypisanie Dawcy ﬂ , na Arkuszu Roboczym (Rycina 51, nr 6).

2. Otworzy sie okno Podsumowanie Préby Krzyzowej (Rycina 56, nr 1) zawierajgce
informacje o wszystkich biezacych przypisaniach Dawca-Biorca i zaprogramowanych
profilach.
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v

| ™

Rycina 56. Okno Przypisania Dawcy (Przykfad)

Okno Podsumowania Préby Krzyzowe;.

Ikona Probki STAT.

Profil Proby Krzyzowej (do zaprogramowania zadania Biorca-Dawca).
Dostepni Dawcy (potencjalnie wszystkie probki zatadowane do analizatora).

)

)

)

)

) Lista Dawcow przypisana do biorcy.
) Pole ID Dawcy.

) Pole Wprowadzenie ID Dawcy.

) Lista Biorcow.

) Pole ID Biorcy.

10) Okno Przypisanie Dawcy.
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3. Stuknac w pole Biorca (Rycina 56, nr 8).

4. Wprowadzi¢ ID Odbiorcy poprzez uzycie zewnetrznego czytnika kodu kreskowego lub
recznie za pomoca wirtualnej klawiatury (Rycina 26, nr 11).

5. Kod kreskowy pojawi sie w polu ID Biorey pod$wietlony na niebiesko.

6.  Wybrac profil proby krzyzowej z listy dostepnych profili préb krzyzowych (Rycina 56, nr 3).

7. Stukna¢ pole ID Dawcy (Rycina 56, nr 9).

8.  Wprowadzi¢ ID Dawcy poprzez uzycie zewnetrznego czytnika kodu paskowego lub
recznie za pomoca wirtualnej klawiatury (Rycina 26, nr 11).
Dawca jest przypisany do tego biorcy i jego ID jest aktualizowane na Liscie Dawcow
(Rycina 56, nr 5).

9. Aby przypisa¢ wiecej dawcodw do tego samego biorcy, nalezy powtérzy¢ kroki 6i 7.

10.  Przycisna¢ przycisk Potwierdz D , aby zapamieta¢ przypisanie.

11.  Nacisng¢ , aby zamkna¢ okno Przypisanie Dawcy.

ﬁ .
12. Nacisng¢ , aby zamknaC okno Podsumowanie Préby Krzyzowe;j.
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Rycina 57. Arkusz Roboczy Wyswietlajacy tadunek Roboczy Proby Krzyzowej (Przykiad)

(1)  Probka przypisana jako Biorca w probie krzyzowe;.
(2) Probka przypisana jako Dawca w prébie krzyzowe;.

Przypisani biorcy sq zaznaczeni na z6tto w Arkuszu Roboczym, przy czym przypisani dawcy sg

zaznaczeni na zielono i majg ikone Woreczka z Krwia, @ jak przedstawiono na Rycinie 57.

Probki, ktore nie sg umieszczone w analizatorze Erytra Eflexis® pojawig sie w Status > Brakujace
Prébki (Rycina 33).

Po zatadowaniu brakujacych prébek (dawcéw i/lub biorcdw) wykonanie zaczyna sie
automatycznie.
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9.3.6 Modyfikacja Przypisan Krzyzowych

Przypisania mozna zmieni¢, naciskajac przyciski okna Podsumowanie Préby Krzyzowej.

Przycisk Opis

= ‘ Usuwanie wszystkich przypisan profilu Biorca-Dawca wybranych w oknie

Podsumowanie Proby Krzyzowej (Rycina 56, nr 1).

Ik ‘ Dodanie nowych przypisan profilu Biorca-Dawca za pomocg okna
Przypisania Dawcy.

Ik ‘ Powielanie  przypisan profilu  Biorca-Dawca wybranego w  oknie

Podsumowanie Proby Krzyzowej (Rycina 56, nr 1) w celu przypisania tych
samych zgdan profilu do réznych biorcéw.

Aby zmodyfikowa¢ przypisanie:

1.

Wybra¢ przypisanie profilu Biorca-Dawca w oknie Podsumowanie Proby Krzyzowej:

e Aby zmodyfikowa¢ Biorce, nalezy wybra¢ wymaganego biorce w liscie rozwijalnej
(Rycina 56, nr 2).

*  Aby zmodyfikowa¢ profil proby krzyzowej, nalezy wybra¢ wymagany profil w liscie
rozwijalnej (Rycina 56, nr 3).

2. Aby doda¢ nowego dawce, ktory zostat juz zatadowany, nalezy wybra¢ wymagany ID w
tabeli Dostepni Dawcy (Rycina 56, nr 4) i nacisna¢ przycisk Przenie$ Probke _>
Dawca jest przypisany do tego biorcy i jego ID jest aktualizowane w tabeli Lista Dawcow
(Rycina 56, nr 5).

3. Aby usung¢ dawce, ktory zostat juz przypisany do biorcy, nalezy wybraé dawce w tabeli
Lista Dawcow (Rycina 56, nr 5) i nacisngg¢ przycisk Przenies$ Probke ‘_1
Dawca jest usuwany z tabeli Lista Dawcow.

4. Przycisnag przycisk Potwierdz D , aby zapamieta¢ przypisanie.

5. Nacisngé D , aby zamkng¢ okno Przypisanie Dawcy.

ﬁ .
6. Nacisngé , aby zamkna¢ okno Podsumowanie Proby Krzyzowe;j.
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9.3.7 Porzadkowanie i Filtrowanie Probek w Arkuszu Roboczym

Wszystkie probki, ktére majg powigzane badanie w statusie ,W Kolejce’, W Realizacji’,
,Oczekujacy na Zatwierdzenie” lub ,Zatwierdzony” pojawiajg si¢ domysinie w Arkuszu
Roboczym.

Domysinie probki sq wySwietlane w Arkuszu Roboczym posortowane wg nastepujacych
kryteriow:

e Prébki STAT.
e Probki z zaktbceniami.
*  Pozycja.

hed ALL SAMPLES
i%; PRESENT SAMPLES
i NOM-PRESENT SAMPLES

i=) POSITION i) BARDCODE

L STAT || INCIDENT

Rycina 58. Okno Porzadkowanie Probek w Arkuszu Roboczym
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Aby zmieni¢ kolejnos¢ probek w Arkuszu Roboczym, nalezy:

1.

Nacisna¢ przycisk Sortuj - l, ktéry pojawia sie na gorze kolumny ID probki
(Rycina 51, nr 1).

Otwiera sie okno Sortu;j.

Aby wybra¢, jakie sortowanie probek zostanie wyswietlone na ekranie, nalezy wybrac¢
jeden z nastepujacych kryteriow filtrowania (Rycina 58):

e Wszystkie probki.

e [stniejace probki.

* Nieistniejgce prébki.

Aby wybra¢ kolejnos¢, w ktorej filtrowane prébki zostang wyswietlone na ekranie, nalezy

A
wybra¢ jedno z ponizszych kryteriow sortowania znajdujace sie pod ikong 1=~ L
e Kod kreskowy: Préobki sq sortowane alfanumerycznie wedtug kodu kreskowego.
e Pozycja: Probki sg sortowane wedtug miejsca w kolejno$ci od stojaka 1 do 4.

e Zakiécenie: Probka z zaktbceniem zwigzanym z wynikami pojawi sie jako pierwsza
na ekranie Arkusz Roboczy.

e STAT: Probka ze statusem STAT pojawi sie jako pierwsza w Arkuszu Roboczym.

INFORMACJA: Jesli w filtrze wybrana jest opcja Wszystkie Prébki, probki, ktére

nie znajdujg sie w analizatorze, zostang wysSwietlone ponizej uporzadkowane w
kolejnosci wedtug kodu kreskowego ID.

INFORMACJA: Probki Kontroli Jako$ci nie spetniaja powyzszych warunkow i sg

wyswietlane na koncu listy.

4.

Nacisna¢ przycisk Potwierdz iJ aby filtrowac i sortowac prébki. Aby zamkna¢ okno
bez zmiany kolejnosci sortowania, nalezy nacisna¢ przycisk Anuluj.

9.3.8 Wykonanie Ladunku Roboczego

1.

Jesli Erytra Eflexis® jest potaczony z LIS:

e A probki sg juz zatadowane do analizatora, to wykonanie tadunku roboczego
rozpoczyna si¢ automatycznie.

e Jesli probki nie sg zatadowane, nalezy zatadowaé prébki zgodnie z opisem w
Sekgji 7.3, aby rozpocza¢ badanie.
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2. Aby recznie zaprogramowac tadunek roboczy, nalezy nacisng przycisk Rozpocznij

Wykonywanie Badan na Arkuszu Roboczym.

INFORMACJA: Jesli aktywowana jest Polityka Jakosci w oprogramowaniu
Menedzer, to prébki Kontroli Jako$ci bedq przetwarzane przed probkami
pacjentéw. Wiecej informaciji o Kontroli Jakos$ci znajduje sie w Sekcji 12.

9.3.9 Status Ladunku Roboczego

Arkusz Roboczy jest aktualizowany w czasie rzeczywistym ze statusem zadan poprzez
obramowanie kolorem kazdego pola z przypisanym profilem zgodnie z kodem koloru
przedstawionym na Rycinie 59.

© X

[ SAMPLE-PROFILE STATUS

[=) sELECTED [ ] vALDATED
[ ] moTPrOCESSED [l sTOPPED
[] aqueuen [e) oonor seLecTED
[] aueuEDwiTHOUT SAMPLE [ ] canceLen
[] nPrROCESS [] exrorTED
[ ] rFENDING vALIDATION =) reiecTED

| sampLe icons | [ sammerroFILE IcONS

?ﬁ STAT ‘ INCIDENT

id: MANUAL IDENTIFICATION
L2
ﬁ SAMPLE WITH DOUBLE TUBE

@ 1S DONOR

? 15 NOT PRESENT

Rycina 59. Kody Koloréw Arkusza Roboczego
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Zadanie ma nastepujacy status:

Kolor Status Opis

L J Wybrany Prébka ma przypisane badanie.

L) W kolejce Prébka ma zadanie oczekujace na badanie.

T Wbty TS e i s o s, s

J W przetwarzaniu Rozpoczeto sie przetwarzanie préobki.

- Oczgkujqcy na Préb!(a jesF zakoﬁczgna i _je_j wynik ogzekuje na
zatwierdzenie zatwierdzenie na ekranie Wyniki (patrz Sekcja 10).

Probka jest zakoriczona, a jej wynik jest juz zatwierdzony
J Zatwierdzony na ekranie Wyniki i oczekuje na eksport do LIS i/lub do
Bazy Danych (patrz Sekcja 10).

Zadanie jest zakonczone i jego wynik jest eksportowany

) Eksportowany do Bazy Danych (patrz Sekcja 11).

Jesli podczas procesu weryfikacji wykonywania badania opisanego w Sekcji 7.2.2, analizator
wykryje, ze nie ma wystarczajgcych zasobéw do zakoAczenia wykonywania badania i zostanie
wyswietlone Ostrzezenie o Brakach w Obszarze Ostrzezen (Rycina 26, nr 7), to wykonywanie
badania zostaje zatrzymane, a status zadania w Arkuszu Roboczym jest aktualizowany na
Zatrzymany.

lkona Status Opis

Zasoby zatadowane do analizatora nie s wystarczajace
—J Zatrzymany do zakoriczenia wykonywania badania.
Aby ponownie uruchomi¢ wykonywanie badania, nalezy zatadowac brakujace zasoby zgodnie
z opisem w Sekcji 7.4.
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9.3.10 Anulowanie tadunku Roboczego

Aby anulowac¢ niezakonczone zadanie (takie, ktore ma status ,W Przetwarzaniu’, ,W Kolejce”
lub ,Oczekujace”):

1.

Nalezy wybra¢ Zadanie w Arkuszu Roboczym.

pram

2. Nalezy nacisna¢ przycisk Anuluj Wykonanie Badania '™ (Rycina 51, nr 5).
Analizator anuluje zadanie, zatrzymuje wykonywanie i aktualizuje Arkusz Roboczy, aby
anulowac status:

lkona Status Opis
C) Anulowany Wykonanie Zadania testu zostato anulowane przez
uzytkownika.
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Erytra Eflexis®
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10 Wyswietlanie i Zatwierdzanie Wynikow

W tej sekcji zawarty jest opis ekranu Wyniki, przeglad, walidacja, modyfikacja, odrzucenie,
drukowanie, eksportowanie i zapisywanie wynikow.

10.1 Przeglad Ekranu Wynikéw

Oprogramowanie Menedzer zapewnia szczeg6towg analize wynikéw badania oraz umozliwia
wys$wietlanie obrazow dla wszystkich badan, stopni przereagowania oraz interpretacji.

Oprogramowanie Menedzer taczy wyniki kazdej mikroprobdwki, ktora tworzy cze$¢ interpretacii
fenotypu (grupa wprost, grupa odwrécona, fenotyp itp.) w celu zapewnienia interpretacji.

Ponadto oprogramowanie umozliwia uzyskiwanie w czasie rzeczywistym informacji o statusie
Kontroli Jakosci skonfigurowanej dla kazdego badania w analizatorze oraz zapewnia mozliwos¢
$ledzenia uzytych odczynnikdw.

Aby przejrze¢ Liste Wynikow (Rycina 60) zawierajacq wszystkie profile, ktore zostaty
wykonane, ale nie zostaty jeszcze wyeksportowane, nalezy nacisna¢ modut Wyniki na ekranie
gtéwnym oprogramowania Menedzer (Rycina 50, nr 3).

RESULTS LIST

BALES (1T

Rycina 60. Ekran Wyniki (Przykiad)
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(1)

Przycisk do wySwietlania Wynikéw Informacii o Profilu. Wiecej informacji znajduje sie w
Sekeji 10.2.1. WySwietlana jest jedna z 3 ikon:

Wyniki bez zaktdcen, ktére mogg zostaé zatwierdzone bez szczegdtowego
przegladu.

E>

Wyniki z Wynikiem Nietypowym (zaktocenie lub wynik specjalny wymagajace
przegladu, akceptacji i/lub modyfikacji zaktocenia lub wyniku specjalnego w celu
zatwierdzenia). Wiecej informacji znajduje si¢ w Sekcji 10.3.2.

Wyniki, na ktére ma wptyw nierozwigzany profil statusu. Kontroli JakoSci
Sy Zatwierdzony i eksport wszystkich wynikow Kontroli Jakosci zestawu Kontroli
Jakosci, w celu zatwierdzenia tych probek pacjenta.

Wiecej informacji znajduje sie w Sekcji 12.4.13.

Identyfikacja Probki: W przypadku préby krzyzowej ID biorcy jest wySwietlany na czarno,
a ID dawcy na zielono i w cudzystowie.

__:ﬁ lkona STAT oznacza, ze prébka zostata przetworzona jako probka STAT.

Wyniki z ikong Kontrola Delty powinny by¢ badane indywidualne, poniewaz
oprogramowanie Menedzer wykryto niespojnos¢ z poprzednim wynikiem a

[ (patrz Sekcja 10.3.7).

Profil: Zestaw badan wykonywanych na prébkach.
Badanie: Pojedyncze badanie wchodzace w sktad profilu.

Wyniki: Wyniki o znaczeniu Klinicznym otrzymywane przez potaczenie stopnia
przereagowania mikroprobdwek objetych wykonywanym badaniem.

Status Profilu: Status ,Oczekujacy na Zatwierdzenie” lub ,Zatwierdzony”. Wiece;
informacji znajduje sie w Sekcji 9.3.9.

Kontrola Jakosci: Status protokotu Kontroli Jakosci (,Pozytywny” lub ,Negatywny”).
Wiecej informacji o Kontroli Jako$ci znajduje sie w Sekcji 12.

Data: Data i godzina odczytu badania profilu.
Przyciski Dziatan: Zob. tabele ponizej:
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W ponizszej tabeli zawarta jest lista przyciskdw dziatan ekranu Wynik, ktére sa wykorzystywane
do zatwierdzania wynikow:

Przyciski

Sl

.......

.......

“‘“I;;IIIIIII

X

Opis

Filtr: Wyszukiwanie i wy$wietlanie wynikéw probek, ktdre nie zostaly jeszcze
wyeksportowane i spetniajg okreslone kryteria wyszukiwania (data, profil, status,
kod kreskowy, zaktocenie, prébka itp.).

Usun Filtr: Powoduje skasowanie biezacego filtra wysSwietlanych wynikow i
wys$wietlenie wszystkich wynikéw na ekranie Wyniki.

Zaznacz Wszystko: Wybiera wszystkie aktywne probki na ekranie Wyniki.
Po wybraniu mozna wykona¢ nastepujace dziatania na wybranych prébkach:
Zatwierdz, Anuluj Zatwierdzenie, Eksportuj i/lub Drukuj.

Odznacz Wszystko: Usuwanie poprzedniego zaznaczenia.

Zatwierdz: Zatwierdzenie oznacza zaakceptowanie przez uzytkownika
(z odpowiednimi uprawnieniami) WSZYSTKICH wynikéw wszystkich zaznaczonych
profili i jest wykonywane po potwierdzeniu komunikatu, ktory pojawi sie na ekranie.

Tylko profile, ktore wySwietlajg ikone "¢ zostang zatwierdzone.

Anuluj Zatwierdzenie: Po zatwierdzeniu wynikdw mozna zmieni¢ ich status z
powrotem na ,Oczekujace na Zatwierdzenie”, zaznaczajac je i naciskajac ten
przycisk.

Odrzué: Jesli wynik nie zostanie zaakceptowany przez uzytkownika z odpowiednimi
uprawnieniami, moze zosta¢ przed eksportem odrzucony za pomoca tego przycisku.
Wynik jest wysytany do LIS ze statusem ,Anulowany” i wynik jest przesuwany z
Listy Wynikéw do Bazy Danych oprogramowania Menedzer (patrz Sekcja 11).
Ten przycisk znajduje sie na ekranie Wyniki Informacji o Profilu (Rycina 61).
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— Eksportuj: Po zatwierdzeniu wyniku mozna go wyeksportowa¢ do systemu
mmme, LIS i/lub Bazy Danych oprogramowania Menedzer. Eksport jest wykonywany
i po potwierdzeniu komunikatu wy$wietlanego na ekranie przez uzytkownika z
L odpowiednimi uprawnieniami. Po wyeksportowaniu wynikéw profilu wyniki sg
przesuwane z ekranu Wyniki do Bazy Danych oprogramowania Menedzer (patrz
Sekcja 11).

Drukuj: Drukuje raport z wynikami dla wybranych profili prébek. Wiecej informacii
% znajduje sie w Sekcji 10.7.1.

10.2 Przeglad Wynikow

Wyniki sg klasyfikowane w dwéch kategoriach:

*  Wyniki Standardowe Lo g Wyniki, ktére oprogramowanie Menedzer moze
zinterpretowac i zapewni¢ ostateczne wyniki. Patrz Sekcja 10.3.

e Wyniki Nietypowe : W sytuacji gdy oprogramowanie Menedzer nie moze zapewni¢
interpretacii. Patrz Sekcja 10.3.2.

INFORMACJA: Wyniki Nietypowe (wyniki specjalne, wyniki z zaktdceniami) moga
by¢ tylko akceptowane przez Operatora w odpowiednimi uprawnieniami. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w Sekgji 13.

A UWAGA: Podczas akceptacji wyniku na etapie jego zatwierdzania nalezy
uwzglednié, poza samym wynikiem, kazde zaktdcenie wynikajace ze stanu probki,
analizatora, samego wyniku, wynikéw Kontroli Jakosci oraz wszelkich innych
informacii klinicznych. Takie zakt6cenia wymagajg akceptacji przed potwierdzeniem
poprawno$ci wyniku.

10.2.1 Przeglad Szczegotowych Informacji o Wynikach

Aby przejrze¢ szczegotowe informacje o wynikach, nalezy nacisnaé -<E2lub Z€&> (Rycina 60,

nr1).

Otwiera sig ekran Wyniki Informacji o Profilu (Rycina 61, nr 1) zawierajacy wszystkie informacje
dotyczace badan profilu, w tym zdjecia mikroprobdwek powigzanych z kazdym badaniem,
interpretacje oraz ewentualne btedy i powigzane zaktécenia.
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(10)

Pod

Ogolne informacje o probce.

Informacje na temat profilu i przeprowadzonych badan.

Wyniki badan.

Obrazy mikroprobdwek karty zelowej powigzanej z wybranym badaniem. Aby powigkszy¢
obraz, nacisng¢ przycisk Powieksz £ .

Interpretacja wynikow badania.

Informacje o stopniu przereagowania.

Przyciski nawigacji: Pozwalajg na dostep do Wynikéw Informacji o Profilu, ktore
pojawiajq sie na Liscie Wynikéw (Rycina 60).

Przycisk Mozliwo$¢ Sledzenia.

Przycisk Akceptuj Wyniki w celu akceptacji zaktdcen i/lub specjalnych wynikow (zob.
wiecej informacji w Sekcji 10.3.2).

Komentarze.

zdjeciem kazdej mikroprobowki znajduje sie przycisk ze stopniem przereagowania

obliczonym przez oprogramowanie Menedzer (Rycina 61, nr 5). llustracje przyktadowych stopni
przereagowania przedstawia tabela Stopni Przereagowania oraz Rycina 62.
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Tabela 5. Stopnie Przereagowania

WYNIK STOPNIE OPIS
PRZERE-
AGOWANIA

Ujemny - Wyrazny pelet z erytrocytéw niepoddanych aglutynacji na
dnie kolumny Zelowej i brak widocznych komérek poddanych
aglutynacji w pozostatych czesciach kolumny Zelowe;.

Watpliwy ? Algorytm odczytu nie moze zdecydowa¢ pomiedzy ,-” a
,+-". Jest to traktowane jako Wynik Specjalny (patrz
ponizej) i wymaga przejrzenia oraz recznego opisania jako
obowigzujacy wynik. Moze by¢ to spowodowane nielicznymi
wolnymi krwinkami czerwonymi w kolumnie Zelu lub matymi
artefaktami, takimi jak czastki lub pecherzyki w zelu.

+/- Ledwie widoczne drobne agregaty komérek poddanych
aglutynacji w dolnej czesci kolumny Zelowej i granulat
niepoddanych aglutynacji komérek na dnie. Jest to
traktowane jako Wynik Specjalny (patrz ponizej) i wymaga
przejrzenia oraz recznego opisania jako obowigzujacy wynik.

Pozytywny | 1+ Pewna niewielka ilos¢ agregatéw komérek poddanych
aglutynaciji najczesciej w dolnej potowie kolumny Zelowej. Na
dnie kolumny zelowej mozna zaobserwowac takze drobny
pelet.

2+ Drobne lub $redniej wielkoSci agregaty komérek poddanych
aglutynacji w obrebie catej kolumny zelowej. Na dnie kolumny
zelowej moze by¢ widocznych kilka komérek niepoddanych
aglutynaci.

3+ Sredniej wielkoci agregaty komérek poddanych aglutynacji w
gornej potowie kolumny zelowe;.

4+ Wyrazny pas erytrocytéw poddanych aglutynacji w gérnej
czesci kolumny Zelowej. Ponizej pasa moze by¢ widoczna
pewna ilo§¢ komdrek poddanych aglutynacii.

Podwojna | DP Pas erytrocytow w gdrnej czesci zelu lub rozproszony w
Populacja obrebie catej kolumny Zelowej; dodatkowo pelet na dnie w
ramach wyniku ujemnego.
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4+ a4+ opP

Rycina 62. Zdjecie Przyktadu Stopni Przereagowania

INFORMACJA: Jesli oprogramowanie nie moze przypisa¢ zadnych z poprzednich
wynikéw, do mikroprobéwek zostanie dostarczony Wynik Nieokreslony (NR).

Gdy stopien przereagowania w réznych mikroprobéwkach bedacych czescig badania jest
sklasyfikowany, oprogramowanie Menedzer stosuje algorytm matematyczny w celu uzyskania
wyniku i dokonania jego interpretacii.

10.2.2 Przeglad Informacji Sledzenia
Aby wyswietlic wszystkie informacje dotyczace sledzenia wykonanego badania i probki. W

tym celu nalezy nacisna¢ przycisk Moiliwoéé’s'ledzenia na ekranie Informacje o
Profilu. Otwarte zostanie okno Informacje o Sledzeniu Badania (Rycina 63) przedstawiajace
wszystkie informacje zwiazane z mozliwoscig $ledzenia badania:
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Rycina 63. Informacje o Sledzeniu Badania (Przyktad)

Informacje o wykonaniu badania: Ta sekcja zawiera nastepujace informacje: Nazwa
badania, ID prébki, status czasu i Uzytkownik zaangazowany w wykonanie.

Mozliwo$¢ $ledzenia Kontroli Jakosci: W tej sekcji zawarte sg nastepujace informacje na
temat Kontroli Jakosci: Numer partii, data waznosci, zakorczenie czasu Kontroli Jako$ci
i wynik protokotu Kontroli Jako$ci. Wiecej informacji o Kontroli Jakosci znajduje sie w
Sekgji 12.

Mozliwo$¢ $Sledzenia wynikow: W tej sekcji znajdujg sie informacje na temat
mikroprobéwek, ktdrych wyniki zostaty zmodyfikowane. Uwzgledniono réwniez mozliwos¢é
$ledzenia wynikéw urzadzenia, czas modyfikacji oraz uzytkownika odpowiedzialnego za
te modyfikacje.

Mozliwos¢ $ledzenie odczynnikow: W tej sekcji znajdujq sie informacje na temat
odczynnikéw uzytych podczas badania, w tym na temat kodu kreskowego, numeru partii
i daty wazno$ci.
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(5) Mozliwos¢ Sledzenia kart zelowych: W tej sekcji znajdujg sie informacje na temat karty
zelowej uzytej podczas badania, w tym na temat kodu kreskowego, numeru partii i daty
waznosci.

(6) Przycisk Drukuj. Po nacisnieciu tego przycisku informacja o mozliwosci $ledzenia jest
drukowana bezposrednio poprzez drukowanie.

(7)  Przycisk Dane Dotyczace Prébki. Po nacisnieciu tej ikony pojawi sie okno przedstawiajace
informacje o prébce i wykonanym tescie (64).

% INFORMACJA: Dane demograficzne sg wysSwietlane w oknie Dane Dotyczace

Probki tylko, jesli potaczenie z systemem LIS jest wigczone (zadania otrzymano

z systemu LIS), a instrument skonfigurowany jest do wyswietlania danych

demograficznych. W przeciwnym razie w oknie Dane Dotyczace Probki zawsze
wysSwietlany jest ID Pacjenta.

= X

SAMPLE HOSPITAL

3s7 ID297

NAME

JULIET WEISINGER

GENDER DATE OF BIRTH
WOMAN 31/12/1987

Rycina 64. Okno Danych Dotyczacych Probki

10.3 Zatwierdzanie Wynikow

10.3.1 Zatwierdzanie Wynikéw Standardowych

Zatwierdzenie wynikow jest potwierdzeniem akceptacji i moze zosta¢ wykonane indywidualnie,
wedtug prébki, profilu lub na wiele innych sposobdw, o ile nie prowadzi do powstania wynikéw
sprzecznych, nietypowych lub z zaktdceniami.

C UWAGA: Wyniki muszg zosta¢ sprawdzone i zatwierdzone przez Operatora o
odpowiednich uprawnieniach.
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Wyniki, ktore nie maja powigzanego zaktocenia lub nie sg wynikami nietypowymi lub nie wykazujg
niespojnosci z poprzednimi wynikami, nie musza zosta¢ zaakceptowane przed zatwierdzeniem.
Aby zatwierdzi¢ rutynowe wyniki, nalezy postepowac wedtug ponizszych wskazan:

1. Na ekranie Wyniki nalezy wybra¢ wyniki do zatwierdzenia. Aby to wykona¢, mozna uzy¢

m
U

indywidualnych wynikéw lub przycisku Zaznacz Wszystko &

2. Nacisna¢ przycisk Zatwierdz
Pojawi sie okno z prosba o potwierdzenie zatwierdzania.

3. Nacisng¢ przycisk Potwierdz

INFORMACJA: Jesli aktywowana jest opcja Aktywuj Hasta (patrz Sekcja 13.1),
oprogramowanie zazada ponownej identyfikacji uzytkownika (Uzytkownik i
Hasto).

Zatwierdzone wyniki beda wysSwietlane na zielono na ekranie Wyniki ze statusem
,Zatwierdzone”. Po zatwierdzeniu wynikdw mozna je wyeksportowaé.

10.3.2 Sprawdzanie i Zatwierdzanie Wynikow Nietypowych
Istnieja sytuacije, w ktérych oprogramowanie Menedzer nie jest w stanie zapewni¢ interpretacii i

wyniki sg wySwietlane w kolorze czerwonym na ekranie Wyniki (Rycina 60, nr 1).

Lista rodzajow wynikéw uznawanych za nietypowe razem z ich kategoriami zostata
przedstawiona w ponizszej tabeli:
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Tabela 6. Rodzaj Wynikow

IKONA

WYNIK

OPIS

L

Specjalny Stopien
Mikroprébowek

e Podwdjna Populacja (DP).

e Watpliwy stopien przereagowania (?).

*  Watpliwy dodatni stopien przereagowania
(+/-).

¢ Nie ustalono wynikéw (NR).

e Dowolny wynik lub stopnie przereagowania

uprzednio skonfigurowane jako wynik
specjalny w oprogramowaniu Menedzer.

Interpretacje e Wyniki niemozliwe do interpretacji (NI).
Specjalne e Dodatnia Autokontrola.
e Dodatni Bezposredni Test Antyglobulinowy.
Brak ikony | Interpretacje e Odchylenia (Dis): Gdy wynik potgczenia
Sprzeczne podgrupy (tzn. wprost i odwrotnej)

mozliwych interpretaciji badania nie pozwala
oprogramowaniu na uzyskanie wyniku
klinicznego, poniewaz jest on nieadekwatny.

% INFORMACJA: Aby skonfigurowa¢ Wynik Specjalny lub Specjalne Stopnie
Mikrokolumny w oprogramowaniu Menedzer, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

Wyniki zamieszczone powyzej musza zosta¢ sprawdzone i potwierdzone indywidualne, zanim
zostang zatwierdzone.

W celu sprawdzenia i potwierdzenia wynikow:

1. Nacisngé¢

przy ID probki na ekranie Wyniki w celu wySwietlenia ekranu Szczegoly
Informac;ji o Profilu (Rycina 61).

Dostepnych jest wigcej informacji na temat stopnia mikroprobowek i/lub wynikéw
specjalnych.

2. WyszukaC karte zelowg z nietypowym wynikiem, ktdra byta przechowywana w Stojaku
Serwisowym (je$li zostata odpowiednio skonfigurowana), i wykonaé czynnosci opisane w
ponizszych sekcjach.
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INFORMACJA: W celu wsparcia procesu przegladu mozna skonfigurowac analizator
tak, aby przechowywat dowolne karty zelowe z zaktdceniami w Stojaku Serwisowym
i udostepniat je do przegladu.
Karty ze specjalnymi wynikamiiinterpretacja specjalna moga zosta¢ skonfigurowane,
aby pozostawi¢ karty w Stojaku Serwisowym do dalszego przegladu przez
uzytkownika.

Aby skonfigurowa¢ Stojak Serwisowy, nalezy sie skontaktowaé z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

INFORMACJA: Mozliwe jest uzycie zewnetrznego czytnika kodow kreskowych
dostarczonego z urzadzeniem do skanowania kodu kreskowego kart Zzelowych z
lewej strony Stojaka Serwisowego i przeglad wynikéw poprzez wprowadzenie
zeskanowanego kodu kreskowego w odpowiednim polu filtra.

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat konfiguracji Erytra Eflexis®, nalezy
skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

3. Powtdrzy¢ kroki 1 i 2 dla dowolnej innej mikroprobowki profilu proébek z wynikami
specjalnymi.
Lg
4. Nacisna¢ przycisk Akceptuj Wyniki L_"— | aby zaakceptowa¢ wyniki dla profilu probki.
Ten przycisk pozwala na akceptacje wszystkich wynikéw nietypowych w profilu, w tym
wynikéw stopnia przereagowania mikroprobowek. Po akceptacji wynikow przycisk
Akceptuj Wyniki pozwala na cofnigcie akceptacii.

INFORMACJA: Aby odrzuci¢ wyniki, nalezy nacisna¢ ﬁ Zadanie i wyniki sg
usuwane z ekranu Wyniki i archiwizowane w Bazie Danych oprogramowania
Menedzer.

v

6.  Jesli pojawi sie takie polecenie, wprowadzi¢c Nazwe Uzytkownika i Hasto i nacisna¢

uil .

5. Nacisng¢ przycisk Potwierdz w celu potwierdzenia akceptacji.
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Dowolna ikona Wynik Nietypowy zmieni kolor z czerwonego na zielony:

17 M

7. Doda¢ komentarz (jesli jest to wymagane), naciskajac przycisk Komentarz
Woprowadz komentarz, uzywajac wirtualnej klawiatury.

8. W celu zatwierdzenia catego profilu nacisng¢ przycisk Zatwierdz '

INFORMACJA: Nacisna¢ iJ aby wroci¢ do ekranu Wyniki, gdzie ten profil
mozna zatwierdzi¢ indywidualnie lub razem z innymi wynikami.

10.3.3 Sprawdzanie i Akceptacja Wynikow Zaktocen Przetwarzania
Wykonania

Podczas wykonywania badania mogg wystapi¢ zaktocenia wplywajace na stopien
przereagowania. Oprogramowanie oznacza mikroprobowke za pomocy ikony Zaktécenie

Mikroprobéwki ﬂ

Mozliwe zaktdcenia, ktdre pojawiajg sie w wynikach, zostaty opisane ponizej.
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10.3.3.1 Zakiécenia Podczas Odczytu Karty

Ponizsza tabela opisuje rézne niestandardowe zdarzenia, ktére moga zostaé wykryte
przez analizator podczas kroku odczytu, dostarczone wyniki i odpowiednie ostrzezenia w
mikroprobéwkach. Zawarty jest réwniez opis najbardziej standardowych czynno$ci, ktére moga,
by¢ wykonywane przez Operatora:

Tabela 7. Zaktocenia Podczas Odczytu Karty

OSTRZE- | DOSTAR- | OPIS | USUWANIE ZAKLOCENIA
ZENIE CZONY
WYNIK
Brak NR Analizator wykryt, Ze ilo$¢ erytrocytow w mikroprobdwce
erytrocytow jest ponizej oczekiwanego zakresu. Nalezy postepowaé w
przedstawiony ponizej sposob:
1. Wyciggna¢ karte zelowg ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowa¢ jg wzrokowo.
2. Potwierdzi¢ nieobecnos¢ lub niskq jakos¢ erytrocytow.
3. Jesli zaktdcenie jest potwierdzone:
e Sprawdzi¢, czy jest wystarczajgca objetos¢
odczynnika i jego integralnosé.
e Sprawdzi¢, czy jest wystarczajaca objeto$¢ probki i
jej integralno$é.
4. Nastepnie odrzuci¢ wynik, uzywajac przycisku Odrzué
o
- i powtorzy¢ badanie.
Jesli zaktocenie wystepuje czesto, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
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OSTRZE- | DOSTAR- | OPIS | USUWANIE ZAKLOCENIA
ZENIE CZONY
WYNIK

Nadmiar NR Analizator wykryt, Ze ilo$C erytrocytdw w mikroprobéwce
erytrocytow jest powyzej oczekiwanego zakresu. Nalezy postepowac w
przedstawiony ponizej sposeb:

1. Wyciggna¢ karte Zelowg ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowa¢ jg wzrokowo.

Potwierdzi¢ nadmiar erytrocytow.
Zidentyfikowac probowke na probki.
Sprawdzi¢ integralno$¢ prébki.

o B~

To zaktécenie nie uniewaznia badania:

o Jesliilos¢ erytrocytow jest akceptowalna zgodnie
z wizualnym odczytem, to nalezy przej$¢ do
modyfikacji wyniku zgodnie z opisem w Sekcji 10.4
i zaakceptowac wynik badania, naciskajac przycisk

ara
Akceptuj Wyniki| * . Nastepnie zatwierdzi¢ i
eksportowac¢ wynik.

odrzuci¢ wynik, uzywajac przycisku Odrzué [
powtorzy¢ badanie.

Jesli zaktdcenie wystepuje czesto, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
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OSTRZE- | DOSTAR- | OPIS | USUWANIE ZAKLOCENIA
ZENIE CZONY
WYNIK
Hemoliza |NR Analizator wykryt obecno$¢ fibryn w gornej czesci
fibryn mikroprobdwki. Nalezy postepowac w przedstawiony ponize;
sposob:

1. Wyciggna¢ karte Zzelowg ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowa¢ jg wzrokowo.

2. Potwierdzi¢ obecno$c¢ fibryn.

Zidentyfikowac probowke na probeki.

4. Sprawdzi¢ probdwke na probki i sprawdzi¢ pod katem
obecnosci fibryn.

5. Tylko w tych przypadkach, gdy ni¢ fibryny jest wyraznie
widoczna na zdjeciu mikroprobowki i moze zostaé
wyrézniona ze schematu reakcji, nalezy zmieni¢ wynik
NR na wazny wynik zgodnie z opisem w Sekcji 10.4
i zaakceptowac wynik badania, naciskajac przycisk

NN
Akceptuj Wyniki| _*  Nastepnie zatwierdzi¢ i
eksportowac¢ wynik.
Hemoliza Oryginalny | Analizator zidentyfikowat hemolize w komorze inkubacyjnej
wynik mikroprobdwki lub w najwyzszym obszarze kolumny Zelu.

Nalezy postepowa¢ w przedstawiony ponizej sposob:

1. Wyciagna¢ karte zelowa ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowac jg wzrokowo.

2. Potwierdzi¢ obecno$¢ hemolizy.

3. Zidentyfikowa¢ probéwke na prébki.
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OSTRZE-
ZENIE

DOSTAR-
CZONY
WYNIK

OPIS | USUWANIE ZAKLOCENIA

4.

Sprawdzi¢ probdwke na prébke i sprawdzic, czy jest
obecna hemoliza w probdwce.
e Jesli hemoliza jest obecna:

- Sprawdzi¢ dane historyczne pacjenta w
celu potwierdzenia lub odrzuci¢ obecnos¢
potencjalnych autoprzeciwciat.

- Potwierdzi¢, ze prébki krwi zostaty pobrane
zgodnie ze standardowymi wytycznymi
w zakresie pobierania probek i byty
przechowywane w odpowiednich warunkach i
dacie ekstrakcji.

- Sprawdzi¢ warunki przechowywania i wirowania
prébki.

Wtedy, w razie potrzeby, zaakceptowaé wynik

mikroprobdwki uzywajac przycisku Akceptuj Wyniki

Py
', zatwierdzi¢ i wyeksportowac.
e Jesli hemoliza nie jest obecna, nalezy odrzuci¢

wynik, uzywajac przycisku Odrzué i
powtdrzy¢ badanie.

Nieklasyfi-
kowalne

NR

Wzorzec aglutynaciji prezentowany przez mikroprobowke
nie jest zgodny z zadnymi znanymi wzorcami aglutynacji
wykorzystywanymi przez analizator. Nalezy postepowac w
przedstawiony ponizej sposeb:

1.

Wyciagna¢ karte Zelowg ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowac jg wzrokowo.

Sprawdzi¢ wynik dostarczony przez analizator i
zmodyfikowa¢ go zgodnie z wizualnym odczytem.

Nalezy zaakceptowaé wynik mikroprobéwki, uzywajac

ara

przycisku Akceptuj Wyniki |__" = Nastepnie nalezy je
zatwierdzi¢ i wyeksportowac.
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OSTRZE-
ZENIE

DOSTAR-
CZONY
WYNIK

OPIS | USUWANIE ZAKLOCENIA

Niewykryta
objetos¢

Oryginalny
wynik

Analizator nie wykryt dozowanej objetosci w komorze inkubacii
mikroprobdwki. Nalezy postepowac w przedstawiony ponize;
sposob:
1. Wyciggna¢ karte zelowg ze Stojaka Serwisowego
i skontrolowac jq wzrokowo. Aby to zweryfikowac,
nalezy sprawdzi¢ Instrukcje Obstugi produktu w celu
identyfikacji objetosci potrzebnej do wykonanego badania.
Nastepnie nalezy poréwnaé przetwarzang objetos¢ karty
z odczekiwang objetoscig dla tego badania. Przyktadem
przyblizonych, oczekiwanych objetosci catkowitych po
wirowaniu dla kazdego badania sg;

75uL 100 pL
.

e Jesli zaktdcenie jest potwierdzone, nalezy sprawdzié,
czy jest wystarczajaca objetos¢ odczynnika i probki,

odrzuci¢ wynik, uzywajac przycisku Odrzué N
powtorzy¢ badanie.

e Zdrugiej strony potwierdzi¢ wynik dostarczony przez
analizator lub zmodyfikowa¢ go zgodnie z wizualnym
odczytem. Nastepnie nalezy zaakceptowac wynik
mikroprobowki, uzywajac przycisku Akceptuj Wyniki

ard
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OSTRZE- | DOSTAR- | OPIS | USUWANIE ZAKLOCENIA
ZENIE CZONY
WYNIK
Btad NR Anomalia podczas procesu digitalizacji obrazu powoduje, ze
odczytu nie jest mozliwe uzyskanie wynikow. Nalezy postepowa¢ w

przedstawiony ponizej sposeb:
1. Wyciggna¢ karte zelowg ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowa¢ jg wzrokowo.

2. Nalezy zmodyfikowa¢ wynik zgodnie z wizualnym
odczytem karty zelowe;.

3. Nalezy zaakceptowa¢ wynik mikroprobdwki, uzywajac

N
przycisku Akceptuj Wyniki|_ " .
Jesli zaktdcenie powtarza sie, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

10.3.3.2 Zaktocenia Podczas Wykonywania Badania

Tabela ponizej opisuje rozne zaktocenia, ktdre moglty mie¢ miejsce podczas wykonywania,
oraz odpowiednie ostrzezenia w mikroprobdwkach. Zawarty jest réwniez opis najbardziej
standardowych czynnosci, ktére moga by¢ wykonywane przez Operatora:

Tabela 8. Zaktocenia Podczas Wykonywania Badania

OPIS

DOSTARCZONY | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
WYNIK

Nadmierna
inkubacja

Oryginalny wynik | Czas inkubacji karty zelowej przekroczyt dozwolony czas
(45 minut). Nalezy postepowac w przedstawiony ponize;
sposodb:

1. Odrzuci¢ wynik za pomocg przycisku Odrzu¢

2. Powtdrzy¢ badanie.

Jesli zaktocenie powtarza sig, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
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OPIS DOSTARCZONY | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
WYNIK
Nadmierne Oryginalny wynik | Czas wirowania karty zelowej przekroczyt dozwolony
wirowanie czas. Nalezy postepowac w przedstawiony ponize;
sposob:

1. Odrzuci¢ wynik za pomocg przycisku Odrzué

2. Powtérzy¢ badanie.

Jesli zaktocenie powtarza sig, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Utrata NR Czas pomigdzy dozowaniem odczytem a zakoriczeniem
wrazliwosci wirowania przekroczyt dozwolony czas.

Nalezy postepowaé w przedstawiony ponizej sposéb:
1. Odrzuci¢ wynik za pomocg przycisku Odrzu¢

2. Powtérzy¢ badanie.

Jesli zaktocenie powtarza sig, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Brakujacy NR Nie wykonano kontroli integralnoci karty zelowej.
krok. , 1. Odrzuci¢ wynik za pomocg przycisku Odrzu¢
zatwierdzenia
_}-\ﬁ
2. Powtérzy¢ badanie.
Jesli zaktocenie powtarza sie, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
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OPIS DOSTARCZONY | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
WYNIK
Przekrocze- | Oryginalny wynik | Czas pomigdzy dozowaniem erytrocytdw i surowicy
nie limitu cza- przekroczyt dozwolony czas.
Su dOZOV\{anIa 1. Odrzuci¢ wynik za pomocg przycisku Odrzué
erytrocytow 3
do surowicy 3\‘/‘........
2. Powtérzy¢ badanie.
Jesli zaktocenie powtarza sig, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
Brakujacy NR Krok inkubacji nie zostat zakonczony lub wykonany.
krok inkubacji 1. Odrzuci¢ wynik za pomocg przycisku Odrzué
o
2. Powtérzy¢ badanie.
Jesli zaktocenie powtarza sig, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
Brakujacy NR Krok pipetowania nie zostat zakoficzony lub wykonany.
k.rok , 1. Odrzuci¢ wynik za pomocg przycisku Odrzué
pipetowania

2. Powtérzy¢ badanie.

Jesli zaktocenie powtarza sig, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
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OPIS DOSTARCZONY | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
WYNIK
Brakujacy NR Krok wirowania karty Zelowej nie zostat zakoriczony lub
krok wykonany.
wirowania 1. Odrzucié wynik za pomoca przycisku Odrzué
o
2. Powtérzy¢ badanie.
Jesli zaktocenie powtarza sig, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
Brakujacy NR Krok odczytu karty zelowej nie zostat zakonczony lub
krok odczytu wykonany.
1. Odrzuci¢ wynik za pomoca przycisku Odrzué
o
2. Powtérzy¢ badanie.
Jesli zaktocenie powtarza sig, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
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OPIS DOSTARCZONY | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
WYNIK

Nieprawidto- | Oryginalny wynik | Catkowita objeto$¢ dozowana do mikroprobéwki nie
wa objetosé jest zgodna z oczekiwang objetoscig w badaniu z
surowica/osoczem lub w badaniu antysurowicy. Nalezy
postepowaé w przedstawiony ponizej sposob:

1. Wyciggna¢ karte Zelowg ze Stojaka Serwisowego
i skontrolowac jg wzrokowo. Aby to zweryfikowac,
nalezy sprawdzi¢ Instrukcje Obstugi produktu
w celu identyfikacji objetosci potrzebnej do
wykonanego badania. Nastepnie nalezy poréwnac
przetwarzang objetos¢ karty z odczekiwang,
objetoscig dla tego badania. Przyktadem
przyblizonych, oczekiwanych objeto$ci catkowitych
po wirowaniu dla kazdego badania sa;

75uL 100 pL

e Jesli zakidcenie nie jest potwierdzone, nalezy
odrzuci¢ wynik, uzywajac przycisku Odrzué

, i powtorzy¢ badanie.

e Zdrugiej strony potwierdzi¢ wynik
dostarczony przez analizator lub
zmodyfikowac go zgodnie z wizualnym
odczytem. Nastepnie nalezy zaakceptowaé
wynik mikroprobowki, uzywajac przycisku

ara
Akceptuj WynikiL_" .

Aby sprawdzic i zaakceptowac¢ zaktocenia, nalezy nacisng¢ ikone Zaktécenie Mikroprobowki

z ekranu Informacje o Profilu, ktdry znajduje sie obok obrazu mikroprobéwki, w celu
uzyskania blizszych informacji o zaktoceniach.
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10.3.4 Sprawdzanie i Akceptacja Wynikéw Specjalnych Stopni Mikroprobdowki

Ponizsza tabela opisuje rézne specjalne stopnie aglutynacji mikrokolumny, ktére mogq zostac¢
dostarczone przez analizator, oraz zawiera opis najczestszych czynno$ci, ktére mogg byé
wykonywane przez Operatora:

Tabela 9. Wyniki Specjalnych Stopni Mikroprébowek

OPIS ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

DP Analizator wykryt pas erytrocytow w gornej czesci zelu lub
rozproszony w obrebie catej kolumny Zelowej; dodatkowo pelet na
dnie w ramach wyniku ujemnego. Podczas interpretaciji przypadkow
Podwojnej Populacji nalezy zachowac ostroznosé.

(Podwéjna
Populacja)

1. Wyciggna¢ karte zelowg ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowac jg wzrokowo. Aby to zweryfikowaé, nalezy
sprawdzi¢ Instrukcje Obstugi produktu w celu identyfikacii
objetosci potrzebnej do wykonanego badania. Nastepnie
nalezy poréwnaé przetwarzang objeto$¢ karty z odczekiwanym
wzorcem DP dla tego badania. Przyktadem przyblizonego,
oczekiwanego wzorca dla DP po wirowaniu dla kazdego
badania sa:

75uL 100 pL

L

2. Nalezy sprawdzi¢ brak fibryn, postepujac zgodnie z
instrukcjami przedstawionymi w Sekcji 10.3.3.
3. Jedlifibryna jest odrzucona i wzorzec DP jest potwierdzony.

e Nalezy doktadnie przeczyta¢ Instrukcje Obstugi karty
zelowe;.

*  Nalezy sprawdzi¢ dodatkowe informacje dotyczace
historii pacjenta w zakresie podgrup, transfuzji lub
przeszczepow.

¢ Nalezy postepowac zgodnie z odpowiednimi wytycznymi.

e W razie koniecznosci nalezy wykona¢ dodatkowe
badanie.
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OPIS

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

4. Dzieki tej informacii:
*  Nalezy zaakceptowac wynik mikroprobowki, uzywajac

ard
przycisku Akceptuj Wyniki L_" . Jesli wynik DP
jest akceptowany jako wynik, to wynik Niemozliwy
do Interpretaciji (NI) jest zgtaszany przez analizator
na poziomie interpretacji wyniku (Rycina 61, nr 5) po
potgczeniu odpowiednich mikroprobowek, ktore tworzg
czes¢ tej interpretacji. Wynik moze zostaé zatwierdzony i
wyeksportowany (zob. wiecej informacji w Sekcji 10.3).
*  Nalezy zmodyfikowa¢ wynik zgodnie z wizualnym

odczytem. Blizsze informacje znajdujg sie w Sekcji 10.4.
Nastepnie zatwierdzi¢ i eksportowac wynik.

Watpliwy stopien
przereagowania (?)

Analizator wykryt bardzo staby wzorzec przereagowania ,?” w

tej mikroprobdwce, ktéry jest nizej niz ,+/-” stopnia aglutynacji.
Zakfadajac, ze ta reakcja moze by¢ w granicy wrazliwosci czytnika,
ten wynik musi zosta¢ potwierdzony przez uzytkownika. Nalezy
postepowaé w przedstawiony ponizej sposob:

1. Wyciagna¢ karte zelowa ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowa¢ jg wzrokowo:

*  Nalezy zaakceptowac wynik mikroprobdwki, uzywajac

oy
przycisku Akceptuj Wyniki . Jesli wynik ,?”
jest akceptowany jako wynik, to wynik Niemozliwy
do Interpretacji (NI) jest zgtaszany przez analizator
na poziomie interpretacji wyniku (Rycina 61, nr 5) po
potaczeniu odpowiednich mikroprobowek, ktére tworzg,
czes$c¢ tej interpretacji. Wynik moze zostac zatwierdzony i
wyeksportowany (zob. wiecej informaciji w Sekcji 10.3).

*  Nalezy zmodyfikowa¢ wynik zgodnie z wizualnym
odczytem poprzez przypisanie waznego wyniku zgodnie
ze wskazaniem w Sekcji 10.4. Nastepnie zatwierdzi¢ i
eksportowa¢ wynik.
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OPIS

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Watpliwy stopien
przereagowania
(+-)

Analizator wykryt bardzo staby wzorzec przereagowania w tej
probowce odpowiadajacy ,+/-” stopnia aglutynacji. Zaktadajac, ze
ta reakcja moze by¢ w granicy wrazliwosci czytnika, ten wynik musi
zostac potwierdzony przez uzytkownika. Nalezy postepowac w
przedstawiony ponizej sposeb:

1. Wyciagna¢ karte Zelowg ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowa¢ jg wzrokowo.

2. Nalezy postepowaé¢ zgodnie z wytycznymi laboratorium:

Nalezy zaakceptowa¢ wynik mikroprobowki, uzywajac

LYy

przycisku Akceptuj Wyniki L Jesli wynik ,+/-”

jest akceptowany jako wynik, to wynik Niemozliwy

do Interpretacii (NI) jest zgtaszany przez analizator

na poziomie interpretacji wyniku (Rycina 59, nr 5) po
potaczeniu odpowiednich mikroprobéwek, ktore tworzg
czes$c¢ tej interpretacji. Wynik moze zostac zatwierdzony i
wyeksportowany (zob. wigcej informacji w Sekcji 10.3).

Nalezy zmodyfikowac wynik zgodnie z wizualnym
odczytem poprzez przypisanie waznego wyniku zgodnie
ze wskazaniem w Sekcji 10.4. Nastepnie zatwierdzi¢ i
eksportowa¢ wynik.
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OPIS

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Dowolny wynik
uprzednio
skonfigurowany jako
wynik specjalny w
oprogramowaniu
Menedzer

Analizator wykryt wzorzec przereagowania zgodny z aglutynacja,
ktéra musi zosta¢ sprawdzona w ramach zadania klienta (zob.
wigcej informacji we wstepie do tej sekcji). Nalezy postepowaé w
przedstawiony ponizej sposob:

1. Wyciagna¢ karte zelowg ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowa¢ jg wzrokowo.

2. Nalezy potwierdzi¢ wynik dostarczony przez analizator.
3. Nalezy postepowa¢ zgodnie z wytycznymi laboratorium:
*  Nalezy zaakceptowac wynik mikroprobowki, uzywajac

ard
przycisku Akceptuj Wyniki " . Jesli standardowa
aglutynacja (od - do 4+) jest akceptowana, analizator
taczy wynik zdefiniowanych mikroprobdwek w celu
zapewnienia interpretacji wyniku. Wynik moze zosta¢
zatwierdzony i wyeksportowany (zob. wigcej informacji w

Sekcji 10.3).

*  Nalezy zmodyfikowa¢ wynik w razie potrzeby (zob.
wigcej informacji w Sekcji 10.4). Nastepnie zatwierdzi€ i
eksportowa¢ wynik.

NR

(Wynik
nieokreslony)

Reakcja wyswietla wzorzec, ktory nie jest rozpoznany przez czytnik.
Nalezy postepowac¢ w przedstawiony ponizej sposob:

1. Wyciagna¢ karte zelowg ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowac jg wzrokowo.

2. Nalezy zmodyfikowa¢ wyniki zgodnie z wizualnym odczytem.
Blizsze informacje znajdujq sie w Sekcji 10.4.

Jesli wprowadzona jest standardowa aglutynacja (od - do 4+),
analizator taczy wynik zdefiniowanych mikroprobéwek w

celu zapewnienia interpretacji wyniku. Wynik moze zosta¢
zatwierdzony (zob. wiecej informacji w Sekcji 10.3).
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10.3.5 Sprawdzanie i Akceptacja Rozbieznosci Miedzy Wynikami

Istniejg rozbiezno$ci pomiedzy grupami wprosti odwrotnymi. Nalezy postepowac w przedstawiony
ponizej sposab:

1. Wyciagna¢ karte zelowa ze Stojaka Serwisowego i skontrolowac jg wzrokowo.

2. Jesli odczyt wizualny potwierdzi wyniki uzyskane przez uzytkownika:

Nalezy dokfadnie przeczytaé Instrukcje Obstugi uzytej karty zelowej.

Nalezy sprawdzi¢ dodatkowe informacje w zakresie historii pacjenta. Rozbieznosci
pomiedzy grupami wprost i odwréconymi istniejg u pacjentéw z niskimi lub
nieistniejacymi poziomami izoaglutynin: Niemowleta w wieku do 4 - 6 miesiecy,
osoby starsze, pacjenci z niedoborami odporno$ci lub z przeciwciatami mocno
rozcienczonymi ze wzgledu na procedury wymiany osocza.

Nalezy postepowac¢ zgodnie z odpowiednimi wytycznymi w celu rozwigzania.

W razie koniecznosci nalezy wykonaé¢ dodatkowe badanie.

Nalezy zaakceptowaé wynik mikroprobdwki (w odpowiednim przypadku), uzywajac

przycisku Akceptuj Wyniki [ *

Jesli wynik rozbieznosci jest akceptowany jako wynik, to wynik Niemozliwy do
Interpretacji (NI) jest zgtaszany przez analizator na poziomie interpretacji wyniku
(Rycina 61, nr 5) po potaczeniu odpowiednich mikroprobowek, ktore tworza czesce
tej interpretacii.

Wynik moze zosta¢ zatwierdzony (zob. wiecej informacji w Sekcji 10.3).

3. Z drugiej strony nalezy zmodyfikowaé wyniki zgodnie z wizualnym odczytem. Blizsze
informacje znajdujq sie w Sekcji 10.4.

Jesli standardowa aglutynacja (od - do 4+) jest wprowadzona, to analizator faczy wynik
zdefiniowanych mikroprobowek w celu zapewnienia interpretacji wyniku. Wynik moze
zosta¢ zatwierdzony (zob. wiecej informaciji w Sekcji 10.3).
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10.3.6 Sprawdzanie i Akceptacja Wynikow Specjalnych

Ponizsza tabela opisuje rézne wyniki specjalne, ktore moga zostaé dostarczone przez analizator,
oraz zawiera opis najczestszych czynnosci, ktére moga by¢ wykonywane przez Operatora:

Tabela 10. Wyniki Specjalne

OPIS ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
NI Oprogramowanie Menedzer nie uzyskato oczekiwanej interpretacii
(Niemozliwe do po potaczeniu wynikdw kazdej mikroprobdwki, ktéra tworzy czesé
interpretacji) interpretacji fenotypu (grupa wprost, grupa odwrécona, grupa,
fenotyp itp.). Nalezy postepowaé w nastepujacy sposdb, aby
rozwigzac to zagadnienie:
1. Wyciagna¢ karte zelowg ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowa¢ jg wzrokowo.
2. Zidentyfikowac przyczyne NI:

»  Jedli jest zwigzana z zaktdceniem przetwarzania,
nalezy postepowac zgodnie z procedurg opisang w
Sekcji 10.3.3.

e Jedlijest zwigzana ze specjalnym stopniem
mikroprobowki, nalezy postepowac zgodnie z procedurg
opisang w Sekcji 10.3.4.

e Jedlijest zwigzana z wynikiem rozbieznosci,
nalezy postepowac zgodnie z procedurg opisang w
Sekcji 10.3.5.

e Jedli jest zwigzana z kontrolg dodatnig mikroprobowek,
nalezy postepowac zgodnie z Instrukcjami Obstugi
dotyczacymi odpowiedniej karty zelowej. Nalezy
powtdrzy¢ badanie, jesli jest to konieczne.
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OPIS

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

AUTOCONTROL
NOT NEG
(Autokontrola
nieujemna)

Oprogramowanie Menedzer wykryto, ze autokontrola jest dodatnia.
Nalezy postepowaé w nastepujacy sposdb, aby rozwigzac to
zagadnienie:

1. Wyciagna¢ karte Zelowg ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowa¢ jg wzrokowo.

2. Jesli odczyt wizualny potwierdzi wyniki uzyskane przez
uzytkownika:

*  Nalezy doktadnie przeczyta¢ Instrukcje Obstugi uzytej
karty zelowej.

e Nalezy sprawdzi¢ dodatkowe informacje w zakresie
historii pacjenta.

¢  Nalezy postepowac zgodnie z odpowiednimi wytycznymi
w celu rozwigzania.

* W razie koniecznosci nalezy wykona¢ dodatkowe
badanie.

3. Nalezy zaakceptowac wyniki (w razie potrzeby) zgodnie z
procedurg opisang w Sekcji 10.3 lub powtdrzy¢ badanie.

DAT NOT NEG
(Bezposrednie testy
antyglobulinowe
nieujemne)

Oprogramowanie Menedzer wykryto, Ze test antyglobulinowy jest
dodatni. Nalezy postepowaé w nastepujacy sposéb, aby rozwigzac
to zagadnienie:

1. Wyciagna¢ karte zelowa ze Stojaka Serwisowego i
skontrolowac jg wzrokowo.

2. Jesli odczyt wizualny potwierdzi wyniki uzyskane przez
uzytkownika:

e Nalezy doktadnie przeczyta¢ Instrukcje Obstugi uzytej
karty zelowej.

*  Nalezy sprawdzi¢ dodatkowe informacje w zakresie
historii pacjenta.

e Nalezy postepowaé zgodnie z odpowiednimi wytycznymi
w celu rozwigzania.

e W razie koniecznosci nalezy wykona¢ dodatkowe
badanie.

3. Nalezy zaakceptowa¢ wyniki (w razie potrzeby) zgodnie z
procedurg opisang w Sekcji 10.3 lub powtdrzy¢ badanie.
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10.3.7 Przeglad Wynikéw z Niespéjnosciami

Niesp6jnos¢ to roznica pomiedzy dwoma wynikami dla prébek z tym samym numerem
identyfikacyjnym pacjenta lub kodem kreskowym probéwki dla prébki. Oprogramowanie
Menedzer moze zosta¢ skonfigurowane do wyszukiwania niespdjnosci po uzyskaniu wyniku.

INFORMACJA: Nalezy skontaktowaC sie z przedstawicielem serwisowym Grifols
w celu aktywacji kontroli niespojnosci i ustawienia czasu, od ktérego powinno
rozpoczag sie przegladanie niespdjnosci.

Po skonfigurowaniu system sprawdza niespojnosci miedzy wynikami oczekujgcymi na
zatwierdzenie i innym wynikiem z tym samym ID pacjenta lub kodem kreskowym probki
(w zaleznosci od tego, co uprzednio skonfigurowano), tj. jeden z nastepujacych statusow:
,Oczekujacy na Zatwierdzenie”, ,Zatwierdzony” lub ,Wyeksportowany”. Patrz Sekcja 9.3.9.

W przypadku wystgpienia niespojnosci system wyswietli na ekranie Wynikéw ikone Kontroli

Delty G (Rycina 65).

RESULTS LIST

PROFILE FROM 07022013 TO 07/0212013
. SAMPLES (16/163) PROFILE TEST RESULTS ‘ STATUS | ac ‘ DATE
=E00251318478521 ABC-Rhv-Kell g el NRD Panding validation e [
Group Rh NRD 12z ||
=E00251320070821 ABC-RhvKell AgKel Neg Panding validation 7213
Lond Group Rh A 1224
=E00251320071121 ABC-Rh+Kell g Kel Fos Panding validation 7213
&3 Group Rh . Z 1228
=E00251320071321 ABC-RhvHell g Kel NRD Panding validation 7213
Lo Group Rh NRD 1341
EEm) | SEM0251321301021 & ABC-Rh+Kell AgKell Nag Pending vslidation 7213 ?
( : ) ' Group Rh AB+ Z 13:41
=E00251321301121 ABO-RIr-Kell AgKel Nag Pending vlidalion 7218
Lo Group Rh A+ 7 1226

Rycina 65. Ekran Wynikow Wyswietlajacy Niespojnosci (Przyktad)

(1)  lkona Kontrola Delty.
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Aby przejrze¢ niespdjnoéci i zatwierdzi¢ wynik, nalezy postepowac wedtug ponizszej instrukci:

®

Wyswietli si¢ ekran Wyniki Informaciji o Profilu (Rycina 66).

.
7 =ewesvaxnseen & | | s o U:ID ‘:J\._'“_J

1. Przejs¢ do okna Informacje o Profilu, naciskajac

(" ABC-Rh+Kail 1
="
4178001300 191 10260 ﬁm i i =3 ——
‘DG Gel B ABORMHall s & =
= : ard
' m m 22
|_| o K | €| o nﬂ "
| REBULTS
R T =
Geoup R o *I"“
: " e
Fad Gr. o
Ry Gr. o ﬂ
= W | O
|:| L=l |¢iuicu==zm
i D . e 4 4 CRICNAL —
e ——

Rycina 66. Wyniki Informacji o Profilu z Oczekujacq Kontrolg Niespdjnosci

(1) Ikona Kontrola Delty.
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2. Nacisng¢ przycisk Kontroli Delty

, aby przejrze¢ wiecej informaciji o niespdjnosci.

Oprogramowanie Menedzer wyswietla okno Wynik Niespojnosci (Rycina 67) z wszystkimi
poprzednimi niespdjnymi wynikami uzyskanymi w trakcie wykonywania innych badan tej

samej prébki lub tego samego pacjenta.

=

X

SAMPLE PROFILE
=E00251320958221 ABC-Rh+Kell
SEGMENT TYPE PROFILE RESULTS | STATE | Qc | DATE
RevGr ABO-Rh+Kell Q Pending validation 30113
ABO-Rh+Kell A f Exported 3013 |

=N

Rycina 67. Okno Wynik Niespojnosci (Przyktad)

|v| REVIEWED

3. Po przejrzeniu niespdjnosci nacisngé przycisk Zamknij W prawym gornym rogu,
aby zamkna¢ okno i zaakceptowaé niespojnosci.

4. Nalezy zaakceptowac komunikat potwierdzenia, ktéry sie pojawi.
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5. Po zaakceptowaniu niespdjnosci  symbol ikony Kontrola Delty Sprawdzonej

_ |8

Niespdjnosci | r pozostaje powigzana z tym wynikiem dla celdéw $ledzenia.
Dlatego niespjnos¢, poza akceptacjq, moze zawsze zostaC przejrzana, a akceptacja
cofnieta, jesli wynik ma status ,Oczekujacy na Zatwierdzenie”, ,Zatwierdzony”. Po
wyeksportowaniu wyniku nie mozna cofng¢ akceptacii.

INFORMACJA: Domyslnie niespojnosci, ktore zostaly przejrzane, sg zaznaczone
jako ,Przejrzane” w oknie Wynik Niespdjnosci (Rycina 68).

PROFILE INFORMATION

Rycina 68. Wyniki Informacji o Profilu ze Sprawdzonymi Niespéjno$ciami

(1) lkona Kontrola Delty Sprawdzonych Niespdjnosci.
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10.4 Modyfikacja Stopnia Przereagowania

Mozliwa jest modyfikacja stopnia przereagowania uzyskanego przez analizator. Oprogramowanie
Menedzer automatycznie interpretuje wynik, uzywajac nowego stopnia przereagowania.

W celu modyfikacji stopnia przereagowania nalezy postepowa¢ wedtug ponizszych instrukcji:
1. Nalezy nacisna¢ stopien przereagowania (Rycina 69, nr 3).
2. Wybrac¢ odpowiedni stopien przereagowania.

Wyswietli sie komunikat potwierdzenia.

INFORMACJA: Nacisna¢ przycisk Zamknij lAJ aby anulowa¢ czynno$¢.

3. Jesli pojawi sie takie polecenie, wprowadzi¢ Nazwe Uzytkownika i Hasto, a nastepnie

L&
nacisnaé e

4. Doda¢ komentarz, jesli jest to wymagane, naciskajac przycisk Komentarz

Modyfikacje zostang zaktualizowane w linii, ktéra odpowiada Biezacemu stopniowi
przereagowania (Rycina 69, nr 3). Wyniki nowej interpretacji sa wyswietlane na poziomie
Wyniki Interpretacji (Rycina 69, nr 2).

5. Nalezy zatwierdzi¢ wyniki (zob. wigcej informacji w Sekcji 10.3).

lkona U zostanie wysSwietlona przy kazdym wyniku interpretacji, dla ktérego istnieje
zmodyfikowany stopien przereagowania mikroprobowki.

INFORMACJA: Kazda modyfikacja stopnia przereagowania jest rejestrowana
przez oprogramowanie Menedzer.

INFORMACJA: Modyfikacja stopnia przereagowania moze zmieni¢ interpretacje
profilu.

INFORMACJA: Dowolny wynik edytowany przez uzytkownika zostanie oznaczony
literg M przed zmienionym wynikiem w Raporcie Wynikdw oraz w chwili wysytki do
LIS.
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Rycina 69. Ekran Informacji o Profilu ze Zmienionymi Wynikami (Przyktad)

1
2
3

(
(
(
(4

)
)
)
)

Obrazy mikroprobowek karty zelowej powigzanej z wybranym badaniem.
Interpretacja wynikéw badania.

Biezacy stopien przereagowania.

Oryginalny stopien przereagowania zgtoszony przez analizator.

10.5 Odrzucanie Wynikow

Aby odrzuci¢ wynik:

1.

2.

Przej$¢ do okna Informacje o Profilu, naciskajac B> 1y .

Wyswietli sie ekran Wyniki Informaciji o Profilu (Rycina 66).

Nacisna¢ przycisk Odrzu¢ | Wyswietli sig komunikat potwierdzenia.

Po potwierdzeniu wyniki sg usuwane z ekranu Wyniki i archiwizowane w Bazie Danych
oprogramowania Menedzer.
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10.6 Eksportowanie Wynikow do LIS

Po zatwierdzeniu Wynikéw (patrz Sekcja 10.3) wyniki moga zostac¢ odestane do Laboratoryjnego
Systemu Informatycznego (LIS), je$li jest skonfigurowany.

Instrukcja eksportowania wynikow:
1. Na ekranie Wyniki nalezy wybra¢ wyniki do eksportu poprzez nacisniecie kazdego

wyniku lub za pomocg przycisku Zaznacz Wszystko ¥ W celu zaznaczenia
wszystkich wynikéw na ekranie Wyniki.

=
2. Nalezy nacisna¢ przycisk Eksportuj .

3. Nalezy nacisna¢ przycisk Potwierdz w celu potwierdzenia akceptaciji.

Wybrane wyniki sg wysytane do LIS (je$li skonfigurowano) i przenoszone do ekranu Baza
Danych.

Mozliwe jest takie skonfigurowanie, aby wyniki bez zaktécern byly automatycznie
walidowane i eksportowane. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat tej opcji, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

INFORMACJA: Dowolny wynik edytowany przez uzytkownika zostanie oznaczony
literg M przed zmienionym wynikiem w Raporcie Wynikéw oraz w chwili wysytki do
LIS.

10.7 Drukowanie i Zapamietywanie Raportow Wynikéw
Kontroli Jakosci

10.7.1 Drukowanie Raportu

Oprogramowanie Menedzer zapewnia rozne raporty, ktore Operator moze przeglada¢ i
drukowa¢ na dowolnym etapie po wygenerowaniu wynikow.

Aby wydrukowa¢ wyniki pojawiajace sie na ekranie Wyniki (Rycina 60):

1. Na ekranie Wyniki nalezy wybra¢ wyniki, ktére majg zosta¢ uwzglednione w Raporcie.
Aby to wykonaé¢, mozna uzy¢ indywidualnych wynikéw lub przycisku Zaznacz Wszystko

T
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=1

=

2. Nacisng¢ przycisk Drukuj

Wybrac¢ jeden z trzech dostepnych rodzajéw raportu:

Nacisna¢ w celu wySwietlenia Raportu Odczytu z wszystkimi
wynikami dla wybranych profili probek, interpretacjq wynikow kazdego badania profilu
oraz stopniem przereagowania zwigzanym z kazda mikroprobdwka.

Nacisna¢ , aby wys$wietli¢ Raport Listy Wynikéw z wynikami dla
wybranych profili prébek, tylko z ostateczng interpretacja wynikow dla kazdego
badania profilu.

Nacisng¢ = , aby wyswietlic Raport Sledzenia, ktory obejmuje wyniki
dla wybranych profili prébek z obrazem przetworzonych mikroprobdwek kart i ich
stopniem przereagowania.

)

INFORMACJA: Aby wydrukowaC wiecej szczegdtowych informacji dotyczacych
okreslonego profilu zastosowanego dla danej probki, nalezy przej$¢ do ekranu
Informacje o Profilu i je wydrukowac.

[

INFORMACJA: Aby dodac logo laboratorium do drukowanych raportow, nalezy
skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

[

INFORMACJA: Gdy tworzony jest nowy raport, proces generowania mogt trwac
kilka minut w zwigzku z wybrana funkcjg wynikéw.

)

INFORMACJA: Dowolny wynik edytowany przez uzytkownika zostanie oznaczony
litera M przed zmienionym wynikiem w Raporcie Wynikéw oraz w chwili wysytki do
LIS.
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% INFORMACJA: Dane demograficzne sgq wysSwietlane w oknie Odczyt oraz

Raporty Sledzenia tylko jesli potaczenie z systemem LIS jest wigczone (zadania
otrzymano z systemu LIS), a instrument skonfigurowany jest do wy$wietlania danych
demograficznych. W przeciwnym razie w oknie Odczyt oraz Raporty Sledzenia
zawsze wys$wietlany jest identyfikator pacjenta.

=

4. Nalezy nacisna¢ przycisk Drukuj na Pasku Narzedzi Raportu (Rycina 70) w celu
uzyskania wydrukowanej kopii raportu.
=8 S eFm-Ig (7 -

Rycina 70. Pasek Narzedzi Raportu

5. Nalezy nacisng¢ przycisk Zamknij lAJ w prawym goérnym rogu okna, aby zamkngé¢

raport i kontynuowac prace w oprogramowaniem Menedzer.

10.7.2 Zapisywanie Danych Raportu
Aby zapisaé raport:

1.

Nalezy postepowa¢ zgodnie ze stopniami od 1 do 3 opisanymi w Sekcji 10.7.1, aby
wys$wietli¢ raport z wymaganym zakresem wynikow.

a8

Nacisnag¢ przycisk Zapisz na Pasku Narzedzi Raportu (Rycina 70).

Nalezy wybra¢ katalog, aby zapamieta¢ raport i wprowadzi¢ nazwe pliku.
Nacisna¢ przycisk Zapisz.
Raport jest zapamietywany w wybranym katalogu.

Nalezy nacisng¢ przycisk Zamknij lAJ w prawym gérnym rogu okna, aby zamknaé¢
raport i kontynuowac prace w oprogramowaniem Menedzer.

n OSTRZEZENIE: Raporty przechowywane w instrumencie zostang po pewnym

czasie automatycznie usuniete.
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11 Wyszukiwanie Wynikéw w Bazie Danych

Oprogramowanie Menedzer jest wyposazone w Baze Danych (niezalezng od Bazy Danych
w podtaczonym systemie LIS), w ktorej przechowywane sg wszystkie wyniki, w tym zdjecia.
Wszystkie te wyniki i zdjecia s dostepne dla Operatora w dowolnym czasie.

11.1 Wyszukiwanie i Przegladanie Wynikéw w Bazie Danych

Aby wyszukaé i przejrze¢ wyniki, ktore sg przechowywane w Bazie Danych po wyeksportowaniu
z ekranu Wyniki:

1. Nalezy nacisna¢ przycisk Baza Danych (Rycina 26, nr 4).
Zostanie otwarty ekran Filtr Wyszukiwania (Rycina 71).

ol —
i-
[ enenrs
i
i
|| ANY OF NON REVIEWED || REVIEWED || wimHout
& WELL PROCESS INGIDENT L] AUTOCONTROL NOT NEG
| DATHOTHNEG
| [ weLL ResuLT ciDENT | L] # woorenesut
A DISCRERANT
|| A INCONSISTENCIES =
i
| sampee vvee | [Foramer | [ savirre aareane | [Fearenr |
[ [ o] H |
["oate raniae | Femre | [erorie ‘
FROM { \ 10 [ ‘ ‘ [SELECT] | LV I [SELECT] | v‘
@ v]x

Rycina 71. Ekran Filtr Wynikéw Wyszukiwania

2. Nalezy wybrac jeden lub kilka z pierwszej kategorii filtrdw kryteriéw wyszukiwania:

*  Wyniki Z Zaktdceniami lub Bez Zaktécen. Tabela ponizej opisuje dostepny gtowny

filtr:

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
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Tabela 11. Filtry Kryteriéw Wyszukiwania

KRYTERIA OPIS

WYSZUKIWANIA

Dowolny z Oprogramowanie Menedzer wy$wietli dowolny wynik z

Niesprawdzonych zaktoceniami, ktry nie zostat zaakceptowany przez Operatora.

Sprawdzony Oprogramowanie Menedzer wyswietli dowolny wynik z
zaktdceniami, ktory zostat zaakceptowany przez Operatora.

Bez Oprogramowanie Menedzer wyswietli dowolny wynik bez
zaklocen.

Mozna doda¢ dodatkowe filtry do tego pierwszego filtra kategorii:

Tabela 12. Dodatkowe Filtry Kryteriow Wyszukiwania

KRYTERIA
WYSZUKIWANIA

OPIS

Dobrze Przetworzone

Dla wyszukiwania opisanego w tabeli powyZej oprogramowanie

d

Zakt6cenie Menedzer zastosuje dodatkowy filtr i wyswietli wynik tylko

z zakt6ceniami przetwarzania wykonania. Wiecej informacii
ﬁ znajduje sie w Sekcji 10.3.3.
Zaktécenie Wyniku Dla wyszukiwania opisanego w tabeli powyzej oprogramowanie

Menedzer zastosuje dodatkowy filtr i wyswietli wynik tylko ze
specjalnymi stopniami mikroprobdwek. Wiecej informacji znajduje
sie w Sekcji 10.3.4.

Wyniki Niespdjne

Dla wyszukiwania opisanego w tabeli powyzej oprogramowanie
Menedzer zastosuje dodatkowy filtr i wyswietli wynik tylko z
niespojnosciami. Wiecej informaciji znajduje sie w Sekcji 10.3.7.

Wyniki Sprzeczne

Dla wyszukiwania opisanego w tabeli powyZej oprogramowanie
Menedzer zastosuje dodatkowy filtr i wyswietli wynik tylko

z wynikami sprzecznymi. Wiecej informacji znajduje sie w
Sekcji 10.3.5.

1-2
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KRYTERIA OPIS
WYSZUKIWANIA
Wyniki Nietypowe Dla wyszukiwania opisanego w tabeli powyzej oprogramowanie

Menedzer zastosuje dodatkowy filtr i wySwietli wynik tylko
z wynikami nietypowymi. Wigcej informacji znajduje sie w
Sekgji 10.3.6.

Dodatkowy filtr mozna zastosowac w celu wy$wietlenia:
e Dodatniej Autokontroli.

e Dodatni Bezpos$redni Test Antyglobulinowy.

*  Wyniku Niemozliwego do Interpretacji (NI).

T[RRI
o =220 Kod kreskowy Karty Zelowej: Oprogramowanie Menedzer wyswietli wyniki
uzyskane z wykorzystaniem karty zelowej, ktérej kod kreskowy zostat wprowadzony w
tym polu. Kod kreskowy karty zelowej moze zosta¢ wprowadzony recznie lub za pomocg
zewnetrznego czytnika kodu kreskowego.

. G Kod kreskowy Odczynnika: Oprogramowanie Menedzer wys$wietli wyniki uzyskane
z wykorzystaniem odczynnika, ktérego kod kreskowy zostat wprowadzony w tym polu. Kod
kreskowy odczynnika moze zosta¢ wprowadzony recznie lub za pomocg zewnetrznego
czytnika kodu kreskowego.

e Zmienione Wyniki: Oprogramowanie Menedzer wyswietli wyniki, ktore zostaty zmienione
tylko przez uzytkownika.

e  Typ Probki: Oprogramowanie Menedzer umozliwi filtrowanie wynikow w celu wy$wietlenia
wg typu prébki (Pacjent lub Dawca) poprzez wybor odpowiedniej opcji z listy rozwijanej.

e Stojak na Probki: Oprogramowanie Menedzer umozliwi filtrowanie wynikéw w celu
wysSwietlenia wg stojaka na prébki poprzez wybdr odpowiedniej opcji z listy rozwijane;.

* Kod kreskowy Prébki: Oprogramowanie Menedzer wySwietli wyniki uzyskane przez
probke, ktérej kod kreskowy zostat wprowadzony w polu Kod kreskowy Prébki. Kod
kreskowy probki moze zosta¢ wprowadzony recznie lub za pomocg zewnetrznego czytnika
kodu kreskowego.

* ID Pacjenta: Oprogramowanie Menedzer wyswietli wyniki uzyskane przez ID pacjenta,
ktérego kod kreskowy zostat wprowadzony w polu ID Pacjenta. ID pacjenta moze zosta¢
wprowadzony recznie lub za pomocg zewnetrznego czytnika kodu kreskowego.

e Zakres Danych: Oprogramowanie Menedzer wys$wietli wyniki uzyskane podczas
przedziatu czasu pomiedzy Od i Do. Do wprowadzenia daty mozna uzy¢ matego kalendarza

dostepnego poprzez klikniecie =
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Profil Statusu: Oprogramowanie Menedzer umozliwi filtrowanie wynikéw w celu

wysSwietlenia wg Statusu profilu (,Oczekujacy na Zatwierdzenie”, ,Zatwierdzony”,
Wyeksportowany” lub ,Anulowany”) poprzez wybdr odpowiedniej opcji z listy rozwijanej.
Wiecej informacji na temat statusu profili znajduje sie w Sekcji 9.3.9.

Profil: Oprogramowanie Menedzer umozliwi filtrowanie wynikéw wg profilu poprzez wybor

odpowiedniej opcji z listy rozwijanej. Tylko profile z wykonanymi wynikami sg dostepne w

liscie rozwijanej.

v

Klikng¢ przycisk Potwierdz

, aby zastosowa¢ wybrane filtry. Baza Danych

wys$wietla wybor przekrojowy wynikéw zawartych w wybranych filtrach.

Informacja pojawia sie na ekranie w formie tabeli (Rycina 72) z nastepujacymi danymi:

e |dentyfikacja probki.
Profil.

Badanie.

Wyniki.

Status.

Data odczytu.

Status Kontroli Jakosci.

AMPLE BARCODE PATIENT

ard Barcods REAGENT BARCODE

~
HONE

INCIDENCE
SPECIAL RESULT

ROFILE FROM

01022012

Jm | 18022012

SAMPLES PROFILE TEST

RESULTS STATUS

Rycina 72. Paginacja Znalezionych Wynikéw
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) Przycisk Filtr.

) Informacja Filtra.

) Odfiltrowane Wyniki.

)  Przycisk Eksportuj.

) Przycisk Drukuj.

) Liczba znalezionych stron, ktére odpowiadajgq kryteriom wyszukiwania oraz

—
#

taczna liczba wynikow
| 4 P |

. Przyciski Nawigacja po Stronie

umozliwia poruszanie si¢ pomiedzy réznymi stronami.

4. Nacisngé <, aby uzyskaé dostep do ekranu Informacje o Profilu w celu wy$wietlenia
bardziej szczeg6towych danych na temat badan zawartych w okre$lonym profilu. Wiecej
informacji znajduje sie w Sekcji 10.2.1.

5. Aby wykona¢ nowe wyszukiwanie, nalezy usunac¢ filtr, wybierajac przycisk Usuni Filtr

|i wprowadzajac nowe kryteria wyszukiwania w filtrze.

11.2 Drukowanie Wyszukanych Wynikow

Aby wydrukowa¢ wyniki wyszukiwania:

Odznacz Wszystko & umozliwiajq zaznaczenie oraz odznaczenie wszystkich
wynikéw uzyskanych podczas wyszukiwania.

=1

(=)
2. Nacisna¢ przycisk Drukuj

Oprogramowanie umozliwia wybor spoérod réznych formatow raportu: Wiecej informacii
znajduje sie w Sekcji 10.7.1.

11.3 Zapisywanie Wyszukanych Wynikow

Aby zapisa¢ wyniki wyszukiwania w formie elektronicznej, nalezy postepowaé zgodnie z
procedurg opisang w Sekcji 10.7.2.
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11.4 Przesyfanie Wynikéw do LIS

Jesli wyniki nie zostaty wystane do LIS z powodu probleméw z potgczeniem, nalezy ponownie
wysta¢ wyniki:

1.

Wyszuka¢ wyniki do ponownego wystania do LIS. Blizsze informacje znajdujg sie w
Sekcji 11.1.

Nalezy wybra¢ wymagany zakres wynikdw. Przyciski Zaznacz Wszystko & oraz

Odznacz Wszystko & umozliwiajq zaznaczenie oraz odznaczenie wszystkich
wynikéw uzyskanych podczas wyszukiwania.

i

Nacisna¢ przycisk Eksportuj m z ekranu Baza Danych.
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12 Kontrola Jakosci

W tej sekcji znajdujg sie informacje na temat przegladu Kontroli Jakosci, konfiguracji modutu
Kontroli Jakosci, programowania prébek Kontroli Jakosci, przetwarzania probek Kontroli
Jakosci, zatwierdzania probek Kontroli Jakosci, ostrzezenia w zakresie Kontroli Jako$ci,
eksportowania wynikow Kontroli Jakos$ci i wykonywania rutynowych probek z konfiguracja
Aktywowanej Kontroli Jakosci.

Oprogramowanie Menedzer zapewnia doktadne wyniki badan dzieki dedykowanemu modutowi
Kontroli Jakosci dla zarzadzania probkami Kontroli Jakosci.

INFORMACJA: Aby aktywowac i skonfigurowaé modut Kontroli Jakosci, nalezy sie
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

12.1 Polityka w Zakresie Konfiguracji Kontroli Jakosci
Modut Kontroli Jako$ci moze zosta¢ skonfigurowany z nastepujacymi parametrami:

e Zestaw Kontroli Jakosci: Zestaw probowek Kontroli Jakos$ci zdefiniowany razem jako
Zestaw Kontroli Jakosci i zawarty w oprogramowaniu Menedzer wykorzystywany do
wykonywania protokotu Kontroli Jakosci. Po zatadowaniu probek Kontroli Jakosci do
analizatora rozpoznaje on automatycznie i przypisuje oczekiwane warto$ci kazdej probki
dla kazdego badania.

INFORMACJA: Po aktywacji zestawu oprogramowanie Menedzer automatycznie
przypisuje protokét Kontroli Jakosci do wszystkich badan w Arkuszu Roboczym,
ktory zawiera oczekiwane wyniki tego zestawu, a wyniki Kontroli Jakosci
automatycznie wptywajg na wszystkie te badania.

e Czestotliwos¢: Zdefiniowana w godzinach, po przebiegu probek Kontroli Jakosci, po
ktorym Kontrola Jakosci traci swojg waznos¢.

*  Wiaczanie Autowalidacji DODATNIEGO WYNIKU Kontroli Jakosci: Oprogramowanie
Menedzer automatycznie zatwierdza wszystkie wyniki Kontroli Jakosci z DODATNIM
WYNIKIEM bez koniecznosci przegladu.

Mozliwe jest réwniez skonfigurowanie polityki Kontroli Jakosci w taki sposdb, ze gdy wynik
Kontroli Jakosci jest POZYTYWNY, wyniki sg od razu walidowane i eksportowane. Oprécz
tego mozliwe jest pozostawienie ich jako walidacja w toku. Aby skonfigurowac to, nalezy sie
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem serwisowym firmy Grifols.
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INFORMACJA: Ustawienia modutu Kontrola Jakosci sg poczatkowo konfigurowane
podczas instalacji. Aby zmieni¢ ustawienia konfiguracji modutu Kontrola Jakosci w
oprogramowaniu Menedzer, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem
Grifols.

INFORMACJA: Po aktywowaniu modutu Kontroli Jako$ci Polityka w zakresie
Jakosci jest realizowana zgodnie ze zdefiniowanymi parametrami. Oznacza to,
ze prébki Kontroli Jakosci muszg by¢ wykonywane z tym profilem z DODATNIM
WYNIKIEM przed badaniem dowolnej probki pacjenta z tym profilem.

Aby uzyska¢ dostep do modutu Kontroli Jakosci, nalezy nacisna¢ przycisk Kontrola Jakosci
(Rycina 50, nr 5) na gtéwnym ekranie oprogramowania Menedzer. Wys$wietla sie gtowny ekran
(Rycina 73):

Eflaxis
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Rycina 73. Aktywacja Modufu Kontroli Jakosci

(1)  Zakladka ekranu Wyniki, na ktorej wyswietlane sg przetworzone i zatwierdzone wyniki.
(2) Ekran Baza Danych, na ktérym mozna odzyskiwac¢ wyeksportowane wyniki.
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12.2 Status Kontroli Jakosci Profilu
Status Kontroli JakoSci przypisany do profilu moze by¢:

Dodatni: Wszystkie probki zestawu Kontroli JakoSci byty testowane przez ten profil, ich
wyniki byty zgodne z oczekiwanymi i zostaty uzyskane w okresie wazno$ci zdefiniowanej
przez Czestotliwos¢ (patrz Sekcja 12.1). Probki pacjenta moga by¢ przetwarzane.

Ujemny: Wynik jednej lub kilku prébek zestawu Kontroli Jako$ci nie pasuje do oczekiwanego
wyniku. Probki pacjenta nie moga by¢ przetwarzane, a zadania dla tego profilu pozostajg w
statusie ,Zatrzymane” (patrz Sekcja 9.3.9).

Oczekujacy: Istnieja dowolne wyniki Kontroli Jako$ci przypisane do tego profilu lub
wazno$¢ tych wynikoéw Kontroli Jakosci wygasta zgodnie ze zdefiniowana czestotliwoscia,
Prébki Kontroli Jakosci musza by¢ przetwarzane przez ten profil przed wykonaniem probek
pacjenta. Probki pacjenta nie moga by¢ przetwarzane, a zadania dla tego profilu pozostajg
w statusie ,Zatrzymane” (patrz Sekcja 9.3.9).

Pominiety: Probki zestawu Kontroli Jakosci nie zostaty catkowicie wykonane (z powodu
braku zasobow lub anulowania protokotu podczas jego realizacji), a status Kontroli Jakosci
byt DODATNI przed jego wygasnieciem. Ten status umozliwia przetwarzanie probek
pacjenta.

12.3 tadowanie Probek Kontroli Jakosci

Oprogramowanie Menedzer ma wewngtrzng Baze Danych ze wszystkimi dostepnymi
zestawami Kontroli Jakosci i ich oczekiwanymi wynikami. Aby zatadowa¢ prébki Kontroli
Jakosci do analizatora, nalezy postepowa¢ w ponizszy sposéb:

1.

Zatadowac probki w dowolnej pozycji uchwytu na prébki zgodnie z procedurg opisang w
Sekcji 7.3.3.

Jesli prébki przynalezg do aktywowanego zestawu Kontroli Jakosci (Sekcja 12.1), to
analizator rozpozna automatycznie te probki jako probki Kontroli Jakosci i zostang one

wysSwietlone na ekranie Status > Probka (Rycina 34) z ikong Kontrola Jakosci .

Pojawiajg sie one rowniez na ekranie Arkusz Roboczy (Rycina 74). Jesli standardowe
probowki na probki zostaty zatadowane do analizatora, to probki kontroli jakosci pojawiajg
sie w Arkuszu Roboczym ponizej standardowych probek.

c UWAGA: Aby zidentyfikowac recznie probki Kontroli Jako$ci, nalezy wprowadzi¢

numer kodu kreskowego z probdwki na probki, a nastepnie wprowadzi¢ numer kodu
kreskowego ponownie do zatwierdzenia.
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Rycina 74. Widok Probek Kontroli Jakosci na Ekranie Arkusza Roboczego (Przyktad)

INFORMACJA: Probowki Kontroli Jako$ci beda oznaczone za pomocg ikony

-
L

Stara Probka 45; 96 godzin po zatadowaniu i identyfikacji przez analizator (jesli

urzadzenie nie zostato wylaczone podczas tego okresu).

12.4 Programowanie Protokotu Kontroli Jakosci

12.4.1 Automatyczne Programowanie Kontroli Jakosci

Po zaprogramowaniu Arkusza Roboczego (patrz Sekcja 8) oprogramowanie Menedzer
sprawdza, czy istniejg jakie$ profile, ktére sg sterowane protokotem Kontroli Jakosci, i status
Kontroli Jako$ci kazdego profilu z przypisanym zadaniem (patrz Sekcja 12.2).

*  Jesli status Kontroli Jakosci profilu jest ,Dodatni”, to profil jest wykonywany natychmiast
dla prébek pacjenta.
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e Jesli status Kontroli Jakosci profilu jest ,Oczekujacy” (poniewaz wygast lub nie byt
uprzednio przetwarzany) i:

- Probdwki na prébki Kontroli Jakosci sa w analizatorze, to prébki Kontroli Jako$ci sg
przetwarzane natychmiast przez profil. Zadania probek pacjentéw pozostaja w statusie
,Zatrzymany” do momentu, az wyniki Kontroli Jako$ci uzyskajg sfinalizowany status
,Dodatni”. Gdy status Kontroli Jako$ci zmieni si¢ na ,Dodatni”, to analizator bedzie
stale przetwarzat probki pacjentdw z tym profilem.

- Jedli probéwki na probki Kontroli JakoSci nie zostaly wiozone do analizatora, to

nr
ikona Ostrzezenie Kontroli Jakosci oraz ikona Brakujace Probki
¥
jest aktywowana w Obszarze Ostrzezen (Rycina 26). Dodatkowo, Lampka
Sygnalizacji (Rycina 18, nr 7) zmieni sie z zielonej na z6ttg i zostanie wyemitowany
alarm dzwiekowy. Zadanie probki pacjenta pozostanie w statusie ,Zatrzymany” (jak
wysSwietlono na Rycinie 75).
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Rycina 75. Arkusz Roboczy z Zapotrzebowaniem w Zakresie Ostrzezenia Kontroli Jakosci (Przyktad)

=
(1)  lkona Ostrzezenie Kontroli Jakosci .

(2) Ikona Ostrzezenie dot. Brakujacych Probek .

(3) Zadanie probek pacjenta ze statusem ,Zatrzymany” z powodu braku probéwek na prébki
Kontroli Jako$ci.
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12.4.2 Rozwiazywanie Ostrzezen dot. Kontroli Jakosci

Aby rozwigza¢ zadanie ostrzezenia Kontroli Jakosci i kontynuowaé przetwarzanie probek
pacjenta, nalezy postepowac w nastepujacy sposob:

1. Nacisna¢ ikone Ostrzezenia dot. Brakujacych Probek -I

Zostaje otwarty ekran Brakujace Prébki wskazujacy probowki na prébki Kontroli Jakosci,
ktére musza zosta¢ zatadowane do analizatora w celu rozwigzania zapotrzebowania, jak
réwniez profilu prébki pacjenta (Rycina 76).
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Rycina 76. Informacja o Zapotrzebowaniu w Zakresie Probki Kontroli Jako$ci w Statusie > Ekran Brakujace
Prébki (Przyktad)

(1)  Probdwki na prabki Kontroli Jakosci wymagane przez analizator.
(2) Profile, na ktére ma wptyw brak probowek na prébki Kontroli Jakosci.
(3) Profile pacjenta, na ktére ma wptyw brak probdwek na prébki Kontroli Jakosci.
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12.4.3 Reczne Programowanie Kontroli Jakosci

Oprocz tego, ze oprogramowanie Menedzer moze automatycznie programowac zadania probki
Kontroli JakoSci zgodnie z opisem przedstawionym w poprzedniej sekcji, zadania prébki Kontroli
Jakosci mogg by¢ programowane recznie w Arkuszu Roboczym, zanim bedzie to wymagane
przez przypisang czestotliwos¢. W tym celu nalezy postepowaé wedtug ponizszych instrukcji:

1.

2.
3.
4

Zatadowac probdwki na probki Kontroli Jakosci zgodnie z opisem w Sekgji 7.3.3.
Przej$¢ do ekranu Menedzer > Arkusz Roboczy (Rycina 50, nr 2).
Prébki pojawig sie po probkach pacjenta na ekranie Arkusz Roboczy.

Nalezy przypisa¢ recznie badanie, ktdre ma zosta¢ wykonane, wybierajac w odpowiednim
oknie (patrz Sekcja 9.2.2.2 w celu uzyskania blizszych informacii).

% INFORMACJA: MoZliwe jest réwniez zazadanie dowolnego dostepnego profilu w

Arkuszu Roboczym w probéwkach na probki Kontroli Jakosci. Zadania zostang
wykonane jako prébka pacjenta, bez powigzanych oczekiwanych wynikdw. Przy
zatozeniu, Ze te wyniki nie sg cze$cig protokotu Kontrola Jakosci, wyniki zostang
wyswietlone na ekranie Wyniki oprogramowania Menedzer zamiast ekranu Wyniki
przycisku Kontrola Jakosci.

12.4.4 Przetwarzanie Prébek Kontroli Jakosci
Po zaprogramowaniu:

Zadania prébek Kontroli Jakosci sa przetwarzane najpierw w niezaleznym inkubatorze
osobno od reszty probek pacjenta.

Jesli istnieje zapotrzebowanie (odczynniki, karta zelowa, probka, Roztwor Systemowy)
powigzane z Kontrolg Jakosci, to Lampka Sygnalizatora (Rycina 18, nr 7) zmieni sie
z zielonej na zoltg oraz zostanie aktywowane odpowiednie ostrzezenie w Obszarze
Ostrzezen (Rycina 51, nr 1),ktéremu towarzyszy alarm dzwiekowy.

Zadania probki Kontroli Jakoéci zostang ,Zatrzymane” do momentu realizacji
zapotrzebowania.

Jesli probki Kontroli Jako$ci sg anulowane na ekranie Status > Brakujace Proébki
(Rycina 33), to pojawia sie¢ komunikat o btedzie z pytaniem do uzytkownika, czy prébki
pacjenta powinny zosta¢: Anulowane, pozosta¢ oczekujgce lub czy majg by¢ jeszcze
przetworzone.
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e Jedli analizator wykryje, ze zestaw Kontroli Jako$ci wygast, bedg dostepne nastepujace
opcje:

- Otwieranie Szuflady: Otwarcie szuflady, aby zastapi¢ wygasty zestaw Kontroli
Jako$ci obowigzujacym zestawem.

- Kontynuacja: Kontynuacja wykonywania profilu dla probek wygastego zestawu
Kontroli Jakoci.

Po uzyskaniu wynikow wygastego zestawu, zostang one zaakceptowane Ilub
odrzucone przez oprogramowanie Menedzera zgodnie z oczekiwanymi wynikami, ale

zostanie wys$wietlona ikona Wygasta Partia % (Rycina 77) dla celéw $ledzenia.

Ao

Rycina 77. Wyniki powiazane z Wygastym Zestawem Kontroli Jako$ci (Przykfad)

(1) Wyniki powigzane z wygastg partigq Kontroli Jakosci.

Istnieje mozliwo$¢ konfiguraciji w taki sposob, ze gdy system wykryje nowa partie zasobdw (karty
zelowe Grifols, erytrocyty, antysurowice i diluent) zwigzanych z przetwarzaniem protokotu Kontroli
Jakosci, ktdry zostat odebrany jako POZYTYWNY, pojawi si¢ ostrzezenie dla uzytkownika, ktry
musi dokona¢ potwierdzenia. Dla uzytkownika opcjonalne jest przetwarzanie Kontroli Jakosci z
nowg partig zidentyfikowanych zasobéw (Rycina 78).
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- -

Following card names and lots have never been used on a QC Following reagent names anq lots have never l'feen used ona QC
protocol with PASSED result: protocol with PASSED result:

A1-LOT: 201
DG Gel ABO-Rh - LOT: 009.01 B-LOT: 201

Rycina 78. Ostrzezenie dot. Kontroli Jakosci dot. Nowej Partii (Przykfady)

12.4.5 Przeglad Prébek Kontroli Jakosci

Po przetworzeniu probek Kontroli Jakosci dla kazdego profilu, wyniki pojawig sie na ekranie
Wyniki modutu Kontroli Jakosci (Rycina 79).

Rycina 79. Ekran Wyniki Kontroli Jakosci w Module Kontrola Jakosci (Przykifad)
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©)

Przycisk Kontrola Jakosci w celu uzyskania dostepu do modutu Kontrola Jakosci.
Przycisk do wy$wietlania Informacji o Profilu. Wiecej informacji znajduje sie w
Sekeji 10.2.1. WySwietlana jest jedna z dwéch ikon:

Wyniki bez zaktécen, ktore mogq zostac zatwierdzone bez szczegétowego
przegladu.

Wyniki z zaktoceniem lub wynik specjalny wymagajace przegladu, akceptacii
i/lub modyfikacji zaktdcenia lub wyniku specjalnego w celu zatwierdzenia.

Identyfikacja Probki Kontroli Jakosci.
Profil: Zestaw badan wykonywanych na prébkach Kontroli Jakosci.
Badanie: Pojedyncze badanie wchodzace w sktad profilu.

Wyniki: Wyniki o znaczeniu klinicznym otrzymywane przez potaczenie stopnia
przereagowania mikroprobéwek objetych wykonywanym badaniem.

Status Profilu: Status ,Oczekujacy na Zatwierdzenie” lub ,Zatwierdzony”. Wiecej
informacji znajduje sie w Sekcji 9.3.9.

Kontrola Jakosci: Zgodno$¢ z oczekiwanymi wynikami Kontroli Jakosci:

¥? lkona Oczekiwany wskazuje, ze uzyskane wyniki sg zgodne z oczekiwanymi
(w nawiasach w kolumnie Wyniki).

% Ikona Nieoczekiwany wskazuje, ze uzyskane wyniki nie sq zgodne z oczekiwanymi
(w nawiasach w kolumnie Wyniki).

Wiecej informacji o Kontroli Jako$ci znajduje sie w Sekcji 12.
Data: Data i godzina odczytu badania profilu.

12.4.6 Przegladanie Szczegotowych Informacji dot. Wynikéw Kontroli
Jakosci
Aby przejrze¢ szczegdtowe informacje o wynikach probek Kontroli Jakosci nalezy nacisnac¢

% (Rycina 79, nr 2)

Otwiera sie ekran Wyniki Informacji o Profilu, zawierajacy wszystkie informacje dotyczace
badan profilu, w tym zdjecia mikroprobéwek powigzanych z kazdym badaniem, interpretacje,
zgodno$¢ z oczekiwanymi wynikami oraz ewentualne btedy i powigzane zaktdcenia.
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Jesli probka jest probka Kontroli Jakosci, na ekranie pojawiajg sie nowe ikony, zaleznie od
wyniku Kontroli Jakosci.

lkona Oczekiwany Wynik Kontroli Jakosci informuje, ze ta probka jest probkaq
Kontroli Jakosci, a jej wynik jest zgodny z oczekiwanym wynikiem zdefiniowanym
w oprogramowaniu Menedzer (w nawiasach w kolumnie Wyniki). Bardziej
szczegotowe informacje zawiera Rycina 80.

Ikona Nieoczekiwany Wynik Kontroli Jakosci informuje, ze ta probka jest jedng z
probek Kontroli JakoSci i niektore z wynikéw nie sg zgodne z oczekiwanym wynikiem
zdefiniowanym w oprogramowaniu Menedzer.

r lkony Ostrzezen Kontroli Jako$ci aktywowane w Obszarze Ostrzezen. Bardziej
o szczegdtowe informacje zawiera Rycina 81.

O
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(1) Ogolne informacje o probéwce z probka Kontroli Jakosci.

(2) Interpretacja wynikéw badania.

(3) Wyniki badania.

(4)  Zgodnos¢ Wynikow (@'?Oczekiwanych lub x Nieoczekiwanych) z Oczekiwanymi w

oprogramowaniu Menedzer.
(5) Kryteria akceptacji Kontroli Jakosci.
(6) Informacje o pozytywnym/negatywnym wyniku dla segmentu interpretacji badania.
(7) Status Kontroli Jakosci.
Ogolne informacje znajdujg sie w Sekgji 10.2.1.
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Rycina 81. Ekran Wyniki Informacji o Profilu dla Nieoczekiwanego Wyniku Kontroli Jakosci (Przyktad)

12.4.7 Zatwierdzanie Wynikéw Kontroli Jakosci

Aby Zatwierdzi¢ wynik Kontroli Jakosci, nalezy postepowa¢ zgodnie z tg samg procedura,
ktora byta wykorzystywana do zatwierdzania wynikéw z prébek pacjentow (patrz Sekcja 10.3
i/lub 10.3.2).

Jesli opcja Wiaczanie Autowalidacji POZYTYWNEGO WYNIKU Kontroli Jakosci zostata
aktywowana w module Kontrola Jakosci (patrz Sekcja 12.1).

*  Wyniki Kontroli Jakosci, ktore nie obejmujq zadnych nietypowych wynikéw (patrz

Sekcja 10.3.2) i sq zgodne z Oczekiwanym wynikiem (ﬁ? ), sq automatycznie
zatwierdzane przez oprogramowanie Menedzer.

*  Wyniki Kontroli Jakosci, ktére obejmuija nietypowe wyniki (zob. Sekcje 10.3.2) i/lub obejmuijq
Nieoczekiwane wyniki (R) pozostajg w statusie ,0czekujacy na Zatwierdzenie” i muszg
zostac zatwierdzone przez Operatora.

Jesli prébki zestawu Kontroli Jako$ci majg wyniki Oczekiwane (i? ) dla okreslonego profilu,
status Kontroli Jakosci dla tego profilu jest POZYTYWNY.

Z drugiej strony, jezeli jakie$ probki uzyskajq wyniki Nieoczekiwane (*) dla dowolnego
badania, ogoéiny wynik Kontroli Jakosci dla tego badania bedzie NEGATYWNY.
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12.4.8 Zatwierdzanie Nieoczekiwanych Wynikow

Aby zapewni¢c POZYTYWNY WYNIK Kontroli Jakosci w oprogramowaniu Menedzer,
wszystkie probowki w zestawie Kontroli Jakosci musza mie¢ Oczekiwane wyniki ('Hr?). Jesli
niektore wyniki sg Nieoczekiwane (ﬂ), nalezy postepowac w przedstawiony ponizej sposob:

1. Nalezy zachowa¢ Oczekiwane wyniki (ﬁv") w statusie ,Zatwierdzony” bez ich
eksportowania.

2. Nalezy odrzuci¢ Nieoczekiwane wyniki (ﬂ) odpowiedniej probéwki z probka Kontroli
Jako$ci (zob. wiecej informacji w Sekcji 10.5).
3. Nalezy powtorzy¢ badania profilu, programujac je recznie (patrz Sekcja 12.4.3).

*  Jesli powtorzone badanie profilu uzyska Oczekiwane wyniki (WJ), wyniki zostang
zaakceptowane automatycznie.

e Jesli powtdrzone badanie profilu ponownie uzyska Nieoczekiwane wyniki (ﬁ),
nalezy zweryfikowa¢ wymienione ponizej elementy:;
- Probéwka z prébka Kontroli Jakosci.
- Odczynniki, diluent i karty Zelowe.
- Uzyty materiat.
- Status konserwacji analizatora.

Jedli przyczyna nie zostanie potwierdzona, nalezy sie skontaktowaé z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

12.4.9 Ostrzezenie Kontroli Jakosci

lkona Ostrzezenia Kontroli Jakosci jest aktywowana, gdy:

e Wygasta wazno$¢ Kontroli JakoSci zgodnie z zaprogramowang, czestotliwo$cig, (patrz
Sekcja 12.1). Wykonanie Kontroli JakoSci zostato przerwane z powodu brakujgcych
zasobow. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat rozwigzywania tych probleméw,
patrz Sekcja 7.4.

e W przypadku jednego z badan wykonanych na prébkach Kontroli Jako$ci uzyskano
Nieoczekiwane wyniki (ﬁ).
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12.4.10 Eksportowanie Wynikéw Kontroli Jakosci

ﬁ UWAGA: Wyniki Kontroli Jakosci musza by¢ eksportowane, zanim mozliwe
bedzie zatwierdzenie wynikéw prébki pacjenta.

A UWAGA: Nieoczekiwane wyniki (%) probek Kontroli Jakosci nie mogg by¢
eksportowane. W celu powtdrzenia badania nalezy postepowa¢ zgodnie z
instrukcjami przedstawionymi w Sekcji 12.4.8.

Jezeli niektére wyniki sg nietypowe, nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami
przedstawionymi w Sekciji 10.3.2 w celu ich akceptaciji lub modyfikacii.

Po zatwierdzeniu wynikéw (patrz Sekcja 10.3) wyniki moga zosta¢ wyeksportowane i odestane
do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego (LIS), jesli jest skonfigurowany.

Instrukcja eksportowania wynikow:

*  Na ekranie Wynikéw w module Kontroli Jakosci (Rycina 73) nalezy wybra¢ wyniki do
eksportu poprzez nacisniecie kazdego wyniku z osobna lub za pomoca przycisku Zaznacz

Wszystko ¥ w celu zaznaczenia wszystkich wynikéw na ekranie Wynikow.

=
*  Nalezy nacisng¢ przycisk Eksportuj .

e Nalezy nacisng¢ przycisk Potwierdz w celu potwierdzenia akceptacji.

Wybrane wyniki sg wysytane do LIS (jesli sa skonfigurowane) i przesuwane do ekranu
Wynikéw.
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Rycina 82. Wyeksportowane Wyniki Kontroli Jako$ci na Ekranie Baza Danych Modufu Kontrola Jakosci

(Przyktad)

(1) Zaktadka Kontrola Jakosci.

(2) Zaktadka Baza Danych na ekranie Kontrola Jakosci.

(3) Informacje o probce Kontroli Jakosci.

(4)  Profil powigzany z prébka Kontroli Jakosci.

(5) Badanie powigzane z probka Kontroli JakoSci.

(6)  Uzyskane wyniki.

(7)  Status prébki Kontroli Jakosci.

(8)  Wynik Kontroli Jakosci zgodnie z oczekiwanym wynikiem.

(9) Data wykonania.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 12-15

Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL



Kontrola Jakosci

Na ekranie Bazy Danych mozna odzyskiwa¢ szczegéty przetwarzanych, zatwierdzanych lub
eksportowanych wynikéw Kontroli Jakosci (Rycina 83). Aby tego dokona¢, mozna uzyc filtra
zgodnie z wyjasnieniami w Sekcji 12.4.12.
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Rycina 83. Ekran Wyniki Informacji o Profilu dla Eksportowanego Wyniku Kontroli Jakosci (Przykiad)

12.4.11 Drukowanie i Zapamietywanie Raportow Wynikow Kontroli
Jakosci

Oprogramowanie Menedzer dostarcza rézne raporty, ktére Operator moze przegladac i
drukowac na dowolnym etapie po wygenerowaniu wynikow Kontroli Jako$ci. Aby wydrukowac
wyniki pojawiajace sie na ekranie Wyniki modutu Kontrola Jakosci, nalezy postepowac zgodnie
z tg samg procedurg opisang w Sekcji 10.7 dla prébek pacjenta.

12.4.12 Wyszukiwanie w Bazie Danych Kontroli Jakosci

Modut Kontrola Jakos$ci oprogramowania Menedzer zawiera Baze Danych (niezalezng od
Bazy Danych w poditaczonym systemie LIS), w ktdrej przechowywane sg wszystkie wyniki
Kontroli Jakosci, w tym zdjecia. Wszystkie te wyniki i zdjecia sq dostepne dla Operatora w
dowolnym czasie.
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Aby wyszukaé i przejrze¢ wyniki Kontroli Jako$ci, ktore sg przechowywane w Bazie Danych i
ktore zostaty eksportowane z ekranu Wyniki, nalezy postepowac wedtug ponizszych instrukcji:

1. Nacisnag¢ przycisk Baza Danych (Rycina 73, nr 2).
Otwarty zostanie ekran Filtr Wyszukiwania.

2. Nalezy postepowa¢ zgodnie z procedurg opisang w Sekcji 11.1 dla prébek pacjenta.

12.4.13 Wykonywanie Probek Pacjentéw Powigzane z Kontrolg Jakosci

Prébki pacjentéw zatadowane do analizatora, do ktorych odnosi sie status ,Oczekujacy na
Kontrole JakosSci”, pozostang ze statusem ,Zatrzymane” do momentu przetworzenia wyniku
Kontroli Jako$ci zgodnie z Sekcjg 12.4. Po uzyskaniu wyniku Kontroli Jakosci moga pojawi¢ sie
dwie sytuacje, zaleznie od wyniku Kontroli Jako$ci:

e Jedli status Kontroli Jakosci jest ,Pozytywny”, probki pacjentdw bedg wykonywane
automatycznie, a ich status zmienia si¢ z ,Zatrzymany” na ,Przetwarzany’.

e Jezeli status Kontroli Jakosci jest Negatywny: Na ekranie pojawi sie komunikat oferujacy
trzy mozliwe opcje przedstawione ponizej:

- Kontynuacja: Analizator bedzie kontynuowaC przetwarzanie probek pacjentow
pomimo Negatywnego wyniku Kontroli JakosSci.

é UWAGA: Nie jest zalecane przetwarzanie prébek pacjentow z Negatywnym
wynikiem Kontroli Jakosci, poniewaz wyniki dla tych prébek nie mogg by¢
eksportowane.

INFORMACJA: Kontynuacja przetwarzania rutynowych probek z Negatywnym
wynikiem Kontroli Jakosci moze by¢ wykonana tylko przez Operatora z odpowiednimi
uprawnieniami.

- Ponowny przebieg: Opcja ta zachowuje prébki pacjentéw w statusie ,Zatrzymane”.
Opcja ta umozliwia powtérzenie Kontroli Jakosci.

- Anulowanie: Opcja ta zachowuje probki pacjentéw w statusie ,Oczekujacy’.

C UWAGA: Prébki STAT beda zawsze przetwarzane bezpo$rednio, niezaleznie od
statusu Kontroli Jako$ci.

Jednak bedg mie¢ one rowniez powigzany status Kontroli Jakosci, odpowiadajacy
statusowi Kontroli Jako$ci w momencie wykonania.
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Po przetworzeniu rutynowych probek pojawig sie one na ekranie Wyniki (Rycina 50, nr 3), a
kolumna Status Kontroli Jakosci (Rycina 84) wskaze réwniez wynik protokotu Kontroli Jako$ci
dla tych badan, ktére sg powigzane z Kontrolg Jakosci.

W przypadku profili z wigcej niz jednym badaniem analizator przetworzy probki pacjenta, gdy
wynik Kontroli Jako$ci dla odpowiedniego badania bedzie Pozytywny.
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Rycina 84. Ekran Wyniki Kontroli Jakosci dla Probek Pacjenta

Przycisk do wy$wietlania Wynikéw Informacji o Profilu. Wiecej informacji znajduje sie w
Sekcji 10.2.1. WySwietlana jest jedna z trzech ikon:

lkona Opis

Wyniki bez zaktocen, ktére mogg zostac zatwierdzone bez szczegotowego przegladu.

Lo
% Wyniki z nietypowym wynikiem. Wiecej informaciji znajduje sie w Sekcji 10.3.2.
AT

% Wyniki uzaleznione od nierozwigzanego profilu statusu Kontroli Jakosci. Patrz dalsze
ey informacje w Sekcji 12.4.13.
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INFORMACJA: Jesli istnieje wynik pacjenta z nierozwigzanym statusem Kontroli
Jakosci, a jednocze$nie z Nietypowymi Wynikami, zostanie on zastgpiony, a

oprogramowanie Menedzer wyswietli ikone

12.4.14 Przeglad Szczegoétowych Informacji o Wynikach Pacjenta

Aby przejrzeé szczegbtowe informacje o wynikach, nalezy nacisna¢ - <E2lub 22 (Rycina 84).
Wiecej informacji znajduje sie w Sekcji 10.2.1. Ekran Wyniki Informacji o Profilu przedstawi
jeden z nastepujacych, powigzanych statuséw Kontroli Jako$ci:

. ﬁ Pozytywny Wynik Kontroli Jakosci i Eksportowane: Uzyskane wyniki Kontroli
Jakosci sg zgodne z oczekiwanymi wynikami i zostaty wyeksportowane.

Ten status umozliwia zatwierdzanie wynikdw probki pacjenta. lkona <E> jestwyswietlana
w przypadku braku zaktécen na ekranie Wynikéw (Rycina 84).

nr
. . Pozytywny Wynik Kontroli Jakosci i Nieeksportowane: Uzyskane wyniki
Kontroli Jako$ci sq zgodne z oczekiwanymi wynikami, ale nie zostaty wyeksportowane.

Wyniki probek pacjenta nie moga zosta¢ zatwierdzone, dopoki wyniki Kontroli Jakosci nie

zostang wyeksportowane. lkona | jest wySwietlana w przypadku braku zaktécen na

ekranie Wynikéw (Rycina 84).

nr

. - Negatywny Wynik Kontroli Jakosci i Nieeksportowane: Uzyskane wyniki
Kontroli Jakosci nie sa zgodne z oczekiwanymi wynikami i dlatego nie zostaty
wyeksportowane.

W celu zatwierdzenia wynikow probki pacjenta Negatywny status Kontroli Jakosci musi

zosta¢ wyeliminowany poprzez powtdrzenie Nieoczekiwanego wyniku (x) (patrz
Sekcja 12.4.8 w celu uzyskania blizszych informacji).

Wyniki probek pacjenta nie moga zosta¢ zatwierdzone, dopoki wyniki Kontroli Jakosci
nie beda miaty statusu Pozytywny i Wyeksportowany. Ikona ;E} jest wyswietlana
w przypadku braku zaktécen na ekranie Wynikow (Rycina 84).
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. w Pominigta Kontrola Jakosci: Zestaw Kontroli Jako$ci nie zostat catkowicie
wykonany (z powodu braku zasobéw lub anulowania protokotu podczas jego realizacji),
ale status Kontroli Jako$ci byt Pozytywny przed jego wyga$nieciem.

Wyniki probek pacjenta mogq zosta¢ zatwierdzone. lkona E> jest wysSwietlana w
przypadku braku zaktécen na ekranie Wynikow (Rycina 84).

12.4.15 Drukowanie i Zapamietywanie Prébek Pacjenta

Oprogramowanie Menedzer dostarcza rézne raporty, ktére Operator moze przegladac i
drukowa¢ na dowolnym etapie po wygenerowaniu wynikéw Kontroli JakoSci.

Aby wydrukowaé¢ wyniki pojawiajace sie na ekranie Wyniki (Rycina 60), nalezy postepowaé
zgodnie procedurg opisang w Sekgji 10.7.
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Raporty prébki pacjenta wydrukowane z ekranéw Wyniki i Baza Danych majg pole w nagtéwku
wskazujace status Kontroli JakoSci dla probki (Rycina 85):

Tracaabdify repori

I N A 1A
Firsl nams: - Last nama: -
Gandsr - Dafs of Birth: -
( Profile : Confirm P J
Execution dete: 31002018 1815020 Status: Panding validaton BC Eiatus: Pass and Exported
Execuled by:  ADMIN adifiod by: = Raviewsd by: -
Anahyser (3M): D000 Anghyser (namee PO
Profile interpretation Comment
Rh D:Pos
f DG Gel Confim P T1E308 1700401 88557 DB
e Siaicedt 111 VI TETTRRTTR T THRAIT Direct Group:AB
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Rycina 85. Raport Wydruku Sledzenia z Wyeksportowanym Statusem Pozytywny i Wyeksportowany dla
Kontroli Jakosci (Przyktad)
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13 Konfiguracja Dostepu Uzytkownika

Sekcja ta zawiera opis konfiguracji uzytkownika i zarzadzania analizatorem zaleznym od
programu aplikacji uzytkownika.

13.1 Konfiguracja Uzytkownika — Przeglad

Modut Uzytkownicy (Rycina 50, nr 6) pozwala na szybkie i efektywne zarzadzanie grupami
uzytkownikéw oraz ich uprawnieniami dostepu w ramach interfejsu analizatora. Za ich
konfiguracje odpowiada Osoba Odpowiedzialna.

Uzytkownicy musza zosta¢ skonfigurowani w celu pracy z analizatorem.

% INFORMACJA: Oprécz roli opisanych w tej sekcii, ktore s definiowane przez Osobe
Odpowiedzialna, uprawniony personel ma dostep do oprogramowania Kontroler i
Menedzer z innymi prawami dostepu. Aby uzyska¢ wiecej informacji o programach
konfiguracji, uprawnionym personelu i jego przywilejach, nalezy skontaktowa¢ sie z
lokalnym przedstawicielem Grifols.

INFORMACJA: Aby skonfigurowa¢ czestotliwosé, z jakg system wymaga od
uzytkownikow zmiany ich haset, a takze okresli¢ konkretne dziatania zabezpieczone
hastem niezbednym do uzyskania dostepu, nalezy skontaktowaé si¢ z lokalnym
przedstawicielem Grifols.

13.2 Grupy Uzytkownikéw i Uprawnienia Dostepu

Istniejg cztery wstepnie zdefiniowane wstepnie grupy lub role z réznymi uprawnieniami dostepu:
e Operator Podstawowy.

e Operator.

e QOperator Plus.

e (Osoba Odpowiedzialna.
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W ponizszej tabeli zestawione sg dozwolone czynno$ci w ramach kazdej grupy uzytkownikdw:

Tabela 13. Dopuszczalne Dziatania na kazdym Poziomie Operatora

OPERATOR OPERATOR OPERATOR 0SOBA
PODSTAWOWY PLUS ODPOWIEDZIALNA
Wykonywanie testow | Dostep Dostep Dostep Dostep
Drukowanie wynikéw | Dostep Dostep Dostep Dostep
Zatwierdzanie Dostep + Dostep + Dostep + komunikat
procedury i wynikéw komunikat komunikat potwierdzenia
Kontroli Jakosci (bez potwierdzenia potwierdzenia
alarmoéw)
Eksport procedury Dostep + Dostep + Dostep + komunikat
i wynikéw Kontroli komunikat komunikat potwierdzenia
Jakosci potwierdzenia potwierdzenia
Zmiana wynikow Dostep + Dostep + wymagana
wymagana identyfikacja
identyfikacja (konfigurowalna)
(konfigurowalna) + komunikat
+ komunikat potwierdzenia)
potwierdzenia
Anulowanie Dostep + Dostep + komunikat
zatwierdzonych komunikat potwierdzenia
wynikow potwierdzenia
Odrzucenie wynikéw Dostep + Dostep + komunikat
komunikat potwierdzenia
potwierdzenia
Wykonywanie probek Dostep + Dostep + wymagana
ze statusem KJ wymagana identyfikacja
oczekujaca identyfikacja (konfigurowalna)
(konfigurowalna) + komunikat
+ komunikat potwierdzenia
potwierdzenia
Kontrola poprawnosci Dostep (tylko jesli | Dostep + Dostep + wymagana
prébek ze statusem poprzedni status wymagana identyfikacja
KJ oczekujaca KJ dla profilu jest | identyfikacja (konfigurowalna)
POZYTYWNY) (konfigurowalna) + komunikat
+wymagana + komunikat potwierdzenia
identyfikacja potwierdzenia
(konfigurowalna)
+ komunikat
potwierdzenia
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OPERATOR OPERATOR OPERATOR OSOBA
PODSTAWOWY PLUS ODPOWIEDZIALNA

Akceptacja wynikow Dostep + Dostep + wymagana

specjalnych wymagana identyfikacja

lub wynikéw z identyfikacja (konfigurowalna)

zaktoceniami (konfigurowalna) + komunikat
+ komunikat potwierdzenia
potwierdzenia

Akceptacja Dostep + Dostep + komunikat

niespojnosci komunikat potwierdzenia
potwierdzenia

Wprowadzi¢ Dostep Dostep Dostep Dostep

komentarze

dotyczace wynikow

Aktywacja i Dostep Dostep Dostep

dezaktywacja

modutéw

Tworzenie Kopii Dostep Dostep

Zapasowej Danych

Pakiet Wsparcia Dostep Dostep

Zarzadzanie Dostep

dostepem

Uzytkownikow

Wymiana prébnika Dostep Dostep

Aplikacja Diagnostic Dostep Dostep Dostep Dostep

Rejestracja Dostep

kontroli Serwisu

Technicznego

% INFORMACJA: Dostep do aplikacji Diagnostic odbywa sie poprzez zaktadke Menu
Diagnostyka z poczatkowego okna gtéwnego analizatora. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w Sekgii 15.
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13.3 Tworzenie Nowych Uzytkownikow

W celu utworzenia nowych uzytkownikéw w module Uzytkownicy nalezy postepowa¢ wedtug
ponizszych instrukcji:

1. Nalezy przej$¢ do ekranu Uzytkownicy > Uzytkownik (Rycina 50, nr 6) oprogramowania
Menedzer.

Pojawi sie ekran Zarzadzanie Uzytkownikami (Rycina 86).

User management
Usemame Firstname | Lastname | Enabled Role
SUPERVISOR SUpervisor superdsor i‘ ROLE_SUPERVISOR
s = = ¥ | ROLETS
SPECIALIST specalist speciais ;ﬂ ROLE_SPECIALIST
CADMIN " admin admin ¥ | ROLE_ADMIN
=

Rycina 86. Ekran Uzytkownicy (Przykfad)

2. Nalezy klikng¢ przycisk Nowy.

Nalezy wypetni¢ pola, uwzgledniajac nastepujace ograniczenia:

Nazwa Uzytkownika: Unikalne liczby i/lub litery, ktore identyfikujg uzytkownika
w Bazie Danych (od 4 do 10 znakéw diugosci). Jesli wprowadzony zostanie
Uzytkownik, ktory jest juz zajety, system wyswietli komunikat o bledzie i zadanie
nowego Uzytkownika.

Imie: Imie uzytkownika. To pole nie moze pozostaé puste.
Nazwisko: Nazwisko uzytkownika. To pole nie moze pozostac puste.

Uzytkownik Aktywowany: Jezeli to pole nie jest zaznaczone, uzytkownik nie ma
dostepu do aplikacji. Bedzie to widoczne na ekranie logowania do programu podczas
préby uzyskania dostepu przez uzytkownika.

Resetowanie Hasta: Ta opcja pozwala na usunigcie hasta okre$lonego uzytkownika.
Rola: Opcja ta umozliwia wybdr sposrod réznych rodzajow rl.
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Po utworzeniu uzytkownika oprogramowanie generuje tymczasowe hasto, ktére odpowiada
nazwie uzytkownika. Nastepnie oprogramowanie zada nowego hasta, ktére nalezy wprowadzi¢
dwukrotnie w celu jego potwierdzenia.

C UWAGA: Po 3 nieudanych prébach wprowadzenia hasta system automatycznie
dezaktywuje uzytkownika. Aby zresetowac hasto, patrz Sekcja 13.4.

INFORMACJA: Gdy nowi uzytkownicy logujq sie do oprogramowania po raz
pierwszy, powinni uzywac¢ swojej nazwy uzytkownika jako hasta.

INFORMACJA: Zaleca sig, aby utworzy¢ co najmniej 2 réznych uzytkownikow dla
Os6b Odpowiedzialnych, by druga osoba mogta poméc w razie, gdyby pierwszy
uzytkownik zostat wytaczony lub btednie wpisat hasto.

13.4 Resetowanie Hasta

Aby aktywowa¢ uzytkownika, ktéry zostat wytaczony przez oprogramowanie Menedzer z
powodu powtérnej btednej identyfikacji, nalezy postepowac wedtug ponizszych instrukcii:

% INFORMACJA: Opcja ta jest dostepna jedynie dla grupy uzytkownikdéw Osob
Odpowiedzialnych.

1. Nalezy przej$¢ do ekranu Uzytkownicy > Uzytkownicy.
2. Nalezy zaznaczy¢ w tabeli Uzytkownika, ktorego hasto ma zostac usuniete.
3. Nalezy nacisng¢ przycisk Edycja.
Wyswietla sie ekran Informacje o Uzytkowniku.
4. Nalezy klikng¢ przycisk Resetowanie Hasta.

Oprogramowanie usunie hasto i wygeneruje nowe tymczasowe, pasujace do nazwy
uzytkownika danego uzytkownika. Ten uzytkownik musi nastepnie wprowadzi¢ nowe
hasto, a nastepnie login.

13.5 Zmiana Danych Uzytkownika

Aby zmieni¢ dane Uzytkownika w oprogramowaniu Menedzer, nalezy postepowa¢ wedtug
ponizszych instrukcji:

1. Nalezy przejs¢ do ekranu Uzytkownicy > Uzytkownicy w celu wysSwietlenia listy
Uzytkownikow.

2. Wybrac uzytkownika, ktérego dane wymagajg zmiany.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 13-5
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL



Konfiguracja Dostepu Uzytkownika

3. Na ekranie Informacje o Uzytkowniku nalezy nacisna¢ przycisk Edycja.
4. Zmieni¢ dane, ktdre tego wymagaja.

INFORMACJA: Nie mozna zmienia¢ pola Uzytkownik.

5. Po wprowadzeniu zmian nalezy klikna¢ ikone m aby potwierdzi¢ (lub E aby
anulowac).

13.6 Zmiana Haset

Uzytkownicy moga zmieniaC swoje hasta z poziomu interfejsu oprogramowania analizatora.
Aby zmieni¢ hasto, nalezy postepowac w przedstawiony ponizej sposob:

1. Nalezy nacisng¢ przycisk Zmiana Hasta m na gtownym ekranie
oprogramowania analizatora.

2. Nalezy uzupetni¢ pole Aktualne Hasto, podajac aktualne hasto.
Nalezy uzupetni¢ pole Nowe Hasto, podajac nowe hasto.
4. Ponownie wprowadzi¢ to samo hasto w polu Potwierdzenie Hasta.

5. Nalezy nacisnaé¢ m w celu potwierdzenia zmiany (lub E aby je anulowac).

INFORMACJA: Jezeli wprowadzone dane sg nieprawidiowe (Nowe Hasto jest
niezgodne z jego potwierdzeniem, nie spetnia wymagan oprogramowania itd.),
oprogramowanie Menedzera powiadamia o tym uzytkownika na ekranie i nie
zapisuje wprowadzonych zmian.
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14 Konserwacja

W tej sekcji znajduje sie opis Konserwacji analizatora, kopii zapasowych Bazy Danych,
codziennej Konserwacji, tygodniowej Konserwacji, miesiecznej Konserwacji, profilaktycznej
Konserwacji, wymiany probnika oraz aktywacji i dezaktywacji modutow.

14.1 Plan Konserwacji

Plan konserwacji to zestaw dziatan wykonywanych w regularnych odstepach czasu w
celu zapewnienia prawidiowego dziatania oprogramowania Erytra Eflexis®. Aby zapewni¢
prawidtowe dziatanie analizatora — zgodnie z 0g6Ing zasada — nalezy wykonac plan konserwacji
przedstawiony w ponizszej tabeli.

Mozliwe jest pozostawianie urzadzenia zalanego, tak aby byto gotowe do przetwarzania prébek w
kazdej chwili. Aby skonfigurowac te opcje, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Tabela 14. Plan Konserwacji

OKRES DZIALANIE PRZEPROWADZANE PRZEZ
Gdy krople probek Wyczyscic to miejsce (patrz Osoba Odpowiedzialna/
lub innych substancji | Sekcja 14.1.10) Operator
przedostang sie do
analizatora
Po kazdej sesji (min. | =  Nalezy przeprowadzi¢ kontrole Osoba Odpowiedzialna/
codziennie) pod katem wyciekdw cieczy Operator
(patrz Sekcja 14.1.9.1).
e Przeprowadzi¢ kontrole pod
katem rozwoju mikroorganizméw
(patrz Sekcja 14.1.9.2).
Co tydzien Wyczysci¢ powierzchnie, jesli Osoba Odpowiedzialna/
konieczne (patrz Sekcja 14.1.10) Operator
Co tydzien Nalezy ponownie uruchomi¢ analizator | Osoba Odpowiedzialna/
Operator
Co miesigc Nalezy zdezynfekowac urzadzenia i Osoba Odpowiedzialna/
ich komponenty (patrz Sekcja 14.1.11) | Operator
Co miesigc Zdezynfekowa¢ pojemniki na ciecz Osoba Odpowiedzialna/
Operator
Co roku Nalezy wykona¢ przeglad ogdlnego Wykwalifikowany Technik
stanu analizatora Erytra Eflexis® (patrz
Sekcja 14.1.12)
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W przypadku ciagtej pracy analizatora zaleca si¢ jego wytaczanie co siedem dni, aby zapewni¢
prawidtowg prace systemu operacyjnego Windows.

Przeprowadzone w urzadzeniu prace konserwacyjne musza by¢ zapisywane w Sekgji 21.
Wsparcie techniczne zapewnia lokalny przedstawiciel serwisowy Grifols.

c UWAGA: Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli plan konserwaciji nie zostat wykonany.

14.1.1 Przeglad Ekranu Konserwacji

Oprogramowanie Kontroler analizatora zawiera wyspecjalizowany modut Konserwacja do
wykonywania i rejestracji wszystkich wzglednych czynnosci w ramach konserwacji. By uzyska¢
dostep do tego modutu Konserwacji, nalezy wybra¢ opcje Inne > Analizator (Rycina 30).
Wyswietla sie gtdwny ekran (Rycina 87).

: = @ Detontaminstion lﬂ' Tot e 2 Raricn Actem
[ o e AcBoreng ewn AT

O— g .
@—b ggl S — Sysies RESTART

WESTART recommmdshies smgons 117N

.-: Mo
-
- Ircubater 1 ] Cantritugs 1 1 Prba 1 | Cord Trnagertarm ||
-
: -
- Incubaicr 2 ] Cartrilugs 2 1 Fluide |
Inoubaior 3 ]

O |

Rycina 87. Przeglad Konserwacji (Przyktad)
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Zaktadka Podsumowanie Konserwacji.
Zaktadka Dezynfekcja.
Zaktadka Wymiana Prébnikéw.

Zaktadka Rejestr Dziatan Serwisu Technicznego.

)

)

)

) Zakladka Rejestr Roztworéw Systemowych.
)

) Zaktadka Aktywacja/Dezaktywacja Modutow.
)

Zaktadka Tworzenie Kopii Zapasowe;j.

Ponizsza tabela opisuje znaczenie zaktadek dotyczacych stanu i konserwacji urzadzenia:

-

Na zaktadce Podsumowanie Konserwacji (Rycina 87, nr 1) zawarte sq
informacje o ogélnym stanie urzadzenia, facznie z datami wazno$ci procedur
dezynfekcji oraz kontroli Serwisu Technicznego, a takze dane informujace o
kolejnym wymaganym restarcie systemu i wytaczonych modufach.

Na zaktadce Dezynfekcja (Rycina 87, nr 2) zawarte sg informacje o datach
waznosci poprzednich procedur dezynfekcii, a takze przycisk do wykonania
dezynfekciji uktadu przeptywowego.

Na zaktadce Wymiana Prébnikéw (Rycina 87, nr 3) zawarte sg informacije o
czasie wymiany probnika oraz przycisk utatwiajacy wykonanie tej czynnosci.

Na zaktadce Rejestr Roztworéw Systemowych (Rycina 87, nr 4) zawarte
sq informacje o czasie napetniania pojemnikdéw na Roztwdr Systemowy;
dostepny jest rowniez przycisk umozliwiajacy rejestracjie uzupetniania
Roztworu Systemowego.

Na zakladce Rejestr Dziatan Serwisu Technicznego (Rycina 87, nr 5)
zawarte sg informacje o kontrolach przeprowadzonych przez Serwis
Techniczny i o dacie waznosci aktualnej kontroli przeprowadzonej przez
Serwis Techniczny. Ta zaktadka zawiera przycisk umozliwiajacy rejestracje
kontroli Serwisu Technicznego oraz przycisk umozliwiajgcy uruchomienie
Pakietu Wsparcia do celéw wsparcia technicznego.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 14-3
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL



Konserwacja

Na zakladce Aktywacja/Dezaktywacja Modutéw (Rycina 87, nr 6)

- dostepne sg informacje o biezacym stanie modutdw oraz o poprzednich
e aktywacjach i dezaktywacjach modutéw. W tej zaktadce dostepny jest

: rowniez przycisk umozliwiajacy aktywacje i dezaktywacje modutow.
Zakiadka Tworzenie Kopii Zapasowej (Rycina 87, nr 7) zawiera informacje
o na temat ostatnich wykonanych kopii zapasowych oraz przycisk utatwiajacy
= reczne wykonanie kopii zapasowych poszczegdlnych przechowywanych

T danych.
r
: ]

Powyzsze zaktadki sg potaczone z ikong Ostrzezenie Konserwacja (Rycina 26).

To ostrzezenie aktywuje sie w nastepujacych przypadkach:

e Gdy jeden lub kilka modutow jest nieaktywnych.

e Jezeli uplyneta data waznosci jednej lub kilku czynnoSci (np. zwigzanych z procedurg
dezynfekciji, kontrolg Serwisu Technicznego, ponownym uruchomieniem systemu itd.) (sg
one wyrdznione czerwonym kolorem na ekranie Podsumowanie Konserwacji).

e Gdy zbliza sie data konca wazno$ci danej czynnoSci (woéwczas sg one wyrdznione
pomaraficzowym kolorem na ekranie Podsumowanie Konserwacji).

i

Ostrzezenie jest w petni aktywowane, gdy jego przyczyna wystepuje po raz
pierwszy. Tto i ramka tego ostrzezenia sg podswietlone.

Ostrzezenie jest czeSciowo aktywowane, jezeli uzytkownik uzyskat
wczedniej dostep do tej sekcji ekranu Pozostate > Analizator. To
ostrzezenie pojawia si¢ tylko w pod$wietlonej ramce.
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14.1.2 Zakladka Podsumowanie Konserwacji

Nalezy uzy¢ zaktadki Podsumowanie Konserwacji (Rycina 87, nr 1) w celu sprawdzenia
ogdlnego stanu urzadzenia. Po nacisnieciu tej zaktadki pojawia sie ekran Podsumowanie
Konserwacji (Rycina 88):

Eflexis PO

Rycina 88. Ekran Podsumowanie Konserwacji (Przykiad)

(1) Status Dezynfekcja: Z uwzglednieniem daty waznosci dezynfekcji nastepujgcych
obszarow:

Uktad przeptywowy.

Probnik.

Stacja Rozcienczania.
Powierzchnie.

Stojaki oraz uchwyty na prébki.
Stojaki na odczynniki.

(2) Kontrola Przeprowadzana przez Serwis Techniczny tgcznie z:

Datq waznosci ostatniej kontroli przeprowadzonej przez Serwis Techniczny (na
podstawie rocznych kontroli).

Daty waznosci obowigzkowego ponownego uruchomienia systemu (wg
cotygodniowych ponownych uruchomien systemu).
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(3) Status Moduty: Aktywne moduty wy$wietlajq sie w kolorze zielonym, a nieaktywne moduty
w kolorze czerwonym.

(4) Status Restartu Analizatora.

linformacje dotyczace obszaréw w nr 2 i 3 wySwietlaja si¢ zgodnie z nastepujacym kodem
kolorow:

e Zielony: Jezeli przypadajq w okresie daty waznosci.
*  Pomaranczowy: Gdy zbliza sie ich termin wygas$niecia.
e Czerwony: Jesli termin ich wazno$ci wygast.

14.1.3 Zakladka Dezynfekcja

Zaktadka Dezynfekcja (Rycina 87, nr 2) stuzy do:

*  Uzyskania informacji o dacie waznosci kazdej z biezacych procedur dezynfekcji.
e Uzyskania historii wykonanych czynnosci dezynfekgji.

*  Rejestracji recznych czynnosci dezynfekcji.

e Wykonania dezynfekcji uktadu przeptywowego wymienionej w Planie Konserwacji.
Informacje dot. Procedury znajdujg sie w Sekcji 14.1.11.3.

Po naci$nigciu tej zaktadki pojawia si¢ ekran Dezynfekcja (Rycina 89):

Eflexis PD

......

e

e
T e
mwaenn Ao St Wi - e@
eI Ao Pl omist e ﬁ
AT Sy Gl watan e -
NTIETIE Sy e auiuaie .
NI s Meagans rcky ._a e@
HAIIB IS Systen g ok
WIS Syslen Surtiom
BTN Syshen [e—

e
e
wnaoe
e

IEEEEEREEE RN I

Rycina 89. Ekran Dezynfekcja (Przykiad)
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(1)  Rejestr biezacych czynno$ci dezynfekcji oraz ich okres waznosci.
(2)  Przycisk Filtr.

(3) Przycisk Usun Filtr.

(4) Przycisk Rejestr Recznej Dezynfekciji.

(5) Przycisk Dezynfekcja Uktadu Przeplywowego.

(6)  Przycisk Druku;j.

(7)  Rejestr poprzednich procedur dezynfekgji.

14.1.3.1 Uzyskanie Historii Czynnosci Dezynfekcji
Aby uzyskaé historie wykonanych czynno$ci dezynfekciji, nalezy zastosowac filtr:
1. Nalezy nacisng¢ przycisk | - Filtr (Rycina 89, nr 2).

Wyswietli sig ekran Filtr (Rycina 90).
2. Nalezy wybra¢ filtr wedtug wymaganych kryteriow:

*  Przedziat czasu (Od Do).

*  Okreslona procedura dezynfekcji.

Dozwolony jest wielokrotny wybor.

i-|

DATE RANGE |

FRDM | ==l =

VEE
L ALL
|| Fluidic system || Surfaces _| Other

|| Prabes || Sample racks

| | Dilution siation | | Reagent racks

i RAES

Rycina 90. Okno Filtra Dezynfekcji

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 14-7
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL



Konserwacja

AN -—

&

INFORMACJA: Nalezy nacisng¢
w roznych polach na ekranie Filtr.

, aby wymazaé informacje wprowadzone

3. Nalezy nacisna¢ li‘ w celu potwierdzenia (lub w aby anulowac).

W tabeli wy$wietlone sg informacje czynnosciach dezynfekcji wykonanych w wybranym
przedziale czasu.

4. Aby wyswietli¢ i wydrukowac te informacje, nalezy nacisna¢ Druku;.

14.1.3.2 Rejestracja Recznych Czynnosci Dezynfekc;ji

W celu rejestracji recznych czynnosci dezynfekcji nalezy postepowaé w przedstawiony ponizej
Sposob:

¥ .
1. Nalezy nacisna¢ przycisk Rejestracja Recznej Dezynfekcji il (Rycina 89, nr4), aby
otworzy¢ okno Rejestr Rgcznej Dezynfekeji (Rycina 91).

2. Nalezy rejestrowaé procedury dezynfekcji wykonywane recznie:
e Nalezy wybra¢ czynno$¢ w odpowiedniej kratce.
e Nalezy wprowadzi¢ date.

o Jdd manual decontamination record
Deste 2snd Eirme ZTI0B2013 15:28
Usar ADMN
|| Surfaces | Reagent racks || Dilution station
|| Sampla racks L | Frobas | Othear
et thile 2602013
8 commars
Touch to add a comment
E=WEI
Rycina 91. Okno Rejestru Recznej Dezynfekcji
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14.1.3.3 Wykonanie Dezynfekcji Uktadu Przeplywowego

W celu rozpoczecia dezynfekcji uktadu przeptywowego nalezy postepowa¢ w przedstawiony
ponizej sposob:

1. Nalezy nacisna¢ przycisk Dezynfekcja Uktadu Przeptywowego (Rycina 89, nr 5).

2. Nalezy klikng¢ przycisk Potwierdz w komunikacie wy$wietlonym na ekranie

(lub |z| aby anulowac dezynfekcje).

3. Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami przedstawionymi na ekranie.

14.1.4 Zakladka Wymiana Prébnikéw

Zaktadka Wymiana Prébnikéw (Rycina 87, nr 3) stuzy do:

e Sprawdzenia informacji dotyczacych poprzednich wymian probnikéw.

e Wymiany prébnika. Procedura wymiany probnika zostata przedstawiona w Sekcji 14.1.4.2.
Po naci$nieciu tej zaktadki pojawia si¢ ekran Wymiana Probnikdw (Rycina 92):

Eflexis PD

Rejestr poprzednich czynno$ci wymiany probnikdw.
Przycisk Filtr.

)

)

) Przycisk Usun Filtr.
) Przycisk Wymiana Prébnika.
)

Przycisk Drukuj do drukowania rejestru wymiany probnikow.
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14.1.41 Uzyskanie Historii Wymian Prébnikow

Aby uzyskac¢ historie wymian, ktére miaty miejsce w danym przedziale czasu, nalezy zastosowaé
filtr:

1. Nalezy nacisna¢ przycisk Filtr (Rycina 92, nr 2).
Pojawi sie ekran Filtr (Rycina 93).

Rycina 93. Ekran Filtra Wymiany Probnikéw

2. Nalezy wprowadzi¢ przedziat czasu wyszukiwania (Od Do).

INFORMACJA: Nalezy nacisng¢ ‘El aby wymaza¢ informacje wprowadzone
w réznych polach na ekranie Filtr.

3. Nalezy nacisna¢ w celu potwierdzenia (lub El aby anulowad).

W tabeli wySwietlone sg informacje o czynnosciach wymiany probnikéw wykonanych
w wybranym przedziale czasu.

4. Aby wyswietli¢ i wydrukowac te informacje, nalezy nacisna¢ Druku;.
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14.1.4.2 Wymiana Prébnikéw

W przypadku pekniecia, zgiecia lub trwatego uszkodzenia probnik mozna wymieniaé bez
pomocy Serwisu Technicznego. Analizator zaprojektowano, by umozliwi¢ uzytkownikowi
wymiane prébnika.

Aby wymieni¢ probnik, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci wyszczegolnione ponizej:

)

1. Nazakladce Wymiana Prébnikow g I (Rycina 87, nr 3) nalezy nacisna¢ przycisk

Wymiana Prébnika
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami programu.

INFORMACJA: Przy wymianie prébnika pomocne jest przeznaczone do tego celu
narzedzie dostarczone wraz z urzadzeniem.

2. Nalezy usung¢ stojak, gdy analizator go otworzy.
3. Nalezy nacisna¢ przycisk Kontynuacja.

Ramie do Pipetowania porusza si¢ do przedniej cze$ci pozycji stojaka i obniza gtowice w
taki spos6b, aby utatwi¢ dostep do prébnika.

4. Gérne drzwi sg otwierane automatycznie.

5. Nalezy wymienic probnik, odkrecajac tacznik, ktory przytrzymuje prébnik w automatycznym
ramieniu, postugujac sie narzedziem do wymiany, dostarczonym wraz z urzadzeniem.
Obroéci¢ przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, az do uwolnienia.

6.  Nalezy ostroznie wyjaC probnik ze Stacji Myjacej. Zachowac tacznik i wyrzucic prébnik.

7. Nastepnie nalezy zmy¢ pozostato$ci roztworu soli, ktére moga sie gromadzi¢ w gornej
czesci Stacji Myjace;j.

Nalezy umiesci¢ tacznik nad nowym prébnikiem.
9.  Poprowadzi¢ dolny koniec do dotu, przez Stacje Myjaca.

10. Goérna czeS¢ probnika musi by¢ prawidlowo wpasowana wewnatrz wspornika
automatycznego ramienia.

11.  Po prawidtowym umieszczeniu prébnika, nalezy maksymalnie docisnaC tacznik prébnika
przy uzyciu narzedzia do wymiany dostarczonego wraz z urzadzeniem, az do ustyszenia
LKliknigcia”. Upewni€ sie, ze prébnik jest prawidtowo zamocowany.
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Rycina 94. Proces Wymiany Prébnikéw

12.  Zamkna¢ gdrne drzwi i nacisnag¢ przycisk OK, aby kontynuowacé.

INFORMACJA: Czynno$¢ wymiany probnika jest rejestrowana automatycznie w
rejestrze czynnosci wymiany Prébnikéw.

13.  Otwiera si¢ okno Rejestr Wymiany Prébnikéw (Rycina 95) stuzace do rejestracji tej
czynnosci. Nalezy doda¢ komentarz (jesli jest to konieczne).
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Date and time 23/0712013 14:35
User ADMIM
Probe Probe 1

F Comments

& lv]

Rycina 95. Okno Rejestru Wymiany Prébnikéw

14.  Nalezy nacisng¢ liJ w celu potwierdzenia. Oprogramowanie ponownie uruchomi
automatyczne ramie i pozostawi je gotowe do wykonywania badan.

14.1.5 Zaktadka Rejestr Roztworéw Systemowych

Zaktadka Rejestr Roztworow Systemowych (Rycina 87, nr 4) stuzy do nastepujgcych
CZynnosci:

e Sprawdzenie informacji dotyczacych $ledzenia partii Roztworéw Systemowych uzywanych
w analizatorze w danym przedziale czasu.

* Rejestracja informacji dotyczacych $ledzenia (numer partii i data) w ramach kazde;
czynnosci napetniania pojemnika.

Po nacisnieciu tej zaktadki pojawia sie ekran Rejestr Roztworéow Systemowych (Rycina 96).

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 14-13
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL



Konserwacja

Y

(1) Rejestr poprzednich napetnien pojemnikéw na Roztwér Systemowy.
(2)  Przycisk Filtr.

(3) Przycisk Usun Filtr.

(4)  Przycisk Rejestru Roztworéw Systemowych.

(5)  Przycisk Drukuj do drukowania rejestru wymiany prébnikdw.
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14.1.5.1 Uzyskanie Historii Uzycia Roztworéw Systemowych

Aby uzyska¢ historie uzycia Roztworéw Systemowych w analizatorach dla danego przedziatu
czasu, nalezy zastosowac filtr:

1. Nalezy nacisna¢ przycisk Filtr (Rycina 96, nr 2).
Pojawi si¢ ekran Filtr (Rycina 97).

i

[ DATE RANGE ] I Selact eolution ]

m[ &

VX

Rycina 97. Ekran Filtr Roztworéw Systemowych

Nalezy wprowadzi¢ przedziat czasu wyszukiwania (Od Do).

3. Nalezy wybra¢ pochodzenie wyszukiwania Roztworéw Systemowych w polu Wybierz
Roztwor:

*  Roztwdr Systemowy A.
*  Roztwér Systemowy B.

N ———

INFORMACJA: Nalezy nacisnac¢ ’ , aby wymazac¢ informacje wprowadzone
w réznych polach na ekranie Filtr.

4. Nalezy nacisngé¢ w celu potwierdzenia (lub @ aby anulowac).

W tabeli wySwietlone sg informacje o przeprowadzonych czynno$ciach napetniania oraz
Roztworach Systemowych uzywanych w wybranym przedziale czasu.

5. Aby wyswietli¢ i wydrukowa¢ te informacje, nalezy nacisna¢ Drukuj.
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14.1.5.2 Rejestracja Informacji dot. Sledzenia Roztworéw Systemowych

Aby zachowa¢ mozliwos¢ $ledzenia Roztworédw Systemowych uzywanych w analizatorze, za
kazdym razem podczas napetniania pojemnikéw na Roztwér Systemowy nalezy postepowaé
wedtug ponizszych wskazan w celu rejestracii:

P—

1. Nalezy nacisng¢ przycisk Rejestracja Roztworéw Systemowych L (Rycina 96, nr 4),
by otworzy¢ okno Rejestr Roztworéw Systemowych (Rycina 98).

2. Nalezy zarejestrowa¢ kazdg czynno$¢ napetniania, uwzgledniajac:
e Typ Roztworu Systemowego.
e Numer partii.
e Data waznosci.
e Catkowitg objetos¢ po rozcienczeniu.
Nalezy doda¢ komentarze w polu Komentarze (jesli jest to konieczne).

4. Nalezy nacisnaé przycisk Drukuj, aby wyswietlié Raport Sledzenia dotyczacy tego
napetniania.

0 Add fill of wash solution record

Date and time 23/07/2013 14:41
User ADMIN
[ Waeh solution ] [ Lot ] I Expiras ]
WASH_SOLUTION A | v ‘ [ ] [ IEEEEE ‘
Volume
=) 2L Lo 4L Ll BL L) BL
P Comments

Touch to add a comment

8 | X|lv

Rycina 98. Okno Rejestr Roztworéw Systemowych
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14.1.6 Zakladka Rejestr Dziatann Serwisu Technicznego

Zaktadka Rejestr Dziatan Serwisu Technicznego (Rycina 87, nr 5) stuzy do nastepujacych
CZynnosci:

e Sprawdzenie informacji dotyczacych $ledzenia dziatan Serwisu Technicznego w danym
przedziale czasu.

*  Rejestracja dziatan Serwisu Technicznego.

Po nacisnieciu tej zaktadki pojawia sie ekran Rejestr Dziatan Serwisu Technicznego
(Rycina 99).

Technical Service Action expires

10002021 @

Date and me USER Reason Nexl cate

| 100320201848 System Proventive 10032021

e
56

(1) Rejestr poprzednich dziatan Serwisu Technicznego.

(2)  Przycisk Filtr.

(3)  Przycisk Usun Filtr.

(4) Przycisk Rejestracja Dziatari Serwisu Technicznego.

(5)  Przycisk Pakiet Wsparcia.

(6)  Przycisk Drukuj stuzacy do drukowania rejestru kontroli Serwisu Technicznego.
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14.1.6.1 Uzyskanie Historii Dziatarh Serwisu Technicznego

Aby uzyskac¢ historie dziatan Serwisu Technicznego w analizatorach dla danego przedziatu
czasu, nalezy zastosowac filtr:

1. Nalezy nacisna¢ przycisk Filtr (Rycina 99, nr 2).
Pojawi sie ekran Filtr (Rycina 100).

i-

| DATE RANGE I

v](x]

Rycina 100. Okno Filtr Dziatan Serwisu Technicznego

2. Nalezy wprowadzi¢ przedziat czasu wyszukiwania (Od Do).

AN —

INFORMACJA: Nalezy nacisng¢ " , aby wymaza¢ informacje wprowadzone
w réznych polach na ekranie Filtr.

3. Nalezy nacisna¢ w celu potwierdzenia (lub El aby anulowac).

W tabeli wySwietlone sg informacje o dziataniach przeprowadzonych przez Serwis
Techniczny w wybranym przedziale czasu.

4. Aby wyswietli¢ i wydrukowac te informacje, nalezy nacisna¢ Druku;.
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14.1.6.2 Rejestracja Dziatan Serwisu Technicznego

Aby zachowa¢ mozliwo$¢ Sledzenia dziatan Serwisu Technicznego, nalezy rejestrowac kazdq
ustuge w nastepujacy sposob:

|
1. Nalezy nacisna¢ przycisk Rejestracja Dziatan Serwisu Technicznego
(Rycina 99, nr 4), by otworzy¢ okno Rejestracja Dziatan Serwisu Technicznego
(Rycina 101).

2. Nalezy rejestrowa¢ kazde dziatanie Serwisu Technicznego w polu Komentarze.

Jesdli dziatanie stanowi czeS¢ konserwacji Profilaktycznej, nalezy klikna¢é przycisk
Profilaktyczna.

3. Nalezy nacisna¢ przycisk Drukuj, aby wyswietli¢ Raport Sledzenia dotyczacy tego
napetniania.

o Add a technical service inspection recond

Date and time 2310712013 14:43
User ADMIN
Praventive ]

F Comments

L& IX]lv]

Rycina 101. Okno Rejestr Kontroli Serwisu Technicznego
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14.1.6.3 Uzyskiwanie Pakietu Wsparcia

Nacisng¢ przycisk Pakiet Wsparcia (Rycina 99), aby otworzy¢ okno (Rycina 102) w celu
recznego utworzenia kopii zapasowej zawierajacej pewne przechowywane dane w celach
zwigzanych ze wsparciem technicznym. W tym oknie mozna filtrowa¢ dotaczane informacje
wedtug dat i typdw plikéw:

E3
o Create Support Pack
USB Drive | v |
ERE [sszssj g I
|¥] Include RAW files
|¥] Include TAN files

Rycina 102. Okno Pakiet Wsparcia

INFORMACJA: Pakiet Wsparcia nie zawiera zadnych Danych Osobowych, nawet
jesli instrument jest potaczony z systemem LIS, a jego konfiguracja umozliwia
wyswietlanie danych demograficznych.

14.1.7 Zaktadka Aktywacja/Dezaktywacja Modutow

Zakladka Aktywacja/Dezaktywacja Modutdéw (Rycina 87, nr 6) stuzy do nastepujacych
CZynNOoSCi:

e Sprawdzenie biezacego stanu modutdw.

e Sprawdzenie informacji dotyczacych $ledzenia poprzedniej aktywacji/dezaktywacii
modutéw.

e Aktywacja i dezaktywacja modutow.
Po nacisnigciu tej zaktadki pojawia sie ekran Aktywacja/Dezaktywacja Modutéw (Rycina 103).
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Efloxis PD

Rycina 103. Zakfadka Aktywacja/Dezaktywacja Modutéw

(1)  Rejestr poprzednich aktywacji i dezaktywacji modutow.
(2) Biezacy Status roznych modutéw urzadzenia:

*  Inkubatory.
o Wirdwki.
e Probnik.

e Uklad przeptywowy.
¢ Ramig do transportu kart.
Aktywowany modut wySwietla sie na zielono. Jesli jest nieaktywny, ma kolor czerwony.

(3) Przycisk Filtr.

(4) Przycisk Usun Filtr.

(5) Przycisk Aktywacja/Dezaktywacja modutdw.

(6) Przycisk Drukuj do wydruku rejestru zdarzen aktywacji/dezaktywacji modutéw.
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14.1.7.1 Uzyskanie Historii Zdarzen Aktywacji/Dezaktywacji Modutéw

Aby uzyskac historie zdarzen aktywacji/dezaktywacji modutéw dla danego przedziatu czasu,
nalezy zastosowac filtr:

1. Nalezy nacisna¢ przycisk Filtr (Rycina 103, nr 3).
Pojawi sie ekran Filtr (Rycina 104).

L] ALL

Ll Incubator1 | | Cenirifuge1 | | Probe || Card Transport am
L] Incubator2 | | Cenlrifuge2 | | Fluldic

L| Incubator 3

@ v |[%

Rycina 104. Okno Filtra Aktywacji/Dezaktywacji Modutéw

2. Nalezy wprowadzi¢ przedziat czasu wyszukiwania (Od Do).

INFORMACJA: Nalezy nacisng¢ " , aby wymaza¢ informacje wprowadzone
w réznych polach na ekranie Filtr.
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3. Nalezy nacisnagé IiJ w celu potwierdzenia (lub ILJ aby anulowag).

W tabeli wySwietlone sq informacje o zdarzeniach aktywacji i dezaktywacji modutéw

przeprowadzonych w wybranym przedziale czasu.
4. Aby wydrukowac¢ te informacje, nalezy nacisng¢ Druku;.

14.1.7.2 Aktywacja/Dezaktywacja Modutow

Analizator zaprojektowano, by umozliwi¢ uzytkownikowi aktywacje i dezaktywacje modutdéw
z poziomu interfejsu. Aby aktywowa¢ lub dezaktywowaé modut, nalezy postepowaé wedtug

ponizszych wskazan:

1. Na zakladce Aktywacja/Dezaktywacja Modutow

nacisna¢ przycisk Aktywacja/Dezaktywacja Modutow
Otwiera sie okno Dostepnosci Modutéw (Rycina 105).

/W_(Rycina 87, nr 6) nalezy

—_—

Fay
-

Aktywne moduty sg oznaczone kolorem zielonym, a nieaktywne — czerwonym.

1/2

ﬂ Selact one module for activate | deactivate

Incubaior 1 I Cantrifuge 1
Incubator 2 |  centrifuge2
Incubaior 3 l

' Card Transport arm l

Rycina 105. Okno Dostepnos$ci Modufow
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2. Nalezy wybra¢ modut w celu zmiany.

3. Nalezy nacisna¢ li‘ w celu potwierdzenia (lub \ x } aby anulowac).

INFORMACJA: Aktywacja modutu jest mozliwa tylko w stanie bezczynnosci
urzadzenia.

INFORMACJA: Czynnos¢ Aktywacji/Dezaktywacii jest rejestrowana automatycznie
w Rejestrze Czynnosci Aktywaciji/Dezaktywacii.

4. Okno Rejestru Czynnosci Aktywacji/Dezaktywacji otwiera si¢ (Sekcja 106) w celu
rejestracji tej czynnosci. Nalezy doda¢ komentarz (jes$li jest to konieczne).

22

0 woouie sctivation Anighed

Dabta and Gme 24/07TH3 0757
Ligar ALK
Koduk Gripper

' Cormmznls

Touch o add 8 comimani

Rycina 106. Okno Rejestru Aktywacji/Dezaktywacji Modutéw
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Date and time 23/0712013 14:35
User ADMIM
Probe Probe 1

ﬂ Comments

& ]

Rycina 107. Okno Rejestru Wymiany Prébnikow

5. Nalezy nacisng¢ IiJ w celu potwierdzenia.

INFORMACJA: Moduty przeptywowe sg zawsze aktywowane automatycznie
podczas ponownego uruchamiania analizatora. Czynno$¢ Aktywacji jest
rejestrowana automatycznie w Rejestrze Czynnosci Aktywaciji/Dezaktywacii.

14.1.8 Zakladka Tworzenie Kopii Zapasowej

Zaktadka Tworzenie Kopii Zapasowej (Rycina 87, nr 7) stuzy do:

*  Wyswietlania informacji dotyczacych poprzednich kopii zapasowych.

*  Utworzy¢ kopie zapasowa,

Po nacisnieciu tej zaktadki pojawia si¢ ekran Tworzenie Kopii Zapasowej (Rycina 108).
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Eflexis PD

(ﬁ @ Copy condigunon, deta, loge flos nnd datibases backuse
~ A Oots aed o DRIOB0S 10008
-
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. [—
6. o
.
™ |

;

Rycina 108. Zaktadka Tworzenie Kopii Zapasowej

(1)

(2)
(3)

Rejestr ostatniej wykonanej kopii zapasowej z nastepujacymi informacjami:

e Uzytkownik.

e Data.

e (zas.

e Komentarze dotyczace kopii zapasowej.

Przycisk Tworzenie Kopii Zapasowe;.

Przycisk Drukuj do wydruku raportu z informacjg o ostatniej wykonanej kopii zapasowe;.

Kopia zapasowa zawiera nastepujace skompresowane informacje:

Cata

Pliki konfiguracji.
Dane Wynikdw.
Pliki dziennika.

Kopie zapasowe Bazy Danych.

procedura wykonywania kopii zapasowej Bazy Danych zostata przedstawiona w

Sekcji 14.1.13.

14-26

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
Czes¢ nr 0025022/2.0-PL



Konserwacja

INFORMACJA: Jezeli potaczenie z systemem LIS jest wigczone i system LIS
przesyta Dane Osobowe, Kopia Zapasowa zapisuje Dane Osobowe (w plikach
dziennikdw w celu zapewnienia integralnosci i mozliwo$ci $ledzenia danych, a takze
w Bazie Danych, jezeli konfiguracja instrumentu umozliwia wy$wietlanie danych
demograficznych).

INFORMACJA: Zadane badania i uzyskane wyniki sg przechowywane w Bazie
Danych. Jezeli potaczenie z systemem LIS jest wiaczone (i zadania sg przesytane
z systemu LIS), a konfiguracja instrumentu umozliwia wy$wietlanie danych
demograficznych, to Baza Danych zawiera réwniez Dane Osobowe. Ta Baza
Danych jest chroniona hastem.

14.1.9 Codzienna Konserwacja
Codziennie nalezy wykonywac nastepujace zadania konserwacyjne (patrz Sekcja 14.1).

14.1.9.1 Kontrola Wyciekéw

1. Nalezy sprawdzi¢, czy ciecze nie wyciekly lub nie przedostaly sie do nastepujacych
obszaréw:

*  Stacja Prébek i Stacja Odczynnikdw.
e Stacja Rozcieficzania.

e Uszczelnienie kart w inkubatorze.

e Nainkubatorze.

*  Pojemniki Systemowe i na Odpady.
*  Dno analizatora.

2. W przypadku wykrycia wyciekéw nalezy je delikatnie usungé za pomoca wilgotnej
Sciereczki, jak opisano w Sekcji 14.1.10.2.

3. W przypadku wyciekéw widocznych w miejscach trudno dostepnych lub jesli problem sie
powtorzy, nalezy sie skontaktowaé z przedstawicielem serwisowym Grifols.

14.1.9.2 Kontrola Rozwoju Mikroorganizméw

Rozwojowi mikroorganizméw nalezy zapobiegaC poprzez systematyczne czyszczenie
analizatora. Zaleca sie codzienne sprawdzanie nastepujacych obszarow:

e Pojemniki na Roztwory Systemowe i Zuzyte Roztwory oraz ich pokrywy.

*  Rurki potaczeniowe Stacji Myjacej i Rozcieczania.

Powierzchnia Stacji Probek, Odczynnikéw, Kart Zelowych i Rozcienczania.
e Podktadka probnika.

e Zasadniczo wszystkie wewnetrzne powierzchnie urzadzenia.
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14.1.10 Konserwacja Tygodniowa

14.1.10.1 Czyszczenie Powierzchni Zewnetrznych Analizatora

n OSTRZEZENIE: Powierzchnie analizatora, Stacje Rozcieficzania oraz Stacje
Myjaca probnika mozna czyscic tylko po odtgczeniu od zasilania.

A OSTRZEZENIE: W zadnym przypadku nie wolno demontowaé urzadzenia. Jezeli
ciecz przedostata sie do wnetrza urzadzenia, nalezy je odtaczy¢ od zasilania i
wytrzeC. Jezeli ciecz przedostata sie do obszaru analizatora, do ktérego nie ma
dostepu, nalezy sie skontaktowaé z przedstawicielem serwisowym Grifols.

n OSTRZEZENIE: Zuzyte materialy powinny byé utylizowane zgodnie z lokalnymi
przepisami.

n OSTRZEZENIE: Podczas procesow czyszczenia i dezynfekcji Operator musi
uzywac odpowiednich $rodkéw ochrony indywidualnej.

ﬁ UWAGA: Przed rozpoczeciem czyszczenia i dezynfekcji z urzadzenia nalezy usunaé
wszystkie probki i odczynniki.

14.1.10.2 Czyszczenie Powierzchni Zewnetrznych

Prébki biologiczne, roztwory soli, kwasy lub rozpuszczalniki zasadowe mogg spowodowac
uszkodzenie zewnetrznej powierzchni analizatora i nalezy je natychmiast usung¢. Okresowo
nalezy przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie szmatkg zwilzong tagodnym detergentem.

n OSTRZEZENIE: Roztwory zawierajace alkohol nie powinny by¢ uzywane do
czyszczenia tworzywa akrylowego przednich drzwi lub bocznych paneli analizatora.

n OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem czyszczenia zewnetrznych powierzchni
analizatora nalezy odtaczy¢ analizator od zasilania.

INFORMACJA: Tworzywo pokrywajace front i boki nalezy czy$ci¢ tagodnymi
$rodkami, ktére nie sq szorstkie, aby unikna¢ porysowania plastiku.

14.1.10.3 Czyszczenie Ekranu Dotykowego

Ekran dotykowy nalezy regularnie czySci¢ Sciereczkg niepozostawiajacg wiokien i nawilzong,
roztworem alkoholu denaturowanego 50% (v/v) lub alkoholu izopropylowego 50% (v/v).
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n OSTRZEZENIE: Nie wolno naklada¢ $rodkow czyszczacych bezposrednio na
ekran dotykowy, poniewaz moze to doprowadzi¢ do porazenia pradem oraz ujemnie
wptyna¢ na dziatanie ekranu dotykowego.

n OSTRZEZENIE: Alkohol denaturowany i alkohol izopropylowy sa silnie drazniace
i tatwopalne. Nalezy przeczytat Karte Charakterystyki przed ich uzyciem i
przestrzega¢ odpowiednich Srodkow ostroznosci.

C UWAGA: Podczas czyszczenia ekranu dotykowego nalezy unika¢ zracych srodkdw
chemicznych.

14.1.10.4 Czyszczenie Powierzchni Zewnetrznych

1. Powierzchnie wewnetrzne nalezy czysci¢ (po uprzednim wyjeciu stojakéw) za pomocqg
Sciereczki nawilzonej woda z delikatnym detergentem.

2. Gorng cze$¢ Stacji Myjacej probnika oraz Stacje Rozciericzania nalezy czysci¢ za pomocg,
wacika nawilzonego oczyszczong wodg, wktadajac go w otwory automatycznego ramienia.

n OSTRZEZENIE: Nalezy uwaza¢, aby ciecze nie przedostaly sie do otworéw
urzadzenia.

3. Nalezy wyja¢ z urzadzenia wszystkie pojemniki na ptyny w celu ich opréznienia oraz
wyczyszczenia.

4. Nastepnie nalezy umy¢ zewnetrzne strony pojemnikow delikatnym detergentem i woda.

n OSTRZEZENIE: Zawarto$¢ pojemnikéw na odpady nalezy przetozyé do specjalnych
pojemnikéw przeznaczonych do utylizacji odpadoéw i zutylizowaé zgodnie z
przepisami prawnymi.

14.1.11 Konserwacja Miesieczna

14.1.11.1 Dezynfekcja Analizatora

Aby unikngé zagrozenia dla zdrowia, analizator nalezy dezynfekowa¢ raz w miesigcu lub w
nastepujacych przypadkach:

e Rozlanie, doprowadzenie do wycieku itp. potencjalnie zanieczyszczajacych cieczy.
*  Przygotowanie urzadzenia do transportu lub magazynowania.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 14-29
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL



Konserwacja

*  Przed interwencjg Serwisu Technicznego.
*  Przed utylizacjg urzadzenia.

Nalezy zdezynfekowa¢ obieg cieczy i powierzchnie majgce kontakt z potencjalnie
zanieczyszczajacymi cieczami.

n OSTRZEZENIE: Zuzyte materialy powinny byé utylizowane zgodnie z lokalnymi
przepisami.

INFORMACJA: Zaleca sie rejestrowanie wykonanych czynno$ci zwigzanych z
dezynfekcjg za pomoca jednej z tych opcii:

* Interfejs oprogramowania: Wigcej informacji znajduje sie w Sekcji 14.1.3.
*  Nalezy wypetni¢ rejestr Sekcji 21 dotgczony do niniejszej Instrukcji Obstugi.

n OSTRZEZENIE: Analizator musi zostaé zdezynfekowany przed wykonaniem
profilaktycznych i/lub naprawczych prac konserwacyjnych.

14.1.11.2 Wymagane Materiaty do Dezynfekciji
Aby przeprowadzi¢ dezynfekcje analizatora Erytra Eflexis®, potrzebne beda nastepujace $rodki:
e 2000 mL 0,5% roztworu podchlorynu sodu (v/v).

e 3000 mL wody oczyszczonej, jezeli materiaty odpadowe z przyrzadu nie sg odprowadzane
do zewnetrznego odptywu (tryb pojedynczy).

*  Pojemnik dezynfekcyjny.

ﬁ UWAGA: Przed uzyciem $rodkdéw czyszczacych lub dezynfekujacych innych niz te
zalecane przez producenta Osoba Odpowiedzialna musi ustali¢ z producentem, czy
proponowane $rodki nie doprowadzg do uszkodzenia urzadzenia.

n OSTRZEZENIE: W przypadku stosowania plynéw dezynfekcyjnych nalezy
przestrzega¢ nastepujacych zalecen:

*  Odpowiednie zasady w Instrukcji Obstugi.
*  Przepisy bezpieczenstwa laboratorium.
*  Lokalne przepisy zapobiegania ryzyku.
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n OSTRZEZENIE: Niektore produkty do czyszczenia lub dezynfekcji, takie jak roztwor

podchlorynu sodu, mogg by¢ zrace, podrazniajace skore lub oczy badz toksyczne
przy wdychaniu, wchtanianiu lub potykaniu. Nalezy przeczyta¢ Karte Charakterystyki
przed ich uzyciem i przestrzega¢ odpowiednich srodkow ostroznosci.

14.1.11.3 Dezynfekcja Uktadu Przeptywowego
Aby przeprowadzi¢ dezynfekcje uktadu przeptywowego analizatora, nalezy:

1.
2.

Opro6zni¢ Pojemniki na Roztwory Odpadowe i ponownie je ustawic.

Na ekranie Kontroler > Konserwacja > Analizator (Rycina 30) nalezy klikna¢ zaktadke
Dezynfekcja (Rycina 87, nr 2).

Pojawia sie ekran Dezynfekcja (Rycina 89).

Nalezy nacisna¢ przycisk = Dezynfekcja Uktadu Przeptywowego (Rycina 89, nr 5)
w celu rozpoczecia procedury dezynfekeji uktadu przeptywowego.

Nalezy klikng¢ przycisk Potwierdz w komunikacie wyswietlonym na ekranie, aby rozpoczaé
procedure, i postepowaé zgodnie z instrukcjami przedstawionymi na ekranie.

Zgodnie ze wskazaniami analizatora nalezy usung¢ pojemniki na Roztwory Systemowe
Ai B z analizatora.

Nalezy podtaczy¢ pojemnik z roztworem do dezynfekcji wypetniony 2000 mL roztworu do
dezynfekcji w pozycji pojemnika Roztworu Systemowego A.

Nalezy nacisna¢ przycisk Kontynuacja. Ukfad przeptywowy rozpoczyna zalewanie.

Zgodnie ze wskazaniami analizatora nalezy usuna¢ pojemnik na Roztwor Systemowy
A i umiesci¢ pojemnik z roztworem do dezynfekcji w pozycji pojemnika Roztworu
Systemowego B.

C UWAGA: Nalezy sie upewni¢, ze pojemnik z roztworem do dezynfekcji jest

wypetniony 2000 mL roztworu do dezynfekgji.

9. Nalezy nacisng¢ przycisk Kontynuacja. Uktad przeptywowy rozpoczyna zalewanie.

10. Po zakonczeniu zalewania i zgodnie ze wskazaniami analizatora nalezy usungé pojemnik
z roztworem do dezynfekcji.

11. Nalezy umiesci¢ pojemniki na Roztwory Systemowe A i B wypetnione 3000 mL wody
oczyszczonej odpowiednio w pozycjach pojemnikéw Roztworu Systemowego Ai B.

12.  Nalezy nacisng¢ przycisk Kontynuacja. Uktad przeptywowy rozpoczyna ptukanie wodg
0CzZySzCzoNg.
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13.
14.
15.
16.

Po zakonczeniu ptukania nalezy wyja¢ pojemniki na Roztwory Systemowe A B.
Wyla¢ wode oczyszczong ze zbiornikdw.
Nalezy napetni¢ pojemnik odpowiednim rozcienczonymi Roztworami Systemowymi Ai B.

Nalezy otworzy¢ stojak na odczynniki, aby automatycznie rozpoczaé zalewanie uktadu
przeptywowego.

Po zakonczeniu zalewania analizator automatycznie zarejestruje odkazenie uktadu
przeptywowego i bedzie gotowy do przeprowadzenia analizy.

INFORMACJA: Procedura dezynfekcji uwzglednia rowniez konfiguracje uktadu

przeptywowego (f. dokonanie ustawienia umozliwiajacego odprowadzenie do zlewu
laboratoryjnego).

INFORMACJA: Przed rozpoczeciem odkazania ukfadu przeptywowego nalezy

upewni¢ sie, ze Pojemnik na Roztwory Odpadowe jest catkowicie pusty.

INFORMACJA: Po zakonczeniu procesu dezynfekcji uktadu przeptywowego

zaleca si¢ usuniecie pozostatego roztworu dezynfekujgcego i przeptukanie wnetrza
pojemnika dezynfekcyjnego woda.

W przypadku pracy w trybie Podwdjnym, aby przeprowadzi¢ dezynfekcje uktadu przeptywowego
analizatora, nalezy:

1.

Na ekranie Kontroler > Konserwacja > Analizator (Rycina 30) nalezy klikng¢ zaktadke
Dezynfekcja (Rycina 87, nr 2).

Pojawia si¢ ekran Dezynfekcja (Rycina 89).

Nalezy nacisnaé przycisk = Dezynfekcja Uktadu Przeptywowego (Rycina 89, nr 5) w
celu rozpoczecia procedury dezynfekeji uktadu przeptywowego.

Nalezy klikna¢ przycisk Potwierdz w komunikacie wy$wietlonym na ekranie, aby rozpocza¢
procedure, i postepowac zgodnie z instrukcjami przedstawionymi na ekranie.

Zgodnie ze wskazaniami analizatora nalezy usuna¢ pojemniki na Roztwory Systemowe
Ai B z analizatora.

Nalezy podtaczy¢ pojemnik z roztworem do dezynfekcji wypetniony 2000 mL roztworu do
dezynfekcji w pierwszej pozycji pojemnika Roztworu Systemowego A (pojemnik 1).
Nalezy nacisna¢ przycisk Kontynuacja. Uktad przeptywowy rozpoczyna zalewanie.
Zgodnie ze wskazaniami analizatora nalezy usung¢ pojemnik na Roztwér Systemowy A
i umieSci¢ pojemnik z roztworem do dezynfekcji w pierwszej pozycji pojemnika Roztworu
Systemowego B (pojemnik 2).
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.
19.

Nalezy nacisng¢ przycisk Kontynuacja. Uktad przeptywowy rozpoczyna zalewanie.

Zgodnie ze wskazaniami analizatora nalezy usunac¢ pojemnik na roztwor dezynfekujacy
z pozycji 2 i umiesci¢ go na drugiej pozycji dla pojemnika na Roztwér Systemowy A
(pojemnik 3).

Nalezy nacisng¢ przycisk Kontynuacja. Uktad przeptywowy rozpoczyna zalewanie.

Zgodnie ze wskazaniami analizatora nalezy usuna¢ pojemnik na roztwor dezynfekujacy
z pozycji 3 i umiesci¢ go na drugiej pozycji dla pojemnika na Roztwor Systemowy B
(pojemnik 4).

Nalezy nacisng¢ przycisk Kontynuacja. Uktad przeptywowy rozpoczyna zalewanie.

Po zakoriczeniu zalewania i zgodnie ze wskazaniami analizatora nalezy usuna¢ pojemnik
z roztworem do dezynfekcji z analizatora.

Nalezy umie$ci¢ pojemniki na Roztwory Systemowe A i B wypetnione 4000 mL wody
oczyszczonej odpowiednio w pozycjach pojemnikdw Roztworu Systemowego A i B.

Nalezy nacisna¢ przycisk Kontynuacja. Uktad przeptywowy rozpoczyna ptukanie wodg
0CzyszCzona,

Po zakonczeniu ptukania i zgodnie ze wskazaniami analizatora nalezy usung¢ wszystkie
pojemniki na Roztwory Systemowe Aii B.

Wyla¢ wode oczyszczong ze zbiornikéw.
Nalezy napetnié¢ pojemnik odpowiednim rozcienczonymi Roztworami Systemowymi Ai B.
Umie$¢ je ponownie w odpowiednich miejscach.

Po zakonczeniu zalewania analizator automatycznie zarejestruje odkazenie ukfadu
przeptywowego i bedzie gotowy do przeprowadzenia analizy.

14.1.11.4 Dezynfekcja Prébnika

Prébnik nalezy dezynfekowaé okresowo oraz w przypadku jego zabrudzenia, aby utrzymaé w
czystosci zewnetrzng strone, zapewniajac prawidtowe dziatanie systemu wykrywania poziomu
prébnika.

INFORMACJA: Przed rozpoczeciem dezynfekcji probnika nalezy sprawdzié, czy

gbrne drzwi sg zamkniete.

W tym celu nalezy postepowac wedtug ponizszych instrukcji:

1.

Nalezy przej$¢ do ekranu Kontroler > Konserwacja > Analizator (Rycina 30) i klikngé
zaktadke Wymiana Prébnikéw (Rycina 87, nr 3).

$o]

2. Nalezy nacisna¢ przycisk Wymiana Prébnika (Rycina 92, nr4) w celu przeniesienia
prébnika w dostepne miejsce.
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3. Wyczysci¢ z zewnatrz prébnik za pomoca Sciereczki nawilzonej 0,5% roztworem
podchlorynu sodu.

4. Wytrze¢ zewnetrzng strong prébnika Sciereczkg nawilzong destylowang woda.

Po zakonczeniu nalezy otworzy¢ stojak na odczynniki, aby automatycznie rozpoczaé
zalewanie uktadu przeptywowego.

Po zakorczeniu zalewania analizator bedzie gotowy do przeprowadzenia analizy.

W celu zarejestrowania biezacego dziatania dezynfekcji i okresu jej wazno$ci nalezy przejs¢ do
zaktadki Dezynfekcja (Rycina 87, nr 2) oraz nacisna¢ przycisk Rejestr Recznej Dezynfekc;ji
(Rycina 89, nr 4).

14.1.11.5 Dezynfekcja Stacji Rozciericzania

Nastepujace kroki sa wykonywane automatycznie podczas comiesiecznej dezynfekcji uktadu
przeplywowego. Jezeli dezynfekcja uktadu przeptywowego byta wykonywana niedawno, nalezy
rozpocza¢ bezposrednio od 6-tego kroku procedury dezynfekcji Stacji Rozcieficzania.

1. Otworzy¢ gérne drzwi analizatora (Rycina 26, nr 10 i Rycina 27, nr 4).
2. Zapomoca pipety nalezy dodac 2,5 mL 0,5% podchlorynu sodu do Stacji Rozciericzania.
3. Nastepnie nalezy zamkna¢ gérne drzwi.

4. Nalezy pozostawic roztwér dezynfekcyjny na 15 minut.

5. Otworzy¢ gérne drzwi (Rycina 26, nr 10 i Rycina 27, nr 4). Nastepnie nalezy usuna¢
roztwor podchlorynu sodu ze Stacji Rozcienczania za pomoca pipety.

6.  Otworzy¢ gorme drzwi (jezeli dotyczy) i przesunac ramie do pipetowania w lewo w celu
zapewnienia dostepu do Stacji Rozcienczania.

7. Wytrze¢ wnetrze Stacji Rozcienczania bawetnianym wacikiem nawilzonym wodq
0CZyszCzong,

8. Nastepnie nalezy zamkna¢ gérne drzwi.

Nalezy otworzy¢ stojak na odczynniki, aby automatycznie rozpoczaC zalewanie uktadu
przeptywowego.

Po zakonczeniu zalewania analizator bedzie gotowy do przeprowadzenia analizy.

W celu zarejestrowania biezacego dziatania dezynfekcji i okresu jej wazno$ci nalezy przej$¢ do
zaktadki Dezynfekcja (Rycina 87, nr 2) oraz nacisng¢ przycisk Rejestr Recznej Dezynfekcji
(Rycina 89, nr 4).

14.1.11.6 Dezynfekcja Powierzchni Analizatora

Zdezynfekowane powinny zosta¢ zardwno powierzchnie wewnetrzne (gdzie znajdujg sie
pojemniki i stojaki), jak i zewnetrzne (plastik akrylowy na przednich drzwiach).
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W celu zdezynfekowania powierzchni analizatora nalezy postepowaé wedtug ponizszych
wskazan:

1. Nieodtgczajac urzadzenia od zasilania, nalezy wyjac stojaki ze Stacji Probek i Odczynnikdw.
2. Wylgczyé urzadzenie i odtaczy€ je od zasilania.

3. Nalezy usunag¢ wszystkie pojemniki na dolnym poziomie.

4. Otworzyc¢ recznie gorne drzwi (patrz Sekcja 21.2).
5

W przypadku rozlania sie cieczy nalezy jq od razu zetrze¢, uzywajac absorbujgcego
materiatu (4. recznikdw papierowych, gazy lub chusteczek higienicznych).

6.  Zdezynfekowa¢ powierzchnie roztworem 0,5% podchlorynu sodu (v/v). W tym celu
nalezy wyczysci¢ powierzchnie jednorazowymi wacikami lub chusteczkami nasgczonymi
Srodkiem dezynfekcyjnym.

Roztwdr dezynfekcyjny zetrze¢ chtonnym materiatem.

8. WytrzeC powierzchnie fagodnym detergentem zmieszanym z wodg w celu usuniecia
pozostatych szkodliwych sktadnikow chemicznych.

9. Osuszy¢ powierzchnig chtonnym materiatem.

10.  Wyrzuci¢ wszystkie zanieczyszczone materiaty wykorzystywane w procesie dezynfekcji do
pojemnika na odpady biologiczne.

W celu zarejestrowania biezacego dziatania dezynfekcji i okresu jej wazno$ci nalezy przej$¢ do
zaktadki Dezynfekcja (Rycina 87, nr 2) oraz nacisna¢ przycisk Rejestr Recznej Dezynfekc;ji
(Rycina 89, nr4).

14.1.11.7 Dezynfekcja Stojakéw oraz Uchwytow na Probki

Aby zdezynfekowac stojaki na probki i odczynniki oraz uchwyty na prébki, nalezy postepowaé
wedtug ponizszych instrukcii:

1. Nalezy wyja¢ stojaki na prébki i odczynniki oraz uchwyty na prébki z analizatora.

2. NamoczyC je przez pdt godziny w delikatnym detergencie z roztworem okoto 0,5%
podchlorynu sodu (v/v) z woda.

Doktadnie optuka¢ woda z kranu.

Nalezy pozostawi¢ stojaki do wyschniecia, uwazajac na paski lub klapy, a przed wtozeniem
ich do analizatora upewnic sie, ze sg catkowicie suche.

W celu zarejestrowania biezacego dziatania dezynfekji i okresu jej waznosci nalezy przejs¢ do
zaktadki Dezynfekcja (Rycina 87, nr 2) oraz nacisng¢ przycisk Rejestr Recznej Dezynfekc;ji
(Rycina 89, nr 4).
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14.1.11.8 Dezynfekcja Pojemnikéw na Ciecz

1. Wnetrze pojemnikéw nalezy czysci¢, ptuczac je wodnym roztworem 0,5% podchlorynu
sodu (v/v).

2. Nastepnie dokfadnie przeptuka¢ wnetrze pojemnikéw wodg w celu usunigcia z nich
wszelkich resztek podchlorynu sodu.

3. Zapomocq Sciereczki nawilzonej wodg z delikatnym detergentem nalezy wyczyscic catq
zewnetrzng strone pojemnikow.

W celu zarejestrowania biezacego dziatania dezynfekcii i okresu jej wazno$ci nalezy przejsc¢ do
zakladki Dezynfekcja (Rycina 87, nr 2) oraz nacisnaé przycisk Rejestr Recznej Dezynfekcji
(Rycina 89, nr 4).

14.1.12 Konserwacja Profilaktyczna

Konserwacja profilaktyczna analizatora Erytra Eflexis® powinna by¢ wykonywana raz w roku
przez Wykwalifikowanego Technika.

INFORMACJA: Nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem serwisowym
Grifols w celu zaplanowania konserwacji profilaktycznej.

zadania konserwacyjne, nalezy usuna¢ wszystkie probki i odczynniki z urzadzenia.

INFORMACJA: Zaleca sie rejestrowanie wykonanych czynno$ci zwigzanych z

ﬁ UWAGA: Zanim Wykwalifikowany Technik wykona profilaktyczne illub naprawcze
dezynfekcjg za pomoca jednej z tych opcii:

* Interfejs oprogramowania: Wiecej informacji znajduje sie w Sekcji 14.1.3.
*  Nalezy wypehi¢ rejestr Sekcji 21 dotaczony do niniejszej Instrukcji Obstugi.

Ta profilaktyczna konserwacja obejmuje m.in.:

*  Przeglad mechaniczny.

e Przeglad uktadu przeptywowego.

e  Przeglad stanu podktadek prébnikow i prébnikdw.
*  Przeglad czytnika i jego komponentdw.

*  Przeglad systemu IT.
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14.1.13 Kopie Zapasowe Bazy Danych
W celu wykonania kopii zapasowej danych systemu nalezy wykona¢ nastepujace czynnoSci:

1. Nalezy przej$¢ do ekranu Kontroler > Konserwacja > Analizatori wybrac zaktadke Kopia
Zapasowa (Rycina 87, nr 7). Wiecej informaciji znajduje sie w Sekcji 14.1.8.

2. Klikng¢ przycisk Tworzenie Kopii Zapasowej (Rycina 108, nr 2).

é UWAGA: Aby unikng¢ utraty danych w wyniku awarii systemu, nalezy regularnie
tworzy¢ kopie zapasowe wynikéw przechowywanych w Bazie Danych analizatora
Erytra Eflexis®.

UWAGA: W przypadku btedu podczas tworzenia kopii zapasowej na ekranie
wys$wietla sie komunikat. Jesli problem nie znika, nalezy sie skontaktowaé z lokalnym
przedstawicielem serwisowym firmy Grifols.

P>

INFORMACJA: Tworzenie kopii zapasowej Bazy Danych jest mozZliwe pod
warunkiem, ze urzadzenie nie przeprowadza zadnych procesow.

INFORMACJA: Jezeli tworzenie kopii zapasowej jest skonfigurowane w
jakimkolwiek innym urzadzeniu zdefiniowanym w konfiguraciji instrumentu, jak np.
dyski zewnetrzne lub sieciowe, powinno ono by¢ zgodne z politykami zabezpieczen
laboratorium.

[ | [or

Domyslnie informacje z utworzonymi kopiami zapasowymi zostang zapisane w folderze
E:\Backup. Aby skonfigurowa¢ inny folder do przechowywania kopii zapasowych, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem serwisowym Grifols.

14.1.13.1 Przywracanie Bazy Danych

Plik kopii zapasowej nie jest dostepny z interfejsu uzytkownika, aby przywréci¢ Baze Danych,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu Grifols.

é UWAGA: Przed przywroceniem Bazy Danych nalezy wykona¢ kopie zapasowa,
W tym celu nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami przedstawionymi w
Sekcji 14.1.13.

14.1.13.2 Przywracanie Bazy Danych Uzytkownika

Plik kopii zapasowej nie jest dostepny z interfejsu uzytkownika. Aby przywrécic Baze Danych
uzytkownika (zawierajaca, informacje o konfiguracji uzytkownika), nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem serwisu Grifols.
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15 Diagnostic

Program Diagnostic przeprowadza szereg testow stuzacych do kontroli poprawnosci dziatania
poszczegdlnych modutdw urzadzenia.

Aby je przeprowadzi¢, nalezy nacisngé ikone Diagnostyka w poczatkowym oknie

tadowania (Rycina 109).

erytra

GRIFOLS

Rycina 109. Okno tadowania Programu Diagnostic

INFORMACJA: lkona Diagnostyka jest dostepna jedynie w poczatkowym oknie
tadowania.

Po nacisnieciu ikony Diagnostyka otwierana jest zaktadka menu.
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Start Eflexis Diagnostic

Information

Rycina 110. Karta Menu Diagnostyka

(1) Przycisk Start Eflexis.

(2) Przycisk Diagnostyk.

(3)  Przycisk Tworzenie Kopii Zapasowej.
(4)  Przycisk Informacja.

(5)  Przycisk Wré¢.

(6) Przycisk Wytaczenie.

Nalezy wybra¢ opcje Diagnostyka
uruchomi¢ program Diagnostic.

w zaktadce Menu Diagnostyka (Rycina 110), aby
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Jezeli zostanie otwarte okno Diagnostyka (Rycina 111), wybraé moduty do zaznaczenia i

nacisna¢ przycisk z Zielong Strzatka

J D\agnost\: 12274
Diagnostic

Initialization
@ iitaiization test

[]Cards Management
O Robot movements
0 BC reading and presence detection
O O Card Transport
Pipetting
é Robot movements
‘ Presence detection and BC reading
0 Level detection
C Pipetting precision and accuracy
Fluidics
. Drawers and Load cells
Pumps and elecirovalves
‘ Prime, rinse and empty

Reader
‘ Initialization

>

Rycina 111. Okno Diagnostyka

, aby rozpocza¢ diagnostyke.

Incubators
. Incubation

Centrifuges
O Movements
. Centrifugation

Samples drawers
. Drawers

Reagents drawers
‘ Drawers and Stirrers

Cards drawers
. Drawers

Dilution cup
. stirring

Miscelaneous
. Door, keyboard, leds and buzzer

"

W celu uruchomienia diagnostyki wszystkich modutéw analizatora konieczne jest spetnienie
nastepujacych wymagan zgodnych z komunikatem wy$wietionym na ekranie:

e Obszar Odczynniki/Prébki:

Umiesci¢ stojak na probki w pozycji 3 w nastepujacy sposob:

e Uchwyt 1: Wszystkie pozycje puste.

e Uchwyt 2:

- Pozycje 1, 2, 3, 4: 10 mm probdwki oznakowane kodem kreskowym, wypetnione

0,9% roztworem soli.

- Pozycje 5, 6, 7, 8: 12 mm probdwki oznakowane kodem kreskowym, wypetnione

0,9% roztworem soli.

- Pozycie 9, 10, 11, 12: 15 mm probowki oznakowane kodem kreskowym,

wypetnione 0,9% roztworem soli.
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Umiesci¢ stojak na prébki w pozycji 4 w nastepujacy sposob:

e Uchwyt 1: Wszystkie pozycje puste.

e Uchwyt 2: Wszystkie pozycje puste.

Umiesci¢ stojak na odczynniki w pozycji 1 w nastepujacy sposob:
e Uchwyt 1:

- Pozycja 1: Diluent oznakowany kodem kreskowym, wypetniony diluentem lub
0,9% roztworem soli.

- Pozycje 3, 5: Fiolki oznakowane kodem kreskowym, wypetione odczynnikami
erytrocytow lub 0,9% roztworem soli.

- Pozostate pozycje puste.
e Uchwyt 2:

- Pozycja 7: Fiolka oznakowana kodem kreskowym, wypetniona odczynnikami
erytrocytéw, roztworem barwnika lub 0,9% roztworem soli.

- Pozycie 12, 17, 23. Fiolki oznakowane kodem kreskowym, wypetnione
odczynnikiem erytrocytéw lub 0,9% roztworem soli.

- Pozostate pozycje puste.
Umiescic stojak na odczynniki w pozycji 2 w nastepujacy sposob:
e Uchwyt 1: Wszystkie pozycje puste.
e Uchwyt 2: Wszystkie pozycje puste.
Obszar kart:

W uchwycie, inkubatorach oraz wirbwkach nie mogg znajdowac sie zadne karty Zzelowe
Grifols.

Wypetni¢ obszar kart w nastepujacy sposab:
e Szuflada na karty 1:

- Pozycja 1: Stojak bez kart.

- Pozycja 2, 3: Puste.

- Pozycja 4: Stojak z 12 kartami zelowymi Grifols (wszystkie na dolnym pietrze).
e Szuflada na karty 2:

- Pozycja 1, 4: Stojak bez kart.

- Pozycja 2, 3: Puste.
Obszar pojemnikow:
- Nalezy zapewni¢ petny pojemnik z Roztworem Systemowym.
- Nalezy zapewni¢ pusty pojemnik na Roztwor Systemowy.

- Kazdy pojemnik A oraz B z Roztworem Systemowym musi zawiera¢é minimum 4 L
odpowiedniego roztworu systemowego.
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- Minimalna pojemno$¢ w dwéch pojemnikach na odpady powinna wynosic¢ 6 L.

- Nalezy zapewni¢ ciezarek 0,5 kg do umieszczenia w pojemniku na Zuzyte Karty
podczas proby.

e QOgolne:

- Wszystkie szuflady i stojaki musza by¢ zamkniete.
Aby otworzy¢ szuflady/stojaki w celu spetnienia powyzszych wymagan, nalezy uzy¢ przyciskow
umieszczonych na przodzie analizatora.

Nalezy przestrzega¢ wskazowek, ktdre pojawiajq sie na ekranie podczas wykonywania
diagnostyki.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy otwiera¢ gémych drzwi podczas wykonywania programu
Diagnostic, poniewaz ramie automatyczne moze sie poruszac.

Po zakonczeniu programu Diagnostic aktywowana zostanie ikona Drukuj umozliwiajaca
wydrukowanie raportu wykonania (Rycina 112), zawierajacego wyniki testu poszczegdlnych
modutdw.

JasperViewer i =10l x|
(=13 51 0 N N Y O Y e T Y SV (T

Diagnostic
Serial number: 0000 (PD Lab)

| Initialization

‘ Initialization test pass

|Cardsdrawers

‘ Drawers pass

| Miscelaneous

‘ Door, keyboard, leds and buzzer pass

| Fluidics

‘ Drawers and Load cells fail —

| Samples drawers

‘ Drawers pass

| Reagents drawers

‘ Drawers and Stirrers pass

| Cards Management

Robot movements pass

BC reading and presence detection fail

Card Transport pass

[4]

| Pipetting
[l |

Rycina 112. Raport Wykonania
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Raport Wykonania zawiera informacje Diagnostic pogrupowane wedtug modutu ze wskazaniem,
czy diagnoza si¢ powiodta (status ,POZYTYWNY” lub ,NEGATYWNY”) oraz czy byta
wykonywana w przypadku danego modutu. Informacje te mozna zapamieta¢ ilub wydrukowaé
za pomocg paska narzedzi:

dis|o| [«|rinft | D[EA &R [+

Rycina 113. Pasek Narzedzi Diagnostyki

Aby zamkng¢ program Diagnostic i uruchomi¢ analizator, nacisng¢ przycisk 4, a

zakladka Menu Diagnostyka otworzy sie na nowo. Nastepnie nacisngé w menu opcje Start

| 2
Eflexis

Jeslijakikolwiek modut nie przejdzie kontroli, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.
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16 Transport i Przechowywanie

16.1 Przechowywanie Urzadzenia

Jesli analizator Erytra Eflexis® musi by¢ przechowywany przez dtugi okres, zaleca sig, aby byt
zapakowany tak samo jak podczas transportu.

Warunki jego przechowywania sq okreslone w Sekcji 3.1.

Wymagania dotyczace przechowywania urzadzenia:

e Wymiary: Szeroko$¢ 1200 mm, gtebokos¢ 800 mm, wysokos¢ 1370 mm.
e Waga: 233,2 kg.

é UWAGA: Podczas transportu urzadzenia nalezy uzywaé wytacznie oryginalnego
opakowania.

n OSTRZEZENIE: Urzadzenie nalezy zdezynfekowaé przed jego transportem.

16.2 Rozpakowywanie Urzadzenia

W celu rozpakowania urzadzenia nalezy usung¢ opakowanie zgodnie z wymienionymi
wskazéwkami:

1. Usuna¢ drewniane pudetko, pamietajac o zaciskach w palecie.
2. Zdja¢ ostone piankowa zabezpieczajacq urzadzenie.

Po otrzymaniu Erytra Eflexis® nalezy sprawdzi¢, czy dotaczono wszystkie elementy wymienione
w zatgczonym wykazie zawarto$ci opakowania, i odpakowa¢ analizator zgodnie z zaleceniami.

16.3 Ustawianie Urzadzenia w Miejscu Jego Uzytkowania
Analizator Erytra Eflexis® nalezy rozpakowa¢ mozliwie najblizej miejsca jego instalacji.

Zostanie tutaj rozpakowany zgodnie z objasnieniami przedstawionymi w poprzedniej sekcji, a
nastepnie postawiony w wybranym miejscu.

n OSTRZEZENIE: Urzadzenie jest cigzkie, dlatego zaleca sie $ciéle przestrzegac
wskazéwek dotyczacych instalacji.

16.4 Procedura Instalacji
Procedura instalacji jest opisana w Podreczniku Serwisu Technicznego.
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17 Utylizacja Urzadzenia

Jesli urzadzenie zostato zuzyte lub przeznaczone do utylizacji, nalezy je oprozni¢ ze wszystkich
pozostatosci prébek i odczynnikéw, a nastepnie wyczysci¢ i zdezynfekowac. Po wykonaniu
tych czynno$ci analizator powinien zosta¢ zutylizowany jako odpad elektroniczny zgodnie z
lokalnymi i krajowymi przepisami prawa oraz przekazany do autoryzowanego centrum utylizacji
tego typu odpadow.

Poniewaz urzadzenie miato dostep do potencjalnie poufnych i cennych danych, przetwarzato je i
przechowywato, przed jego utylizacjg nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie kroki. Przed utylizacjg,
urzadzenia konieczne jest bezpieczne usunigcie danych przechowywanych w oprogramowaniu,
ktdre nie jest juz uzywane. Ich odczytanie i odzyskanie musi by¢ niemozliwe.

n OSTRZEZENIE: Urzadzenie moze by¢ zdemontowane wylacznie przez
autoryzowanych specjalistow.

C UWAGA: Je$li urzadzenie zostato zuzyte, nalezy pamietaé o przestrzeganiu
wszystkich lokalnych przepisow prawa podczas jego utylizacji.

Analizator Erytra Eflexis® nalezy traktowac jako odpad elektroniczny. Elementy elektroniczne
moga zawierac niebezpieczne substancje. Wszystkie elementy elektroniczne nalezy utylizowac
zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami prawa.

W przypadku pytan dotyczacych utylizacji analizatora nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.
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18 Cyberbezpieczenstwo i Ochrona Danych

18.1 Cyberbezpieczenstwo

Techniczne $rodki ochrony (#j. funkcje zabezpieczen) zastosowane w analizatorze Erytra
Eflexis® wyprodukowanym przez firme Diagnostic Grifols, S.A. zapewniajg dobry poziom
ochrony i redukujg zagrozenia dla cyberbezpieczenstwa do akceptowalnego poziomu ryzyka
rezydualnego. Na zadanie dostepne jest O$wiadczenie Producenta w Sprawie Bezpieczenistwa
Urzadzenia Medycznego (MDS?), ktére wspomaga placowki ochrony zdrowia w utrzymaniu
skutecznych programéw bezpieczenstwa i spetnieniu wszelkich obowigzujgcych standardéw
oraz wymagan prawnych. Dokument ten zawiera informacje wazne dla placéwek ochrony
zdrowia z punktu widzenia oceny luk bezpieczenstwa i ryzyka zwigzanego z ochrong danych
poufnych przesytanych lub przetrzymywanych przez urzadzenie Erytra Eflexis®.

18.2 Prywatnos¢

Analizator Erytra Eflexis® zostat zaprojektowany zgodnie z zasadami ,Domysinej ochrony
prywatno$ci” oraz ,Projektowej ochrony prywatno$ci’. Oprogramowanie w komputerze analizatora
dziata w oparciu o System Operacyjny Microsoft Windows 10 Enterprise 2019 LTSC i zawiera
rézne aplikacje umozliwiajace zarzadzanie przeptywem Danych Osobowych w instrumencie.
Wigcej informacji o powiadomieniach o ochronie danych znajduje si¢ w Sekcji 2.1.14.
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19 Gwarancja

Warunki gwarancji zostaty zawarte w odrebnym dokumencie. Aby dowiedzie¢ sie wiecej, nalezy
sie skontaktowa¢ z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Gwarancja nie obejmuje nastepujacych czesci:

Kabel RS 232 oraz kabel sieciowy.
Przewody i ztacza.

Strzykawka.

Pojemniki.

Probnik.

Kazda czes$¢ uzyta niezgodnie z przeznaczeniem.

C UWAGA: Naprawy powinny by¢ wykonywane tylko przez uprawniony personel.

C UWAGA: Wykorzystywanie analizatora w celu innym niz okreslony przez producenta

automatycznie uniewaznia gwarancije kazdego typu.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 19-1
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL



Gwarancja

Erytra Eflexis®

19-2 Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL



Usuwanie Usterek

20 Usuwanie Usterek

20.1 Lista Zaklocen

Podczas standardowej pracy analizatora Erytra Eflexis® istnieje prawdopodobiefstwo
wystapienia komunikatéw btedow oraz zaktdcen, ktérymi moze sie zaja¢ Operator.

Zaktécenia Niskiego Poziomu moga wptynaé na prace analizatora, nie powodujac catkowitego
zatrzymania wykonania badania.

Zaktécenia Sredniego Poziomu zwigzane z brakiem zasobu (odczynnika, karty zelowej Grifols,
probki, roztworu systemowego itd.) sg wyswietlane w Obszarze Ostrzezen oprogramowania
Erytra Eflexis® i nie wymagajg natychmiastowej interwencji. Dodatkowe informacje na temat
sposobu rozwigzywania tych probleméw znajdujq sie w Sekcji 7.4.

Zakltocenia Wysokiego Poziomu wymagajg natychmiastowej interwencji w celu naprawy
sytuacji. Zaktoceniom wysokiego poziomu towarzyszy alarm dzwiekowy.

Zaktdcenia sg przedstawiane na ekranie w postaci komunikatéw btedu uwzgledniajacych
powigzany dziesieciocyfrowy kod wyswietlany na czerwono w ich prawej gérej czesci. Cyfry te
majg nastepujace znaczenie:

e Pierwsze 2 cyfry okreslajg modut, w ktérym wystapit biad.
e  Nastepne 2 cyfry okreslajg mechanizm, ktory spowodowat btgd w danym module.
e Kolejne 3 cyfry oznaczajq typ btedu.

e Ostatnie 3 cyfry opisuja, czy btad jest zwigzany z ptynami. Jesli ostatnie 3 cyfry to zera
(,000"), btad nie dotyczy ptyndw. W przypadku btedow zwigzanych z ptynami ostatnie trzy
cyfry okreslajg typ takiego btedu.

0502078002

Required fluidic container is not present. Please, insert it

| RETRY || CANCEL works

Rycina 114. Zakiocenia — Komunikat Biedu

Informacje te nalezy przekaza¢ lokalnemu przedstawicielowi serwisowemu Grifols, jesli
zaktdcenie wymaga takiego kontaktu.
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20.1.1 Zakiocenia Niskiego Poziomu

Zaktocenia niskiego poziomu wys$wietlane sa na ekranie Oprogramowania Erytra Eflexis® w
postaci komunikatow btedu. Ponizsza tabela zawiera liste komunikatéw wySwietlanych w ramach
oprogramowania Erytra Eflexis®, pogrupowanych wedtug typu btedu.

20.1.1.1  Kontroler

Tabela 15. Opisy Kontrolera dot. Zaktécen Niskiego Poziomu

KOMUNIKAT OPIS

IDENTYFIKACJA

Nie zidentyfikowano jednej lub kilku
probowek. Aby usung¢ problem,
nalezy przej$¢ do ekranu PROBKI.

W procesie identyfikacji nie znaleziono jednej
badz kilku probowek albo znaleziono probéwke
lub kilka probéwek z problematycznym kodem
kreskowym. Nalezy przejs¢ do ekranu Probki w
celu zlokalizowania probowki, ktéra spowodowata
zaktdcenie. Nalezy otworzy¢ szuflade, zwréci¢ kod
kreskowy probdwki przodem do okna identyfikacii
i zamkna¢ szuflade. Jesli problem sie utrzymuje,
nalezy recznie zidentyfikowaé probdwke.

W procesie identyfikacji nie
znaleziono jednej badz kilku fiolek
albo znaleziono jedna lub kilka
fiolek z btednym identyfikatorem.
Aby usuna¢ problem, nalezy
przejs¢ do ekranu ODCZYNNIKI.

W procesie identyfikaciji nie znaleziono jednej

badz kilku fiolek albo znaleziono jedna lub kilka
fiolek z btednym identyfikatorem. Nalezy przej$¢

do ekranu Odczynniki w celu zlokalizowania fiolki,
ktdra spowodowata zaktocenie. Nalezy otworzy¢
szuflade, odpowiednio skierowac¢ kod kreskowy fiolki
i zamkna¢ szuflade.

System wykryt probowki
zidentyfikowane recznie. Nalezy
wybraé opcje TAK w celu
potwierdzenia, ze probdwki

nie zostaty zastgpione nowymi
probdwkami, a stojaki na probki
zostaty wiozone w tym samym
kierunku jak w przypadku ich
recznej identyfikacji.

Wykryto probéwki, ktdre wezesniej byty
zidentyfikowane recznie. Jesli wybrana zostanie
opcja TAK, system przyjmie, ze probdwki nie zostaty
zastgpione nowymi probowkami, i opracuje reczng,
identyfikacje.
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KOMUNIKAT

OPIS

System wykryt kilka probowek z
identycznym kodem kreskowym.

System wykryt kilka probéwek z identycznym kodem
kreskowym. Nalezy przej$¢ do ekranu Prébki w
celu zlokalizowania probdwek, ktére spowodowaty
zaktocenie. Nalezy otworzy¢ stojak i sprawdzié
probowki, ktore spowodowaty zaktdcenie.

Kod kreskowy uchwytu na prébki
jest niezgodny ze skonfigurowanymi
kodami kreskowymi.

Kod kreskowy stojaka zidentyfikowany w systemie
jest niezgodny ze skonfigurowanymi kodami
kreskowymi.

Nie znaleziono kodu kreskowego
uchwytu na probki. Nalezy
sprawdzi¢, czy stojak jest
poprawnie oznaczony, i sprobowaé
ponownie.

Kod kreskowy uchwytu nie zostat znaleziony przez
Ramie do Transportu Kart. Nalezy otworzy¢ szuflade
i sprawdzic, czy uchwyt jest oznaczony poprawnym
kodem kreskowym.

WYKONANIE

Wykryto jedno lub wiecej zaktdcen
procesu w probéwkach. Nalezy
przejs¢ do ekranu Prébki w celu
rozwigzania problemu.

Wykryto jedno lub wigcej zaktdcen procesu w
probowkach. Nalezy przejs¢ do ekranu Probki w
celu sprawdzenia typu zaktécenia oraz probdwki,
ktorej ono dotyczy, i podjecia odpowiednich
€zynnosci.

Zadana czynno$c¢ jest juz
przetwarzana. Nalezy czekac.

Analizator otrzymat Zgdanie wykonania czynnosci,
ktorej nie mozna wykona¢ natychmiast. Nalezy
poczekac kilka sekund, zanim analizator wykona
zadang czynnos¢.

Brak wolnych miejsc, w ktérych
mozna umieszcza¢ nowe probki.
Nalezy wybra¢ opcje Otworz
Natychmiast w celu zastgpienia
istniejacej probowki z probka lub
opcje Otwérz po zadaniu, aby
zaczekac, az miejsce bedzie
dostepne.

Jesli do wtozenia probki STAT zostanie uzyty
przycisk STAT znajdujacy si¢ w przednie;

cze$ci urzadzenia, a nie ma aktualnie wolnego
miejsca, system automatycznie otworzy szuflade,
umozliwiajac uzytkownikowi zdecydowanie, czy
zastapiC istniejaca probowke czy zamkna¢ szuflade
i poczeka¢, az wiozona prébka zostanie pobrana
pipeta, a nastepnie zastapic jg probkg STAT.
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KOMUNIKAT

OPIS

Znaleziono pacjenta o takim samym
ID Pacjenta {0}:

Pierwsze imie, Drugie imie,

Data urodzenia, Pte¢, Nazwisko
panienskie, Nazwisko lub inicjaty,
Tytut, Sufiks.

Nacisnaé ZASTAPIC, aby
zaktualizowa¢ powyzsze dane
nowymi danymi demograficznymi
ustalonymi dla tego ID Pacjenta lub
ANULOWAC, aby utrzymag obecne
dane i odwota¢ zmiane.

System odebrat od programu LIS nowe dane
demograficzne dla pewnego ID Pacjenta, ktére juz
zawierato inne dane demograficzne powigzane z nim
w analizatorze. Nalezy przej$¢ do LIS i sprawdzi¢
dane demograficzne w celu ich poréwnania z danymi
odebranymi przez analizator. Nastepnie, aby ustali¢
ktore dane sg prawidtowe, dostepne sg nastepujace
opcje:

Zastapi¢: Aby zaktualizowaé powyzsze dane nowymi
danymi demograficznymi zidentyfikowanymi dla tego
ID Pacjenta.

Anulowanie: Aby utrzyma¢ aktualne dane i anulowaé
ich wykonanie.

ZARZADZANIE KONTROLA JAKOSCI

W procesie identyfikacji wykryto
jedng lub kilka probéwek Kontroli
Jakosci, ktérych data waznosci
mineta. Aby usung¢ problem,
nalezy otworzy¢ szuflade.

Podczas procesu identyfikacji wykryto, ze minefa
data waznosci jednej lub kilku probek Kontroli
Jakosci. Aby usungé problem, nalezy otworzyé¢
stojak.

Protokdt Kontroli Jakosci {0} jest
niepoprawny lub anulowany, a
niektore probki zostaly zatrzymane
przez Kontrole Jakosci. Nalezy
nacisnag¢ przycisk KONTYNUACJA,
aby umiesci¢ probki w kolejce z
pominigciem protokotu kontroli
jakosci, PONOWNY PRZEBIEG,
aby zatrzymac je do czasu
uzyskania pomysinego wyniku
kontroli jakosci, lub ANULOWANIE
zadan, aby anulowa¢ zadanie.

Wynik Kontroli Jakos$ci zostat zarejestrowany

jako niepoprawny lub anulowany i istniejq probki
oczekujace na przetworzenie. W takim przypadku w
systemie dostepne sq nastepujace mozliwosci:

Kontynuacja: Kontynuowanie ich przetwarzania z
pominieciem protokotu Kontroli JakosSci.

Ponowny przebieg: Jesli majg by¢ one wstrzymane
do momentu uzyskania poprawnego wyniku Kontroli
Jakosci.

Anulowanie zadan: Jesli wszystkie zadania majg
zosta¢ anulowane.

PROBNIKI

Probnik zostat dezaktywowany.

Prébnik zostat dezaktywowany. Jesli po ponownym
uruchomieniu oprogramowania Erytra Eflexis®
problem nie ustapi, nalezy skontaktowaé sie z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.
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KOMUNIKAT

OPIS

Nie mozna zmieni¢ probnikow z
powodu oczekujacego zadania.

Nie mozna zmieni¢ prébnikéw z powodu
oczekujacego zadania. Nalezy zaczekac ze zmiang
prébnikow do momentu zakoriczenia przypisanego
zadania.

WIROWKI

Wirdéwka X zostata dezaktywowana.

Jedna z wirbwek zostata dezaktywowana. Nalezy
klikng¢ przycisk Akceptuj. Komunikat btedu wystapi,
gdy numer dezaktywowanej wirdwki to 1 lub 2. Jesli
po ponownym uruchomieniu oprogramowania Erytra
Eflexis® problem nie ustapi, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

INKUBATORY

Inkubator X zostat dezaktywowany.

Jeden z inkubatoréw zostat dezaktywowany.
Komunikat btedu wystapi, gdy numer
dezaktywowanego prébnika to 1, 2 lub 3. Jesli po
ponownym uruchomieniu oprogramowania Erytra
Eflexis® problem nie ustapi, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Temperatura w inkubatorze

poza zakresem. Inkubator zostat
dezaktywowany, a badania (je$li je
wykonywano) zostaty anulowane.

Temperatura inkubatora jest poza optymalnym
zakresem, co uniemozliwia wykonanie badania oraz
jego uzycie. Komunikat btedu wystapi, gdy numer
dezaktywowanego probnika to 1, 2 lub 3. Jesli po
ponownym uruchomieniu oprogramowania Erytra
Eflexis® problem nie ustapi, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

DEZYNFEKCJA

Dezynfekcja zostata
dezaktywowana z powodu
oczekujacego zadania lub
trwajacych czynnosci zwigzanych z
ptynami.

Nie mozna rozpocza¢ procesu dezynfekcji z
powodu oczekujacych zadan. Nalezy zaczekac
z dekontaminacjg do momentu zakoriczenia
oczekujacego zadania.

Nie mozna wykona¢ procesu
dezynfekii, jesli ilo$¢ miejsca na
odpady jest mnigjsza niz 3 L.

Proces dezynfekcji zostat anulowany, poniewaz
pojemno$¢ szuflady na odpady jest mniejsza niz

3 L. Pojemnik musi zosta¢ oprézniony przed dalszqg
dezynfekcjg analizatora.
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20.1.1.2 Menedzer

Tabela 16. Opisy Menedzera dot. Zaktécen Niskiego Poziomu

KOMUNIKAT

OPIS

ZARZADZANIE UZYTKOWNIKAMI

Brak dostepu do tej czynno$ci.

Okreslony uzytkownik nie posiada uprawnien
dostepu do zadanej czynnosci. Wytgcznie
uzytkownik z uprawnieniami dla tej czynnosci moze
uzyska¢ do niej dostep.

Bfad podczas tworzenia nowego
uzytkownika.

Wystapit btad podczas tworzenia nowego
uzytkownika. Nalezy zamkna¢ okno i sprobowac
ponownie.

Btad podczas aktualizacji
uzytkownika.

Wystapit btad podczas aktualizacji uzytkownika.
Nalezy zamknaC okno i sprobowaé ponownie.

Niektore pola obowigzkowe
formularza nie zostaty wypetnione.

Niektore pola nie zostaty wypetione. Nalezy
uzupemic informacje w celu zakonczenia procesu.

Bfad podczas wczytywania ekranu
Zarzadzanie Uzytkownikami.

Wystapit btad podczas wezytywania ekranu
Zarzadzania Uzytkownikami. Nalezy zamkna¢ okno
i sprobowac ponownie.

To jest pole obowigzkowe!

Istnieje pole, ktore nie zostato wypetnione. Nalezy
uzupetni¢ informacje w celu zakoriczenia procesu.

W Bazie Danych istnieje nazwa
uzytkownika.

Tworzony jest nowy uzytkownik z istniejaca nazwa,
uzytkownika.

ZATWIERDZANIE

Czy na pewno anulowaé
zatwierdzenie wybranych wynikow?

Nalezy nacisna¢ przycisk Potwierdz v
kontynuowac zatwierdzanie wyniku lub przycisk

Anulyj x

zatwierdzania.

, aby

, aby kontynuowac bez anulowania
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KOMUNIKAT

OPIS

Czy na pewno dokonac¢ eksportu
wybranych wynikow?

Nalezy nacisna¢ przycisk Potwierdz « , aby
kontynuowac eksportowanie wybranych wynikow

X

lub przycisk Anuluj
eksportowanie.

, aby anulowac

Czy na pewno odrzuci¢ wybrane
wyniki?

Nalezy nacisna¢ przycisk Potwierdz ¢ , aby
odrzuci¢ wybrane wyniki lub przycisk Anuluj

X

wynikow.

, aby anulowac odrzucanie wybranych

Zatwierdzane sg probki ze
zmienionymi wynikami. Czy na
pewno kontynuowac?

Nalezy nacisng¢ przycisk Potwierdz « , aby
kontynuowac zatwierdzanie zmienionych wynikdw,

lub przycisk Anuluj , aby anulowaé
zatwierdzanie zmienionych wynikdw.

Czy na pewno zmieni¢ ten wynik ze
studzienki?

Nalezy nacisnaé¢ przycisk Potwierdz ¢ , aby
zaakceptowac zmiane wynikdw, lub przycisk Anuluj

X

, aby nie zapisywac¢ zmiany wynikow.

Nie wybrano wynikow.

Nie wybrano wynikéw, dlatego nie mozna wykona¢
czynnosci z nimi zwigzanych.
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20.1.2 Zaktocenia Wysokiego Poziomu

Zaktocenia wysokiego poziomu wymagaja, natychmiastowej interwencji Operatora. Wszystkim
zaktoceniom towarzyszy komunikat btedu z opcjg ,Ponowna Préba”, w sytuacjach, w ktorych jest
to mozliwe. Opcja ta umozliwia powtorzenie wykonania procesu, ktory spowodowat zaktocenie.

Niektore z zaktdcen wysokiego poziomu moga by¢ rozwigzane poprzez ponowne uruchomienie
Systemu Erytra Eflexis®. W takich przypadkach nalezy zaakceptowac opcje, ktdra pojawia sie w

ramach komunikatu btedu.

Tabela 17. Opisy dot. Zakiocer Wysokiego Poziomu

z uruchomieniem. Nalezy
URUCHOMIC PONOWNIE system.

KOMUNIKAT OPIS
OGOLNE
Wystapit problem zwigzany System wykryt problem zwigzany z uruchomieniem

urzadzenia. Nalezy nacisna¢ opcje ,Uruchom
ponownie system”.

Serwer jest niedostepny.

System wykryt problem. Jesli po ponownym
uruchomieniu oprogramowania Erytra Eflexis®
problem nie ustapi, nalezy skontaktowaé sie z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Wirtualna klawiatura nie jest
dostepna.

System wykryt, ze wirtualna klawiatura nie jest
dostepna. Jesli po ponownym uruchomieniu
oprogramowania Erytra Eflexis® problem nie ustapi,
nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Btad podczas uruchamiania
czytnika. Nalezy URUCHOMIC
PONOWNIE urzadzenie.

System nie mdgt uruchomié modutu przegladania.
Jesli po ponownym uruchomieniu oprogramowania
Erytra Eflexis® problem nie ustapi, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Btad podczas ustawiania danych
bezpieczenstwa.

System wykryt biad podczas ustawiania danych
bezpieczenstwa. Jesli po ponownym uruchomieniu
oprogramowania Erytra Eflexis® problem nie ustapi,
nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.
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KOMUNIKAT OPIS

Btad podczas otwierania programu | System wykryt btgd podczas otwierania

Erytra Eflexis®. oprogramowania. Jesli po ponownym uruchomieniu
oprogramowania Erytra Eflexis® problem nie ustapi,
nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

SPRZET

Btad niemozliwy do naprawienia. System wykryt btad sprzetu niemozliwy do
Nalezy nacisnag przycisk OK, aby naprawienia. Nalezy nacisna¢ przycisk ,OK”, aby
URUCHOMIC PONOWNIE. uruchomi¢ ponownie program.

System wykryt istotny btad. Przed System wykryt biad niemozliwy do naprawienia.
zleceniem dalszych badan nalezy Konieczne jest ponowne uruchomienie

URUCHOMIC PONOWNIE oprogramowania Erytra Eflexis®.

urzadzenie.

UKLAD PRZEPLYWOWY

Trwaty btad przygotowania. System wykryt btad podczas napetniania lub
przeptukiwania. Nalezy nacisna¢ przycisk OK, aby
kontynuowac.

Oznaczono, ze uktad przeptywowy | Nie mozna uzy¢ uktadu przeptywowego i nalezy
nie nadaje sie do uzycia. Nalezy mozliwie najszybciej ponownie uruchomi¢

jak najszybciej URUCHOMIC urzadzenie.

PONOWNIE urzadzenie.

Istnieje jedno lub wiecej zaktdcen System wykryt jedno lub wiecej zaktocen zwigzanych
zwigzanych z ptynami urzadzenia. | z ptynami. Nalezy wybra¢ jedng z opcji: ,Ponowna
Préba” lub ,Anulowanie Zadan’.

Btad cisnienia w obwodzie roztworu | System wykryt btad cisnienia w obwodzie roztworu
A. Nalezy sprawdzi¢: A. Nalezy sie upewni¢, ze pojemniki sg prawidtowo

«  Czy pojemniki sa prawidiowo podtaczone, a na gérny poziom nie wylat sig ptyn.

podtaczone.
e Czy na gorny poziom nie
wylat sie ptyn.
Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 20-9
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Btad ci$nienia w obwodzie roztworu
B. Nalezy sprawdzic:

e Czy pojemniki sg prawidtowo
podtgczone.

e Czy na gérny poziom nie wylat
si¢ ptyn.

System wykryt btad cisnienia w obwodzie roztworu
B. Nalezy sie upewni¢, ze pojemniki sg prawidtowo
podtgczone, a na gorny poziom nie wylat sie ptyn.

Biad prozni. Nalezy sprawdzic:

e Laboratoryjny przewod
spustowy i potaczenie.

e Czy na gorny poziom nie wylat
sie piyn.

System wykryt btad prézni. Nalezy sprawdzié
laboratoryjny przewod spustowy i potaczenie oraz
czy na gorny poziom nie wylat sie ptyn.

TRANSPORT

Btad Ramienia do Transportu Kart
podczas pobierania karty. Nalezy
wybraé opcje PONOWNA PROBA
lub ANULUJ.

Wystapit btad Ramienia do Transportu Kart podczas
pobierania karty. Nalezy wybra¢ opcje Ponowna
Proba lub Anuluj.

Btad Ramienia do Transportu Kart
podczas zwalniania karty. Nalezy
poszukac utraconej karty w jej
otoczeniu. Nalezy wybra¢ opcje
PONOWNA PROBA, ANULUJ lub
ZWOLNI KARTE.

Wystapit btad Ramienia do Transportu Kart podczas
zwalniania karty. Nalezy poszukac utraconej karty w
jej otoczeniu.

Btad podczas wykrywania
obecnoéci szuflady na karty. Nalezy
wybra¢ jedng z nastepujacych opgji:
PONOWNA PROBA lub ANULUJ.

Znaleziono btad podczas wykrywania obecnosci
szuflady na karty przez Ramie do Transportu
Kart. Nalezy wybrac przycisk Ponowna Préba lub
Anulowanie Zadan.

Wykryto btad w czytniku kodu
kreskowego. Nalezy uruchomi¢
ponownie system.

System wykryt bfad podczas odczytu kodu
kreskowego przez Ramie do Transportu Kart. Je$li po
ponownym uruchomieniu problem nie ustapi, nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Utrata karty podczas odczytu.
Nalezy wybra¢ opcje PONOWNA
PROBA lub ANULUJ.

Utrata karty podczas procesu odczytu. Nalezy wybraé
opcje Ponowna Préba lub Anuluj.

20-10
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Btad Ramienia do Transportu Kart
podczas transportu karty. Nalezy
poszukac utraconej karty w jej
otoczeniu. Nalezy wybraé opcje
PONOWNA PROBA lub ANULUJ.

Utrata karty podczas procesu transportu. Nalezy
wybra¢ opcje Ponowna Préba lub Anuluj. Ponadto
nalezy sie upewni¢, ze utracona karta nie wptywa na
transport karty, a nastepnie usunaé jg mozliwie jak
najszybciej.

Btad Ramienia do Transportu

Kart podczas transportu karty.
Nalezy poszukac¢ utraconej

karty w otoczeniu szuflady i
otworzy¢ szuflade, jesli jest to
konieczne. Nalezy wybra¢ opcje
OTWIERANIE, PONOWNA PROBA
lub ANULUJ.

Utrata karty w szufladzie na karty podczas procesu
transportu. Nalezy wybra¢ opcje Otwieranie,
Ponowna Proba lub Anuluj. Ponadto nalezy sie
upewnic, ze utracona karta nie wptywa na transport
karty, a nastepnie otworzy¢ szuflade i usunag¢ jg
mozliwie jak najszybciej.

Utrata karty podczas transportu
do Stojaka Serwisowego. Nalezy
sie upewnic, Ze utracona karta
nie wptywa na transport karty, a
nastepnie usungg ja mozliwie jak
najszybciej.

Utrata karty podczas transportu do Stojaka
Serwisowego. Nalezy wybra¢ opcje Ponowna Proba
lub Anuluj. Ponadto nalezy sie upewnic, Ze utracona
karta nie wptywa na transport karty, a nastepnie
usung¢ jg mozliwie jak najszybcie;.

Nieoczekiwany kod kreskowy karty.
Karta zostanie odrzucona, a probki
anulowane. Nalezy nacisng¢ OK.

System wykryt nieoczekiwany kod kreskowy karty
zelowej Grifols. Nalezy nacisnaé¢ przycisk OK w celu
odrzucenia probki powigzanej karty.

Stojak Serwisowy jest petny. Nalezy
oprézni¢ pojemnik ze Stojakiem
Serwisowym w celu dalszego
odczytu kart.

Stojak Serwisowy jest petny. Nalezy opréznic¢
pojemnik ze Stojakiem Serwisowym w celu dalszego
odczytu kart.

PIPETOWANIE

Wystapita blokada podczas
pipetowania probki X umieszczonej
w pozycji Y. Nalezy otworzy¢
szufladg i usungg blokade.

System wykryt bfad pipetowania spowodowany
obecnoscig skrzepu w prébce X umieszczonej w
pozycji Y. Nalezy otworzyc¢ stojak, sprawdzi¢
integralno$¢ probki i usunac skrzep.

Btad wykrywania poziomu podczas
pipetowania. Nalezy sprawdzi¢, czy
objetos¢ jest wystarczajaca i czy
nie wystepuja pecherzyki.

System wykryt btad podczas pipetowania. Nalezy
sprawdzic, czy objeto$¢ jest wystarczajaca i czy nie
wystepuja pecherzyki.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL

20-11



Usuwanie Usterek

KOMUNIKAT

OPIS

Btad podczas procesu mieszania
odczynnikéw. Nalezy wybraé jedng
z nastepujacych opcji: PONOWNA
PROBA lub ANULUJ.

System wykryt blad podczas procesu mieszania
odczynnikow. Nalezy wybra¢ jedng z nastepujacych
opcji: Ponowna Préba lub Anulowanie Zadan.

Btad podczas homogenizacji w
misce do rozcienczania. Nalezy

PONOWNA PROBA lub ANULUJ.

wybra¢ jedng z nastepujacych opgji:

System wykryt biad w trakcie procesu mieszania
odczynnikéw lub homogenizacji w misce do
rozcienczania. Nalezy wybra¢ jedna z nastepujacych
opcji: Ponowna Préba lub Anulowanie Zadan.

Prébnik ramienia do pipetowania
napotkat przeszkode. Nalezy
sprawdzic:

e Czy prébkii odczynniki sg
odpowiednie.

e Umiejscowienie stojakow na
probki i odczynniki.

Prébnik ramienia do pipetowania napotkat
przeszkode. Nalezy sprawdzié: Przydatno$¢ probek i
odczynnikéw oraz umiejscowienie stojakow na prébki
i odczynniki.

PROBNIKI

Z powodu braku dostepnych
prébnikow nie mozna przetworzyé
prébek.

Prébnik nie jest dostepny, przez co nie mozna
przetworzy¢ probek.

System nie magt zakonczy¢
procesu wymiany probnikow.

Proces wymiany prébnika nie powiddt sie. Nalezy
zamkna¢ oprogramowanie i sprébowac ponownie.
Jesli problem nie znika, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym firmy Grifols.

INKUBATORY

Z powodu braku dostepnych

prébek.

inkubatoréw nie mozna przetworzy¢

Zaden z inkubatoréw nie jest dostepny, przez co nie
mozna przetworzy¢ probek.

20-12

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
Czes¢ nr 0025022/2.0-PL



Usuwanie Usterek

KOMUNIKAT

OPIS

WIROWKI

Brak karty rownowazacej
umozliwiajacej dziatanie wiréwki.
Nalezy otworzy¢ szuflade na
karty w celu wstawienia karty,

a nastepnie nacisng¢ przycisk
PONOWNA PROBA.

Brak karty zelowej Grifols w analizatorze Erytra
Eflexis® mogacej stuzy¢ jako karta rownowazaca dla
wiréwki. Aby kontynuowac proces, nalezy otworzy¢
szuflade i wstawic karte zelowg Grifols. Nalezy
nacisng¢ Ponowna Préba.

Z powodu braku dostepnych
wiréwek nie mozna przetworzy¢
prébek.

Zadna z wirdwek nie jest dostepna, przez co nie
mozna przetworzy¢ probek.

Btad podczas ustawiania
wirdwki. Nalezy wybrac jedng z
nastepujacych opcji: PONOWNA
PROBA lub ANULUJ.

System wykryt biad podczas ruchu wiréwki. Nalezy
wybra¢ jedng z nastepujacych opcji: Ponowna
Préba lub Anulowanie Zadan.

POJEMNIKI

Szuflada na odpady jest otwarta.
Nalezy zamkna¢ szuflade i
nacisng¢ przycisk Ponowna proba
dla dziatar zwigzanych z ptynami.

System wykryt, Zze szuflada na odpady jest otwarta.
Nalezy zamkna¢ szuflade na odpady i nacisnaé
opcje ,Ponowna proba”, aby kontynuowaé dziatanie
zwigzane z ptynami.

Brak wymaganego pojemnika na
ptyny. Nalezy go wiozy¢.

Potrzebny jest pojemnik na ptyny, ktorego brakuje.
Nalezy go wtozy¢ i wybra¢ OK, aby kontynuowac.

Pojemnik na Zuzyte Karty jest
petny. Nalezy go opréznié.

System potrzebuje pojemnika na odpady, a
wszystkie sg petne. Nalezy usungé pojemnik,
oproznic¢ go i zatadowaé pusty pojemnik do
analizatora. Nalezy nacisng¢ OK w celu kontynuacji.

Brak pojemnika na zuzyte karty.
Nalezy go wtozy¢ i nacisngé OK.

Potrzebny jest pojemnik na ptyny, ktorego aktualnie
brakuje. Aby kontynuowaé, nalezy wiozy¢ pojemnik.

SZUFLADY | STOJAKI

Szuflada na odczynniki zostata
dezaktywowana. Nalezy jak
najszybciej URUCHOMIC
PONOWNIE system.

Dezaktywowano stojak na odczynniki. Nalezy jak
najszybciej uruchomi¢ ponownie system.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
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Nie mozna otworzy¢ stojaka.
Nalezy zapewni¢, ze stojak jest
wia$ciwie umieszczony, i ponownie
sprébowac go otworzy¢.

Nie mozna otworzy¢ wymaganego stojaka. Nalezy
sprébowaé ponownie. Jesli problem nie znika, nalezy
sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisowym firmy Grifols.

Stojak jest uzywany przez prébnik,
nalezy sprébowa¢ ponownie
pdznie;j.

Nie mozna otworzy¢ stojaka, poniewaz jest on
uzywany. Nalezy poczekac kilka sekund i sprobowaé
ponownie. Jesli problem nie znika, nalezy sie
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisowym firmy Grifols.

DEZYNFEKCJA

Urzadzenie zostato
dezaktywowane, poniewaz proces
dezynfekciji nie zostat poprawnie
wykonany. Nalezy ponownie
wykonac proces dezynfekcji w celu
umozliwienia testowania probek.

Proces dezynfekcji nie powiddt sie. Przed
powtdrzeniem procesu nalezy sprawdzi¢, czy
pojemnik umieszczony w szufladzie z roztworem
systemowym B jest petny, a szuflady na odpady
pozostajg puste. Jesli problem nie znika, nalezy
sig skontaktowa¢ z lokalnym przedstawicielem
serwisowym firmy Grifols.

Urzadzenie nie zakonczyto procesu
dezynfekciji. System nie pozwoli

na wykonanie zadnego zadania do
momentu pomys$inego zakonczenia
procesu dezynfekcji.

Urzadzenie nie zakonczyto procesu dezynfekcii.
Konieczne jest pomys$ine wykonanie procesu
dezynfekcji w celu dalszego wykonywania zadan.

W trakcie procesu dezynfekcii
system wykryt brak pojemnika.
Nalezy go zamkna¢ i wybra¢ opcje
PONOWNA PROBA.

System wykryt brak pojemnika podczas dezynfekcii.
Nalezy go zamkna¢ i wybraé opcje Ponowna Préba.

Nie mozna prawidtowo wykona¢
procesu dezynfekcji. Nalezy
sprawdzi¢, czy pojemnik
umieszczony w pozycji Roztworu
B jest petny, a pojemniki na Zuzyte
Roztwory sg puste, a nastepnie
powtorzy¢ proces dezynfekii.

System wykryt, ze objeto$¢ ptynu w pojemniku
umieszczonym w pozycji Roztworu B jest
niewystarczajaca lub pojemno$¢ pojemnika na
Zuzyte Roztwory jest zbyt mata, przez co nie mozna
wykonaé procesu dezynfekciji. Nalezy sprawdzi¢ te
czynniki i powtorzy¢ proces dezynfekcii.
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DRZWI

Gérne drzwi sg otwarte. Nalezy je
zamkna¢, by kontynuowac.

System wykryt, ze gtéwne drzwi sg otwarte. Drzwi
musza by¢ zamkniete w celu dalszego przetwarzania
probek.

RUCH RAMION

Btad podczas ruchu ramienia do
pipetowania. Nalezy sprawdzi¢
obszar pipetowania urzadzenia.
Nalezy wybra¢ jedng z
nastepujacych opcji: PONOWNA
PROBA lub ANULOWANIE ZADAN.

Analizator wykryt, ze ramig do pipetowania nie mogto
wykona¢ ruchu. Nalezy nacisna¢ przycisk Ponowna
Préba lub Anulowanie Zadan, aby kontynuowac.

Btad podczas ruchu ramienia

do transportu kart. Nalezy
sprawdzi¢ $rodkowy poziom
urzadzenia. Nalezy wybra¢ jedng

z nastepujacych opcji: PONOWNA
PROBA lub ANULOWANIE ZADAN.

Wystapit btad podczas ruchu ramienia do transportu
kart. Nalezy sprawdzi¢ $rodkowy poziom urzadzenia.
Nastepnie wybra¢ jedng z nastepujacych opcji:
Ponowna Préba lub Anulowanie Zadan.

PROBKI STAT

Brak karty wplywa na jedna lub
kilka prébek STAT. Zadania nie
beda przetwarzane do momentu
zatadowania kart. Aby uzyskaé
wiecej informacii, nalezy przejs¢
do ekranu BRAKUJACE KARTY |
ODCZYNNIKI.

Karta(-y) zelowe Grifols wymagane w analizatorze
wptywa(jg) na jedna lub wigcej probek STAT. Nalezy
przejs¢ do ekranu Brakujace Karty i Odczynniki
analizatora i zatadowa¢ wymagane karty zelowe
Grifols.

Brak pojemnika wptywa na jedng
lub kilka prébek STAT. Zadania nie
bedg przetwarzane do momentu
wprowadzenia pojemnika. Aby
uzyskac wiecej informacji, nalezy
przej$¢ do ekranu POJEMNIKI.

Pojemnik wymagany w analizatorze wptywa na jedng
lub wiecej probek STAT. Aby okresli¢, ktory pojemnik
jest potrzebny, nalezy przej$¢ do ekranu Pojemniki
analizatora.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
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Brak zestawu odczynnikéw

X wplywa na jedna lub kilka
prébek STAT. Zadania nie bedg
przetwarzane do momentu
zatadowania odczynnikdw. Aby
uzyskac wigcej informaciji, nalezy
przejs¢ do ekranu BRAKUJACE
KARTY | ODCZYNNIKI.

Odczynnik wymagany w analizatorze wptywa na
jedng lub wiecej proébek STAT. Nalezy przejsc¢
do ekranu Brakujace Karty i Odczynniki oraz
zatadowac wymagany odczynnik.

Brak probki X wptywa na jedng lub
kilka probek STAT. Zadania nie
bedg przetwarzane do momentu
zatadowania prébek. Aby uzyskaé
wiecej informaciji, nalezy przej$¢ do
ekranu BRAKUJACE PROBKI.

Probka wymagana w analizatorze wptywa na jedng
lub wigcej probek STAT. Nalezy przejs¢ do ekranu
analizatora Brakujacych Probek i zatadowac
wymagana probke.

PROGRAM ZAMYKANIA

Istniejg niezapamigtane zmiany.
Czy na pewno je ANULOWAC?

System wykryt, Ze istniejg niezapamietane zmiany.
Jesli majg zostac usuniete, nalezy to potwierdzic.

Istniejg badania w trakcie
przetwarzania. Czy na pewno
wylaczyé urzadzenie? Przed
wytgczeniem urzadzenia nalezy
sprawdzi¢, czy zostaty z niego
usunigte wszystkie odczynniki,
diluent i karty wymagajace
przechowywania w temperaturze
2-8°C.

System wykryt, ze istniejg badania w trakcie
przetwarzania. Jesli urzadzenie ma zosta¢
wylgczone, nalezy to potwierdzi¢. Przed
wylgczeniem urzadzenia nalezy sprawdzic, czy
zostaty z niego usuniete wszystkie odczynniki,
diluent i karty wymagajace przechowywania w
temperaturze 2 - 8 °C.

Istniejg oczekujace testy. Czy na
pewno wytaczy¢ urzadzenie? Przed
wylgczeniem urzadzenia nalezy
sprawdzi¢, czy zostaly z niego
usuniete wszystkie odczynniki,
diluent i karty wymagajace
przechowywania w temperaturze
2-8°C.

System wykryt, Ze istniejg oczekujace badania.
Jesli urzadzenie ma zostaC wytaczone, nalezy
to potwierdzi¢. Przed wytaczeniem urzadzenia
nalezy sprawdzic, czy zostaty z niego usuniete
wszystkie odczynniki, diluent i karty wymagajace
przechowywania w temperaturze 2 - 8 °C.
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Istniejg oczekujace badania. Czy na
pewno wytaczy¢ urzadzenie? Przed
wytaczeniem urzadzenia nalezy
sprawdzi¢, czy zostaty z niego
usunigte wszystkie odczynniki,
diluent i karty wymagajace
przechowywania w temperaturze
2-8°C.

System wykryt, Ze istniejg oczekujace badania.
Jesli urzadzenie ma zosta¢ wytgczone, nalezy
to potwierdzi¢. Przed wytaczeniem urzadzenia
nalezy sprawdzi¢, czy zostaly z niego usuniete
wszystkie odczynniki, diluent i karty wymagajace
przechowywania w temperaturze 2 - 8 °C.

Czy na pewno wylaczy¢
urzadzenie? Przed wytaczeniem
urzadzenia nalezy sprawdzic,

czy zostaly z niego usuniete
wszystkie odczynniki, diluent i karty
wymagajace przechowywania w
temperaturze 2 - 8 °C.

Jesli urzadzenie ma zostac wytaczone, nalezy
to potwierdzi¢. Przed wytaczeniem urzadzenia
nalezy sprawdzi¢, czy zostaly z niego usuniete
wszystkie odczynniki, diluent i karty wymagajace
przechowywania w temperaturze 2 - 8 °C.

Podczas zamknigcia wystapit

btad zwigzany z ruchem. Ten

btad spowodowat, Ze system

nie mogt zosta¢ przeptukany

i oprézniony. Nalezy wybraé
jedng z nastepujacych opcji.
ANULUJ - wybranie tej opcji
spowoduje kontynuowanie procedur
wylaczania bez przeptukania i
oprdznienia ukfadu przeptywowego.

System wykryt btad zwigzany z ruchem podczas
zamykania. Ten btad spowodowat, ze system nie
mogt zostaé przeptukany i oprézniony. Nalezy
wybra¢ jedng z nastepujacych opcji. ANULUJ

— wybranie tej opcji spowoduje kontynuowanie

procedur wytgczania bez przeptukania i opréznienia

uktadu przeptywowego.

PROCEDURY DOTYCZACE KOPII ZAPASOWYCH ORAZ ARCHIWIZACJI

Btad podczas procesu tworzenia
kopii zapasowych.

System wykryt biad podczas procesu tworzenia

kopii zapasowych. Jesli po ponownym uruchomieniu
analizatora problem nie ustapi, nalezy skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Btad podczas procesu archiwizacji.

System wykryt btad podczas procesu archiwizacji.
Jesli po ponownym uruchomieniu analizatora
problem nie ustapi, nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi
Cze$¢ nr 0025022/2.0-PL

20-17



Usuwanie Usterek

KOMUNIKAT

OPIS

Nie jest mozliwe rozpoczecie
procesu tworzenia kopii
zapasowych, poniewaz istniejq
oczekujace zadania.

Nie jest mozliwe rozpoczecie procesu tworzenia kopii
zapasowych, poniewaz istniejg oczekujgce zadania.
Nalezy zaczeka¢ do momentu zakoriczenia zadan

i ponownie rozpocza¢ tworzenie kopii zapasowych.
Jesli problem nie znika, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Podtacz nosnik USB do dowolnego
portu USB i sprébuj ponownie.

Nie ma mozliwo$ci wygenerowania Pakietu
Wsparcia z powodu problemu z no$nikiem USB.
Sprébuj ponownie, aby wprowadzi¢ nosnik

USB do dowolnego portu USB. Jesli problem
nie znika, nalezy sie skontaktowaé z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

Btad w trakcie generowania pakietu
dodatkowego. Sprébuj ponownie.

System wykryt btad podczas procesu tworzenia
Pakietu Wsparcia. Sprobuj ponownie rozpocza¢
ten proces. Jesli problem nie znika, nalezy sie
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Jezeli gorne drzwi musza by¢ otwarte w trybie awaryjnym, patrz Sekcja 21.2.
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20.1.21 Menedzer

Tabela 18. Opisy Menedzera dot. Zaktécen Wysokiego Poziomu

KOMUNIKAT

OPIS

PROGRAMOWANIE

Problem z kompatybilno$cig
spowodowat, ze zaprogramowana
zostanie tylko cze$¢ wymaganej
analizy. Czy kontynuowac?

System wykryt problemy z kompatybilno$cia, dlatego
tylko cze$¢ zadan zostanie zaprogramowana. Nalezy
nacisna¢ opcje ,Tak” lub ,Nie”, aby kontynuowacé.

Wybrana kombinacja Biorca/
Dawca juz istnieje. Nalezy

nacisngg¢ przycisk OK w celu edycji
istniejacego przypisania lub opcje
ANULUJ w celu utworzenia nowego
przypisania.

System wykryt, ze wybrana kombinacja Biorca/
Dawca juz istnieje. Nalezy nacisng¢ przycisk ,OK”
w celu zmiany tego przypisania lub ,Anuluj” w celu
utworzenia nowego przypisania.

Ta prébka nie znajduje sie w
analizatorze.

System wykryt, ze prébka nie znajduje sie w
analizatorze.

LIS

Btad LIS: Nie mozna uruchomi¢
Bazy Danych serwera. Nalezy
si¢ skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System nie magt uruchomi¢ Bazy Danych serwera.
Nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Btad LIS: Nie mozna uruchomic¢
pliku ,Pocillos.def”. Nalezy

sie skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System nie magt uruchomi¢ pliku ,Pocillos.def”.
Nalezy sie skontaktowaé z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Btad LIS: Nie mozna uruchomié
pliku ,Interp.def’. Nalezy sie
skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System nie mégt uruchomié pliku ,Interp.def’. Nalezy
sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.
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KOMUNIKAT

OPIS

Btad LIS: Nie mozna uruchomic¢
pliku ,Alias.def’. Nalezy sie
skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System nie mogt uruchomié pliku ,Alias.def’. Nalezy
sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Btad LIS: Nie mozna uruchomi¢
pliku ,Idioma_l.def". Nalezy

sie skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System nie mdgt uruchomié pliku ,Idioma_l.def".
Nalezy sie skontaktowaé z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Btad LIS: Nie mozna uruchomic¢
pliku ,DSC.def". Nalezy sie
skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System nie magt uruchomic pliku
,WadianaConnection.def’. Nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Btad LIS: Nie mozna znalez¢
zmiennej Srodowiskowej ,erytra_
data”. Nalezy sie skontaktowaé
z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

System nie mdgt znalez¢ zmiennej Srodowiskowej
,erytra_data”. Nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

Btad LIS: Przekroczenie
uptywu czasu podczas zadania
z DianaServer. Nalezy sie
skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System wykryt przekroczenie limitu czasu podczas
komunikowania sie z DianaServer. Nalezy sie
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Btad Zadania wystanego

do DianaServer. Nalezy sie
skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System wykryt btad komunikacji z DianaServer.
Nalezy sie skontaktowaé z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Btad LIS: Nie zainicjowano DLL.
Nalezy sie skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System wykryt, ze nie zainicjowano DLL. Nalezy sie
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.
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KOMUNIKAT

OPIS

Btad LIS: Nie znaleziono Gru X w

z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

,DSC.def". Nalezy sie skontaktowac

System wykryt, Ze nie znaleziono Gru w ,DSC.
def”. Nalezy sig¢ skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

Btad LIS: Btad podczas tadowania
wzorca. Nalezy sie skontaktowac
z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

System wykryt biad podczas tadowania wzorca.
Nalezy sie skontaktowaé z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Btad LIS: Btad podczas tadowania
XML. Nalezy sie skontaktowaé

z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

System wykryt btad podczas tadowania XML. Nalezy
sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Btad LIS: Wyniku segmentu X nie
znaleziono w ,DSC.def". Nalezy
sie skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System wykryt, Ze nie znaleziono wyniku segmentu
w ,DSC.def". Nalezy sig skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

Btad LIS: Wyniku studzienki X nie
znaleziono w ,DSC.def". Nalezy
sie skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System wykryt, ze nie znaleziono studzienki w
,DSC.def". Nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

Btad LIS: Nie znaleziono wyniku
X studzienki w ,DSC.def". Nalezy
sie skontaktowaé z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System wykryt, Ze nie znaleziono wyniku studzienki
w ,DSC.def”. Nalezy sig skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

Btad programu: Btad w
DSC_custom.def. Nalezy

sie skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System wykryt btad w DSC_custom.def. Nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Btad programu: Btad usuwania
partii. Nalezy sie skontaktowaé
z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

System wykryt btad podczas usuwania partii. Nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.
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KOMUNIKAT

OPIS

Btad podczas eksportu do LIS.

System wykryt btad podczas eksportu z LIS. Nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Btad podczas importu z LIS.

System wykryt btad podczas importu z LIS. Nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

Pofaczenie z LIS nie powiodto

sie. LIS bedzie niedostepne do
momentu ponownego uruchomienia
systemu. Jesli problem nie

ustapi, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy
Grifols.

System wykryt nieudane potaczenie z LIS. Jesli po
ponownym uruchomieniu oprogramowania Erytra
Eflexis®, problem nie ustapi, nalezy skontaktowa¢ sie
z lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Btad programu: Nie znaleziono
obrazu studzienki. Nalezy

si¢ skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym
Grifols.

System wykryt, Ze nie znaleziono obrazu studzienki.
Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
serwisowym Grifols.

RAPORTY

Raport nie magt zosta¢ wyswietlony
z powodu innych powiadomien.
Nalezy zamkna¢ wszystkie
powiadomienia i ponownie utworzy¢
raport.

Raport nie mdgt zosta¢ wyswietlony z powodu
innych powiadomieri. Nalezy zamkna¢ wszystkie
powiadomienia i ponownie utworzy¢ raport. Jesli
problem nie znika, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Nalezy wybra¢ maksymalnie X
WpiSOW.

Raport nie magt zosta¢ wyswietlony. Nalezy wybrac
mniej pol, a nastepnie ponownie utworzy¢ raport.
Jesli problem nie znika, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols.

Uzyskany raport dziatan bedzie
zawierat wytacznie X pierwszych
WPISOW.

Wyswietlony raport dziatan bedzie zawierat X
pierwszych wybranych wpiséw. W celu wySwietlenia
nieuwzglednionych informacji nalezy je wybra¢ za
drugim razem i ponownie utworzy¢ raport.
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Uzyskany raport bedzie zawierat
wylacznie X pierwszych wpisow.

Raport nie zawiera wszystkich wybranych informacji.
Zawiera on wytgcznie X pierwszych wpiséw. Nalezy
wybra¢ pozostate nieuwzglednione informacje za
drugim razem i ponownie utworzy¢ raport.

Podczas proby wydruku raportu
wystapit btad.

Nie wydrukowano raportu z powodu btedu. Ponéw
probe wydruku. Jesli btad nie ustapi, skontaktuj sie z
lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

FILTROWANIE WYNIKOW

Niektore pola sg obowigzkowe lub
btedne.

Niektdre pola sq obowigzkowe lub btedne. Nalezy
poprawnie wybra¢ pola w filtrze i nacisna¢ opcje OK
w celu potwierdzenia wyboru.

Data koncowa musi by¢ pozniejsza
niz data poczatkowa.

Data koncowa musi by¢ pozniejsza niz data
poczatkowa w polu kalendarza filtra. Nalezy
poprawnie wybra¢ zakres dat.

KONSERWACJA

Nie mozna aktywowa¢ modutu,
poniewaz istnieja oczekujace
zadania.

Dostep do zaktadki Aktywacja nie jest mozliwy,
poniewaz istniejq oczekujace zadania. Nalezy
poczeka¢ do momentu zakonczenia zadania, a
nastepnie przej$¢ do zaktadki. Jesli problem nie
znika, nalezy si¢ skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.

Nie mozna aktywowac prébnika,
poniewaz uktad przeptywowy jest
dezaktywowany.

Nie mozna aktywowa¢ prébnika, poniewaz ukfad
przeptywowy jest dezaktywowany. Jesli po
ponownym uruchomieniu systemu problem nie
ustapi, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem serwisowym Grifols.
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21 Ustugi Konserwaciji

Model:
Numer seryjny:
Data instalacj:

WYKONANO USLUGI KONSERWACJI
DATA WYKONANO WYKONANO PRZEZ, | OSOBA
ZADANIE DATA ODPOWIEDZIALNA,
DATA PRZEGLADU
Erytra Eflexis® Instrukcja Obstugi 2141
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21.1 Regulacja Pozycji Ekranu

Aby dostosowac pozycje ekranu dotykowego i zablokowaé ramie monitora, mozna uzy¢ klucza
(Rycina 115, nr 1) dostarczonego wraz z urzadzeniem.

—~__
i¥o

o

Rycina 115. Regulacja Napiecia Przegubowego Ramienia Ekranu Dotykowego

(1) Klucz.
(2) Pokretto.
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W celu modyfikacji napiecia przegubowego ramienia nalezy postepowaé w przedstawiony
ponizej sposob:

1. Nalezy wprowadzi¢ klucz do pokretta.

2. Nalezy przekrecaC nakretke ramienia zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az ramig
monitora poruszy sie.

3. Nalezy dostosowaé pozycje ekranu dotykowego, poruszajac ramieniem przegubowym
(Rycina 116):

e W osi pionowej az do uzyskania zadanej wysokoSci.

*  Przesuwajac go w lewo lub w prawo, aby ustawi¢ ekran w zgdanym potozeniu
poziomym.

* Aby osiggng¢ zadang pozycje nachylenia ekranu dotykowego, nalezy przechyli¢
ekran do przodu lub do tytu.

Rycina 116. Regulacja Pozycji Ekranu

4. Nalezy obroci¢ nakretke ramienia w przeciwng strong do ruchu wskazéwek zegara, aby
zablokowac ramie monitora w zadanej pozycii.
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21.2 Reczne Otwieranie Gérnych Drzwi

W nagtych przypadkach, w celu wyczyszczenia lub gdy oprogramowanie nie odpowiada, mozna
skorzysta¢ z recznego systemu otwierania gérnych drzwi analizatora. Nalezy postepowa¢ w
przedstawiony ponizej sposeb:

1. Nalezy znalez¢ blokade bezpieczenstwa analizatora, ktéra jest umieszczona w gérnej,
$rodkowej i zewnetrznej czesci analizatora.

2. Nalezy wiozy¢ wytrzymate, dtugie narzedzie o maksymalnej szeroko$ci 3 mm i minimalnej
dtugosci 10 cm w celu otwarcia blokady bezpieczenstwa (Rycina 117).

\

Rycina 117. Miejsce Recznego Otwierania Gérnych Drzwi

3. Zapomocaq tego narzedzia nalezy nacisng¢ wewnetrzng zasuwke w celu otwarcia drzwi.
4. Nalezy usuna¢ narzedzie.
5. Drzwi mozna zamkna¢, popychajac je w standardowy sposab.

ﬁ UWAGA: Gorne drzwi powinny by¢ uzywane tylko w sytuacjach opisanych powyzej
i nie powinno sie ich uzywa¢ w standardowych warunkach pracy.

Otwarcie goérnych drzwi podczas wykonywania zadania powoduje przerwanie i
dezaktywacje modutéw na danym poziomie, a takze anulowanie trwajacych badan,
co skutkuje utratg informacji i mozliwym nieoczekiwanym zachowaniem analizatora.
Jezeli automatyczne ramiona poruszajg sie, gdy gérne drzwi sg otwarte, nalezy
oditgczy¢ urzadzenie i skontaktowaC z lokalnym przedstawicielem serwisowym
Grifols.
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21.3 Swiadectwo Dezynfekcji

Ponizsze Svyiadectwo dezynfekcji musi zosta wypemione podczas kazdej dezynfekcii
urzadzenia. Swiadectwo Dezynfekcji nalezy przekaza¢ przedstawicielowi serwisowemu Grifols
przed podjeciem interwencii.

SWIADECTWO DEZYNFEKCJI ANALIZATORA ERYTRA EFLEXIS®

Numer seryjny

Centrum

Dezynfekcja powiodta sie
zgodnie z procedurg opisang w

Sekgji 14.1.11 PRZYJETO

NIE PRZYJETO

Uwagi:

Data

Imie i nazwisko, stanowisko

Podpis

Adres e-mail
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22 Badania Dziatania

Erytra Eflexis® badano rownolegle w trzech osrodkach w Stanach Zjednoczonych. Dane
uzyskane w badaniach Poréwnania Metod obejmowaty 37302 testéw poréwnawczych.

Z powodzeniem przetestowano ponad 9000 pojedynczych, wyjatkowych probek reprezentujgcych
rézne grupy populacji na rozlegtych obszarach geograficznych i sktadajacych sie z okoto 55,61%
pacjentow szpitalnych i 44,39% dawcdw krwi z uzyciem analizatora Erytra Eflexis®.

Tabela 19. Wyniki Zgodnosci Uzyskane w Badaniach Dziatania

Pozytywny Ujemny Razem

Liczba Procent Liczba Procent Liczba Procent

prébek Zgodnosci prébek | Zgodnosci prébek Zgodnosci

(Obnizony (Obnizony (Obnizony
C195%) C195%) C195%)

Konkordancje Uzyskane dla Odczynnikéw do Oznaczania Grupy Krwi
Anty-A 1183 100,00% 1886 100,00% 3069 100,00%
(99,75%) (99,84%) (99,90%)
Anty-B 497 100,00% 2572 100,00% 3069 100,00%
(99,40%) (99,88%) (99,90%)
Anty-AB 1563 100,00% 1506 100,00% 3069 100,00%
(99,81%) (99,80%) (99,90%)
Anty-D 2623 100,00% 446 100,00% 3069 100,00%
(99,89%) (99,33%) (99,90%)
Anty-C 1438 100,00% 833 100,00% 2271 100,00%
(99,79%) (99,64%) (99,87%)
Anty-E 735 99,86% 1536 100,00% 2271 99,96%
(99,36%) (99,81%) (99,79%)
Anty-c 1914 100,00% 357 100,00% 2271 100,00%
(99,84%) (99,16%) (99,87%)
Anty-e 2203 100,00% 68 100,00% 2271 100,00%
(99,86%) (95,69%) (99,87%)
Anty-K 315 97,78% 4325 99,98% 4640 99,83%
(95,87%) (99,89%) (99,69%)
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Pozytywny Ujemny Razem
Liczba Procent Liczba Procent Liczba Procent
probek Zgodnosci préobek Zgodnosci probek Zgodnosci
(Obnizony (Obnizony (Obnizony
Cl195%) C195%) Cl195%)

Konkordancje Uzyskane dla Globuliny Antyludzkiej

Ab. Badanie 338 96,75% 1714 99,77% 2052 99,27%
przesiewowe (94,67%) (99,47%) (98,88%)
Ab. 578 99,31% 654 97,71% 1232 98,46%
Identyfikacja (98,42%) (96,49%) (97,75%)
Préba 332 99,70% 332 99,70% 664 99,70%
Krzyzowa (98,58%) (98,58%) (99,05%)
lgG*
DANE 138 97,83% 331 99,70% 469 99,15%
(94,48%) (98,57%) (98,06%)

Konkordancje Uzyskane dla Zelu Obojetnego

Zgodnosé 374 99,73% 374 99,73% 748 99,73%
ABO* (98,74%) (98,74%) (99,16%)
Uklad ABO 1885 99,89% 1184 99,75% 3069 99,84%
Grupa A (99,67%) (99,35%) (99,66%)
Uktad ABO 2556 99,84% 512 99,80% 3068 99,84%
Grupa B (99,64%) (99,08%) (99,66%)

(*) Badania te zostaly uzupetnione badaniem wewnetrznym z dobrze scharakteryzowanymi probkami w celu zastapienia
zdyskwalifikowanych probek testowych.
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Ponadto do kazdego z trzech (3) Os$rodkéw Badan Klinicznych przydzielono badania
odtwarzalno$ci.

Badanie przeprowadzono przy uzyciu tego samego Panelu Odtwarzalnosci dostarczonego do
trzech (3) O$rodkow Badan Klinicznych zgodnie z nastepujacym profilem: 1 partia kart testowych
x 3 oérodki x 5 dni (przez 20 dni) x 2 serie (rano/po potudniu) x 2 powtérzenia przy uzyciu
analizatora Erytra Eflexis® w kazdym osrodku.

W badaniu wykazano, ze analizator Erytra Eflexis® konsekwentnie generowat oczekiwane wyniki
we wszystkich powtorzeniach.

Podsumowujac, wyniki tej oceny klinicznej potwierdzaja wniosek, ze analizator Erytra Eflexis® jest
bezpieczny i skuteczny w rutynowym uzytkowaniu w laboratoriach immunohematologicznych.
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